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Konformitatserklarung - nach RL 93/42/[EWG, Anhang VII
Declaration of conformity in accordance with 93/42/EEC, Annex VII

Hersteller: REINHARD Feinmechanik GmbH
Supplier: Assar-Gabrielsson-Str. 1
63128 Dietzenbach

Produkt: Instrumente fir die Knochenchirurgie

Product: Instruments for bone surgery

Type Medizinprodukt: Medical device:

BD, OD, ZzD Diamanthohlschleife (Mehrweg) Diamond Grinder (reusable)
XD Diamanthohlschleife (Einweg) Diamond Grinder (disposable)
XF Trepane (Einweg) Trephines (disposable)

ZD4 Profilfraser (Mehrweg) Shaver (reusable)
Konformitatsbewertung: Klasse lla

Conformity Assessment class lla

Konformitats-

Bewertungsverfahren: Anhang VI
Conformity Assessment
Procedures Annex VII

Die genannten Medizinprodukte entsprechen allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Anhang
Il und werden gekennzeichnet mit:
These devices meet the requirements of the Directive 93/42/EEC Annex Il and are marked with:

Benannte Stelle: C € O 2 9 7
Notified Bodie:

DQS Medizinprodukte GmbH, August Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main
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Geschaftsfuhrung / Managing Director
Dipl.-Ing. Helmut Reinhard

Dietzenbach 2008-12-12

Der Unterzeichner erklart, das er verantwortlich zeichnet fir die Ausstellung dieser Konformitats-
erklarung, die ihre Giiltigkeit mit relevanten Anderungen an den o.g. Medizinprodukten verliert. The
signatory declared that he is responsible for issuing this declaration. Relevant changes to the medical
devices provoked the loss of validity.



