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Konformititserkldrung
Declaration of Conformity
Déclaration de Conformité

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, daR die Produkte / We declare under our sole responsibility that the products / Nous déclarons
sous notre seule responsabilité que les produits

Chirurgische Hand- u. Winkelstiicke / surgical straight handpieces and contra-angle / Piéces a
main et contre-angles de chirurgie

Serie / Series / Série $-9, $-10, $-11, SL-11, $-12, WS-56E, WS-75E/KM, WS-92E/3

auf die sich diese Erklarung bezieht, tibereinstimmen mit den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie: / to which this declaration relates
are in conformity with the provisions of Directive: / auxquels se référe cette déclaration sont conformes aux dispositions de la Directive:

93/42/EWG vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte.
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning Medical Devices.
93/42/CEE du 14 juin 1993 concernant Dispositifs Médicaux.

Aufgrund der Klassifizierungskriterien im Anhang IX wurden die o.a. Produkte folgender Klasse zugeteilt: / According to the classification
criteria of Annex X the above mentioned products are classified as follows: / A cause des critéres de classification dans l'appendice IX les
produits cites ont été classifiés comme suit;

Klasse Il a (Regel 9) / Class Il a (rule 9) / Classe Il a (régle 9)

Bei der Auslegung und beim Bau der Produkte wurden folgende Normen oder normativen Dokumente angewendet: / Reference was made
to the following technical standards in the design and construction of the products: / Dans la conception et la construction des produits les
normes ou documents normatifs suivants ont été appliqués:

Chirurgische Hand- und Winkelstiicke / sugical straight- handpieces and contra-angle / Piéces a main et contre-angles de chirurgie

ON EN 1639:1994
ISO 7785-2:1995
ISO 3964:1982

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde gemag Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG (vollstandiges QS-System) durchgefiihrt. / The
conformity assessment prcocedures was done following Annex Il of the Directive 93/42/EEC (full quality assurance system). / Le procédé
de I'evaluation de conformité a été effectué selon Appendice || de la Directive 93/42/CEE (systéme qualité complet).

Die Genehmigung des QS-Systems erfolgte durch die notifizierte Stelle: / The quality assurance system has been approved by the notified
body: / Le systéme qualité a été approuvé par I'organisme certifié:

DQS

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitditsmanagementsystemen
D-60433 Frankfurt/Main

Kennummer / Identification no. / Numéro d'identification: 0297
Zertifikat Nr./ Certificate No. / Certificat no.: 4911-01, 20.8.1999

Blrmoos, 20.03.2001

Geschéftsfihrer / Managing Director / Gérant
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