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Seite 1 von 3 EU Declaration of Conformity for class | products medical technology

Diese EU-Konformititserklarung hat folgenden Geltungsbereich:
This EU-Declaration of Conformity has the following scope:

Hersteller /
manufacturer

OHST Medizintechnik AG
Griinauer Fenn 3
D-14712 Rathenow
Deutschland / Germany

SRN (einmalige Registrierungsnummer)
SRN (Single registration Number)

Produktname
Product name

Instrumente Klasse | entsprchend FB-7-419 Liste der
konformitatsbewerteten Produkte MDR

Instruments class | in accordance with FB-7-419 List of
Conformity Assessment Products MDR

Zweckbestimmung
Intended purpose

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2021.06.29 09:16:55 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Nicht-invasives Instrument zur Aufbewahrung und den
Transport von chirurgischen Instrumenten (11)
Non-invasive instrument for storage and transport of surgi-
cal instruments

Nicht-invasives Instrument zur Fihrung von chirurgi-
schen Instrumenten (12)
Non-invasive instrument for guiding of surgical instruments

Nicht-invasives Produkt zur Ausiibung von Schlagen
auf chirurgische Instrumente (13)

Non-invasive instrument for applying blows to surgical in-
struments

Nicht-invasives Instrument zur intraoperativen Mon-
tage von Implantaten (14)

Non-invasive instrument for infraoperative mounting of im-
plants

Nicht-invasives Instrument zur intraoperativen Prépa-
ration von Implantaten (15)

Non-invasive instrument for intraoperative preparation of im-
plants

Nicht-invasives Instrument, welches an andere nicht-
aktive chirurgisch-invasive Instrumente gekoppelt wird
(18)

Non-invasive instrument which is linked to other non-active
surgical invasive instruments

Nicht-invasives Instrument, welches die Ausrichtung

anderer Instrumente ermaoglicht (17)
Non-invasive instrument for alignment of other instruments

Nicht-invasives Instrument, welches als Hilfsmittel bei
der préoperativen Planung verwendet wird (18)
Non-invasive instrument which is used as a fool in pre-ope-
rative planning

Basis-UDI-DI
BASIS-UDI-D!

1. 42501186-1-0006-5G
12: 42501186--0009-5R
13: 42501186-1-0012-59
14: 42501186-1-0010-53
15: 42501186-1-0011-56

Produktname, Zertifikats-Nr. der benannten Stelle
Prozessnummer; 2290

Ablage: Papierbasiert [RA, Ordner Konformitatserklarungen und Zertifikate), digital [beim entsprechenden Produktsystem]
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16: 42501186-1-0007-5K
I7: 42501186-1-0008-5N
I8: 42501186-1-0005-5D

Risikoklasse gemaly Anhang VIl der Verordnung | Klasse |
(EU) 2017/745 Ober Medizinprodukte Class |
Risk class in accordance to Annex VIl of regulation
2017/745 on medical devices

Angewandte Spezifikationen entsprechend Tech- | FB-4-06 Liste beriicksichtigter Regularien und Nor-
nischer Dokumentation, die der Konformitatserkla- | men

rung zugrunde gelegt wird FB-4-06 list of considered regulations and standards
Applied specifications according to technical documen-
tation on which the conformity assessment is based

Eine Auflistung der Productcodes bzw. eindeutige Referenzen, die die Identifizierung und Riickverfolgbarkeit
der von der EU-Konformitatserklarung erfassten Produkte erméglicht, ist dem ,FB-7-419 Liste der konformi-
tatsbewerteten Produkte MDR" zu entnehmen.

A list of product codes or unique references allowing the identification and traceability of products covered by the EU
Declaration of Conformity can be found in the “FB-7-419 List of Conformity Assessment Products MDR".

Die OHST AG hat ein Qualitdtsmanagementsystem etabliert, welches die Forderungen der Norm
EN 1SO 13485:2016 erfullt. Dieser Nachweis ist durch die Benannte Stelle MEDCERT mit einer Guiltigkeit bis
zum 03.12.2022 zertifiziert.

OHST AG has established a quality management system that meets the requirements of the standard EN SO 13485:2016.
The system has been certified by the notified body MEDCERT and is valid until 2022-012-03.

Produktname, Zertifikats-Nr. der benannten Stelle
Prozessnummer: 2290
Ablage: Papierbasiert [RA, Ordner Konformitétserklarungen und Zertifikate], digital [beim entsprechenden Produktsystem]
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Es wird bestitigt, dass die Ausstellung der EU-Konformitatserkldrung in alleiniger Verantwortung des
Herstellers OHST Medizintechnik AG liegt.

It is confirmed that the EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer
OHST Medizintechnik AG.

Es wird versichert, dass das oben genannte Produkt der vorliegenden Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte entspricht, in der die Ausstellung einer Konformitatserklarung vorgesehen ist.

It is assured that the above mentioned device is in conformity with regulation (EU) 2017/745 on medical devices
that make provision for the issuing of declaration of conformity.

Die nachfolgende Unterzeichnung erfolgt fiir und im Namen der OHST Medizintechnik AG.

The following signature is for and on behalf of OHST Medizintechnik AG.

Name / name: ‘ \'}(\V\C\ (\)(:U’X((MC
T )

Datum / date: ?g O(S. ?('32 4

Ort / place: Rathenow .
/ '\//
Unterschrift / signature: L (,,»/:/ 7/
Funktion / function Person respon!ible for Regulatory Compliance (PRRC)

Produktname, Zertifikats-Nr. der benannten Stelle
Prozessnummer: 2290
Ablage: Papierbasiert [RA, Ordner Konformitatserklarungen und Zertifikate], digital [beim entsprechenden Produktsystem]
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