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Wir, der Hersteller, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten beschriebenen Produkte den
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entsprechen.

We, the manufacturer, declare in sole responsibility that the products described below meet the requirements of
Directive 93/42/EEC.

OHST Medizintechnik AG
Hersteller / Grunauer Fenn 3
manufacturer D-14712 Rathenow

Deutschland / Germany
Produktbezeichnung / H26.1 Expersus Huftschaft zementiert/

Product description H26.1 Expersus Femoral Stem cemented

H26.2 Expersus Huftschaft zementfrei (TPS+HA)/
H26.2 Expersus Femoral Stem cementless (TPS+HA)

Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang IX/ |Klasse Il / class I
Classification according 93/42/EEC, annex IX

Angewandte Normen / FB 4-06 Normenliste / FB 4-06 list of standards

Applied standards

Benannte Stelle / MEDCERT

Notified Body Zertifizierungs- und Prifungsgeselischaft fur die
Medizin GmbH

Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany
(MEDCERT Identification No.: 0482)

Konformitatsbewertungsverfahren:
Anhang Il, Abschnitt 4

der Richtlinie 93/42/EWG

des Rates iber Medizinprodukte

Verfahrens-Nr.: PP - 13454
Bescheinigungs-Nr.: 13454DE411161221
Gltigkeit der Bescheinigung bis: 20.12.2021

Process No.: PP - 13454

Conformity assessment procedure: Certificate No.: 13454GB411161221
Annex i, section 4 Certificate is valid until: 20.12.2021
of the Council Directive 93/42/EEC concerning Medical R
Devices.

Glltigkeit der Konformitatserklarung bis / Declaration of Conformity is valid until: 20.12.2021

y ¢ : {/w /
Rathenow, 19.03.2019 . / Ol¥ ot oce A
Ort, Datum / place, date Unterschrift / signatufre

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2021.06.29 09:19:49 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Heike Bookhagen / Regulatory Affairs
Name und Funktion / name and function

Ablage: Produktakte / filing: product file
Verteiler: Verkauf OHST, Kunde / copy to: sales department OHST, customer




FB-7-58-04 Formblatt ST O
Ersetzt: 03 Liste der konformitatsbewerteten Produkte | medical tachnology
Seite 1 von 1 List of conformity reviewed products

Risikoklasse |0 ioor
Verkaufs- | Kunden- Regel nach nach RL nach RL
Artikelnr. | | Artikelnr. | | Artikelbezeichnung | Artikelbezeichnung 2 | UMDNS ijggggm% QRZI:gaESVSVG I leai2iEwe| | CE selt|
Sale item Custom item | Article description Article description 2 R 7 Manufacturer CE since
No. No. Directive accordingto |y iyrective

93/42/EEC Directive 0Y/4/EEC

93/42/EEC
367-1409 Expersus Haftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementfrel 1SO 5832-3 TiBA4V, Beschichtung: HA+TPS 16-095 8 L] OHST AG 12.04,2017
367-1410 Expersus Hoftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TI6A4V, HA+TPS 16-035 8 n OHST AG 12.04.2047
367-1411 Expersus Haftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementfrel 1S0 5832-3 TiBA4V, Beschichtung: HA+TPS 16-085 8 it OHST AG 12.04.2017
367-1412 Expersus Hftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementfrei 1SC 5832-3 Ti6A4V, HA+TPS 16-095 8 il OHST AG 12.04.2017
367-1413 Expersus Haftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementfrel 1SQ 5832-3 TiA4V, Beschichtung: HA+TPS 16-095 8 ] OHST AG 12,04.2017
367-1414 Expersus HRschaft Gr. 7 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6A4V, Beschichtung: HA+TPS 16-095 8 it OHST AG 12.04.2017
367-1415 Expersus Hiftschaft Gr, 8 STD, 125°, zementfrei 180 5832-3 Ti6A4V, Beschichtung: HA+TPS 16-095 8 I OHST AG 12.04.2017
367-1418 Expersus Hiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TIBA4V, Beschichtung: HA+TPS 16-095 8 n OHST AG 12.04.2017
367-1417 Expersus Huftschaft Gr.10 STD, 125°, zementfrei IS0 5832-3 TIBA4V, HA+TPS 16-095 8 Ll OHST AG 12.04.2017
367-1400 Expersus Hiftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TIEA4V, Beschichtung: HA+TPS 16095 8 i OHST AG 12.04,2017
367-1401 Expersus Hoftschaft Gr, 3 STD, 135°, zementfrel 1S0 5832-3 TiGA4V, i HA+TPS 16-095 8 i OHST AG 12.04.2017
367-1402 Expersus Hiftschaft Gr. 4 STD, 1357, zementfrei 1SO 5832-3 TiSA4V, HA+TPS 16-095 8 [ OHST AG 12.04.2017
367-1403 Expersus Hiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementfrel 1S0 5832-3 TiBA4V, HA+TPS 16-085 8 1] OHST AG 12.04.2017
367-1404 Expersus Hiftschaft Gr. 6 STD, 135", zementirei 1SO 5832-3 TiBA4V, HA+TPS 16-095 8 [l OHST AG 12.04.2017
367-1405 Expersus Huftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiBA4V, HA+TPS 16-095 8 i OHST AG 12.04.2017
367-1406 Expersus Hoftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementfrei SO 5832-3 TiBA4V, HA+TPS 16-095 8 ) OHST AG 12.04.2017
367-1407 Expersus Haftschaft Gr, 9 STD, 135°, zementfrei SO 5832-3 TiBA4V, HA+TPS 16-085 8 i OHST AG 12.04.2017
367-1408 Expersus Huftschaft Gr.10 STD, 135°, zementfrei 1SO 56832-3 TIGA4V, HA+TPS 16-095 8 L] OHST AG 12.04.2017
367-1326 Expersus Hiftschaft Gr. 2 STD, 1257, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 [} OHST AG 12.04.2017
367-1327 Expersus Hoftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementiert IS0 5832-12 CoCrMo 16035 8 [ OHST AG 12.04.2017
367-1328 Expersus Haftschaft Gr. 4 STD, 1257, zementiert 1SO 5832-12 CaCrMo 16-095 8 L] CHST AG 12.04.2017
367-1329 Expersus Hftschaft Gr. 5 STD, 1256°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrio 16-095 8 n OHST AG 12.04.2017
367-1330 Expersus Hiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-085 8 it OHST AG 12.04.2017
367-1331 Expersus Hiftschaft Gr. 7 STD, 1257, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 1] OHST AG 12.04.2017
367-1332 Expersus Huftschaft Gr. 8 STD, 125", zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 ul OHST AG 12.04.2017
367-1333 Expersus Hiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 L OHST AG 12.04.2017
367-1334 Expersus Hoftschaft Gr.10 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 i OHST AG 12.04.2017
367-1317 Expersus Huftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementiert 150 5832-12 CoCrMo 16-095 8 L1} OHST AG 12.04.2017
367-1318 Expersus Haftschaft Gr. 3 STD, 135", zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 Ll OHST AG 12.04.2017
367-1319 Expersus Haftschaft Gr. 4 STD, 135", zemantiert 150 5832-12 CoCrMo 16-095 8 [l OHST AG 12.04.2017
367-1320 Expersus Hftschaft Gr. 5 STD, 135, zementiert IS0 5832-12 CoCrMo 16-095 8 [ OHST AG 12.04.2017
367-1321 Expersus Hftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementiert SO 5832-12 CoCrMo 16-085 8 L] OHST AG 12.04.2017
367-1322 Expersus Hiftschaft Gr. 7 STD, 1357, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 n OHST AG 12.04.2017
367-1323 Expersus Hiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementiert 1SO 583212 CoCrMo 16-095 8 ul OHST AG 12.04.2017
367-1324 Expersus Hiftschaft Gr. 8 STD, 135", zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 i OHST AG 12,04.2017
367-1325 Expersus Hoftschaft Gr.10 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo 16-095 8 in OHST AG 12.04.2017
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H. Bookhagen / Regulatory Affairs

Rathenow, 19.03.2019

VA

Unterschrift / Signature

Name und Funktion / name and function

Ablage: RA / TD Kap.2 Konformitatserklarung
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