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BOWA~e~ectron~c GmĎK & Co. KG
Heinrich~Hertz Strasse 4~1 O

72810 Qomaringen / Germany

We hereby declare in sole responsibility that the medical devices listed on the
following pages
are conform with the essential requirements of the following standard:

Medical Device Directive (Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993)

with app~ed standards:

EN SO 14971 / EN 60601~1 / EN 60601~2~2 / EN ISO 10993-1 1 EN ISO 13485 / DIN EN 1041

CE Marking

Class [ according to annex VII CE
Class Is according to annex II CE

Class fla according to annex 1 CE 0123
Class Hb according to annex Ii CE 0123

Notified Body
TOV Product Service

Ridierstr, 65, D-80339 München
Nr, 0123

The declaration of conformity is valid until: 08~03,2022

Gornaringen, 08032017

Quality Management /
Regulatory Affairs _____________________

(WOE-Rüdiger Fritz)

BOWAe~ctro~o GmOH & Co, ~‘G Tekfoo 448 (8) ?O72-6QO2~Q Re9.stergerichr: Stuttgart H4A 381478
He~ruch‘Hertz•Srrasse 4~1O Tekrfax +49 (0) 7072~6002-33 Gesch8ftsfčjhre: )ens Kr8ber
72800 Gom~rmgen Gerrnaoy nfo~1bowade bowa.de MarOn He~nrkh
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i~ eNumber Product description
1~) co

~ 040-400 Generator trunk, for BOWA ARC )wtthout generator) llb 9 154195 44683

~o~oi J~0cStdnc~S~___ hi9~~ t46831

~.40-02 wrgon trunk fo ARC PLUS w3hnut algor ural) Hb 9 15-F95J, 44683

050-240 COMFORT POX (4 mm) lb 9 15-895 44683 J
050-241 COMFORT_BOX_(24 mm) J, Hb 9 15-895 44663

050-242 COMFORT BOX Hb 9 15-895 44683

100-016 Electrode handle, without switches, shaft 4 mm. for Erbe-T, 4.5 m Ils 6 11-494 44577

101-000 6-polar_cable._EU. forceps, for Erbe, 4 m 1 11-493 35042

101-003 Cable, rubber return plate, for Erbe, 4.5 m 1 11-493

101-040 Bipolar cable, BOWA forceps,_for Erbe, 4 m 1 11493 35042

101-045 Bipolar cable, U.S. forceps, for Erbe, 4 n‘ I I 11-493 35(142

101-051 Monopolar cable, 4 mm socket, for Erbe. 4.5 m 1 1 11-493 ‘J, ~
101-060 Monopolar cable, erthroscopy and LAP electrůde, for Erbe. 4,5 m 1 1 1 1-493 35042

101-140 BIpolar cable, BOWA forceps, COMFORT, 4.Sm Ji 1 11-493 35042

101-145 Monopolar cable, ErgoLAP. for Erbe, 4.5 m J, I ‘1 11-693 35042

101-150 Cable, single-use return plate, for ALSA, Eschmann, 4.5 m 1 1 11-493 35042
~--~101 -245 Cable, ErgoLAP BIPOLAR. for Erbe. 4.5 m I 1 11-493 35042

104-045 Em0PEN slim, 2 switches, shaft 4 mm, for Erbe, cable 4.5 m Hb $ J 1 1-494 44680

~ 105-045 ErgoPEN slim, 2 switches, shaft 2.4 mm, for Erbe, cable 4.5 m Hb 9 11-494 44680

~ 105-045 Monopolar cable, 2mm cockle, for Erbe, 4.5 m I 1 11-493 35042
106-145 Monopolar cable, resecioscope Wolf/Storz, COMFORT. 4.5 m I 1 11-493 35042
~

L 106-245 Monopolar cable. Ston‘_resectoscope, COMFORT. 4.5 m 1 1 11-493 35042

J, 106-345 .Monopoiar cable, resectoscope Olympus, COMFORT, 4.5 m 1 1 1 1-493 35042
~ 10-045 Erg0PEN large. 2 switches, shaft 4 mm, for Erbe, cable 4.5 to tIb 9 1 1-494 44680

4 — -~111 -000 Adapter bipolar. 3-pin instrument, for Erbe ‚[ 1 1 16-490 35041

‘I 11-001 Adapter monopolar, 2 -4mm instrument, for Erbe, fcrotswítched 1 1 16-490 35041
.-~ --

112-045 ErgOPEN large, 2 swItches, shaft 4 mm, for Erbe-T, cable 4.5 m Hb 9 11-494 44680

120-045 JackKNIFE, 2 swqtches, shaft 2.4 mm, for Erbe, cable 4.5 m ]‚ Hb 9 11-494 44680

120-145 JackKNIFE, 2 switches, shaft 4 mm, for Erbe, cable 4.5 m ‚ ! lb 9 11-494 44680

131-045 Monopolar cable, endoscopy 2.8mm socket, for Erbe, 4.5 m I 1 11-493 35042

131.145 Monopolar cable, endoacopy 2.8mm socket, COMFORT. 4.5 m 1 1 ‘ 1 1-493 35042

132-045 Monopolar cable, endoscopy 4 mm socket, for Erbe, 4.5 m I 1 11-493 35042

~ 193-008 Rubber return plate. adults, 250 x 150 mm, for Erbe 1 1 11-500 42551

~3-016 Rubber return pí ate, children 150 x80 mm for Erbe 1 11-500 42551

194-000 Frxetion button for rubber hand I 1 11-329 35709

194-050 Rubber hand with fixation butlon, 50 cm I 1 11-429 35709

194-075 Rubber band with fixation button, 75 cm 1 11-429 35709

194-100 Rubber band with fixation button, 100cm I 1 11429 35709

2i0~030 Electrode handle, without swílches, shaft 4 mm, for Marlin, cable 4.5 m tla 6 11-494 44677
- --‚‘. -‘ - ..---„-‚-- -

214-045 ErgoPEN slim, 2 switches, shaft 4 mm. for Martin, cable 4.5 m tib 9 11-494 4.4680

215-045 Er9GPEN slim, 2 switches, shaft 4 mm, for 3-pin, cable 4.5 m tib 9 11-494 44680
---

2 15-145 ErgoPEN ehm, 2 switches, shaft 4 mm, COMFORT, cable 4.5w tIb 9 11-494 44680

218-045 ErgoPEN slim, 2 switches, shaft 2.4 mm, for 3-pin, cable 4.5 rn tIb 9 11-494 44680

218-145 ErgoPEN slim 2sw,tche~, shaft 2.4 mm, COMFORT, cable 4 Sm uh 9 11-494 44680
--~---219-030 Electrode handle, without switches, shaft 2.4 mm, Martín, cable 4.5 m ha 6 11-494 44677

SOWA-etectrcno GmbH ft Cc. KG lelefon ±49 (0) 7072 -60020 Registergenchr: Sturtgart HRa, 381478
Heinnch‘Herfz.9rrasee 4-10 lelefas +49 (0) 7072-6002. 33 Gesth4ft~f‘,rh~~r; lenS K‘bber
72810 Gomannoen I Germany n~oT‘bowa.ae I bowa,de t4srtin HeinrIch
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B‘3WA‘atsctron~c Grnoh & Co‘ KG
Hwnnch.Hertz-Strasse 4-10
72810 Gomannoen GCrmany

Telefon 449 (0) 7072-6002-0
Telefex ±49 (0) 7073‘6002-33
nfo4boee,de bowe,de

I 1-493 35042

Reciistergenchc Stuttgart HRA 381478
Geschdftsführer; Jena KrĎber

Martti Heín‘lch

0)

~Number Product description I
—---‘~
220-345 JackKNlFE‘ 2 swilche~ shaft 24 mm, for 3-pin, cable 4.5 to Ub 9 111494 44680

220-145 JackKNtFE, 2 switches, shaft 4 mm, for_3-pin, cable 4.5 m Ub 9 1 1-494 44680

~ 220-245 JacKEMFE. 2 switches, shah 4 mm‘ for Martin, cable 4.5 rn tIb 9 11-494 44680

220 346 LAkKNIFE ARC 100 xh~f 24 mor uth c‘rbti for bipolar forcep~ 4 m lb 9 11‘~93 44880

222-000 Adaptw monopolar‘ 3-pin, for Martin 1 io.490 35041

227-045 ErgaPEN large, 2 switches, shaft 4 mm, for Martin‘ cable 4.5 ni la 9 1 1-494 44680

232-003 Rubber return plate,_children, 150 x 80 mm‘ internaftonal i 1 11-500 42551

242-003 Rubber return plate‘ adults, 250 x 150 mm, international 1 11-500 42551

270-145 Cable, Er90LAPMONOPOLS,R,forMa0inl5m ijit 11493 35042

280031 Monopotar_cable._U.K.,_for_4 mm, 4.5 m [ 1 1 1-493 35042

280-035 Monopotar cable, artnroscopy and LAP electrode, for 4 mm‘ 4.5 m 1 1 11-493 35042

280-050 Monopolar cable, 4 mm socket, for 4 mm, 4.5 in ‚ 1 J 1 11-493 35042

285-050 Monopoiar cable, for Martin handles, 4,5 to I J 1 11-493 35042

~ 287-340 Bipolar cable, BOWA torceps, for Martin‘ 4,5 to I 1 1 1-493 35042
~‘ —

287-045 Bipolar cable, US. forceps, for Marlin, 4.5 to 1 1 11-493 35042

287-050 Bipolar cable, EU. forceps. for Martin‘ 4.5 m t I 11-493 35042
* — T

~ 287-245 Cable, Erg0LAP BIPOLAR, for Martin, 4.5 rn t 1 j 11-493 35042

294-050 CaDle,_síngte-use return plate, tor Erbe, 4.5 m 1 11-493 35042

295-050 Cable. rubber return plate, for Martin, 4.5 m 1 1 J 11-493 35042
.-‘ —„—————-——-———~---—*—— —-— —-- +
322-045 Erg‘oPEN large._2 switches, shaft 4 mm, for 3-pin, cable 4.5 to llb 9 I 1 1-494 44680

327-045 ErgoPEN large. 2 switches, shaft 2.4 mm‘ for 3-pin, cable 4.5 to hb 9 - 1 1-494 44680
~--- -

330-030 Electrode handle, without_switches, shaft 4 mm, fot 8 mm, cable 4.5 to tla 6 11-494 44677

331~045 Monopotar cable, endoacopy 2.8mm, for S mm Bovie, 4‘5 m I 1 11-493 35042

332-045 Monopolar cable, endoscopy4mm socl‘et for 6mm Bovis, 4‘Sm ‘ 1 11-493 35342

333-001 Adapter mnronopolar, 2 4 mm instrument‘ for 8mm Bovis 1 16-490 35041

335-030 Electrode handle, without switches, shaft 2.4 mm‘ 8mm Bovw, cahie 4.5 to ha 8 11-494 44677
-

340-000 Adapter bipolar. 2-pin 28 mm, for Erbe I 1 16-490 35041

350.245 Cable, Erg0LAP BIPOLAR, for 2-pin 22 mm, 4.5 m l 1 1 1-493 35042

351-040 Bipolar cable, BOWA forceps. tot 2-pin 28 mm, 4.5 m I I r 1-493 35042

351 «045 Bipolar cable, U.S. forceps, for 2-pin 28 mm, 4.5 m I 1 Í 11-493 35042

361 -051 Bipolar cable, EU. forceps, for 2-pin 28 mm, 4.5 to I I 11-493 35042

351-245 Cable,_ErgoLAP_BIPOLAR, for 2-pin 28mm, 4.5 m I [ 1 1193 35042

351.345 Cable, ErgoLAP BIPOLAR, COMFORT. 4.5 to I 1 1 1493 35042

352-145 Bipolar cable, Seorz resectoscope, COl‘4FORT, 4,5 to I 1 ‚ 1 1-493 35042
~--- -

353-340 Bipolar cable, BOWA forceps. for 2-pin 22 mm, 4.5 fri 1 1 1 1-493 35042

353-045 BIpolar cable. U.S. forceps, for 2-pin 22 mm, 4.5 m 1 1 11-493 35042

353-050 Bipolar cable, EU. forceps, for 2-pin 22 mm. 4.5 m I 1 11-493 35042
4 — —

354-145 Bipolar cable, Wolf resectoacope, COMFORT. 4.5 m ! I 1 11-493 35042 ‘

355-030 ~poiar cable., E.U‘ forceps for Valleylab, 3 to 1 11-493 ‚_35042

355-031 Bipolar cable, BOWA forceps, for Valleylab, 3 m I 1 11-493 35042

355-145 Bipolar cable, Otympus resectoscope, COMFORT, 4.5 m I 1 11-693 35042
~ ‘r — — —

358-145 Cable. NrghtKNIFE / LIGATOR, COMFORT, 4.6 ni t 1 1 1-493 35042
~i-*360-050 Monopolar cable, 4 mm socket, for 8 mm Bode, 4.5 to I 1 1 11-493 35042

-~--*~360-145 Cable, Er~oLAP MONOPOLAR, forS mm Bovie, 4.5 in I 1 1193 35042
- ~-* -

360~245 Cable, ErgoLAP MONOPOLAR, COMFORT. 4.5 to
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Number Prodoct descripdori

305030 Moriooolar cable, UK.‘ for 8mm Bode, 4 Sni

101 25
C O Cl

IB

25
Cl
CD

——~
3504211-493

T370050 Monopolar cable, aKwscopv and L4P electrode, for B mm‘ 4‘5 m ~‘~j I i~493 35042

375-040 Monot>omr cable, 2mm socket, forS mm Bode‘ 4 Sm 1 ~ ~4u1-49~‘~5o4,~‘,J

378-Q4SjCabie‘_BIZZER1Ti5SueSeaL4‘5m ~l ij__ll-‘~93 35042

378-145 Cable. BIZZEFI. for Erbe 4~ ni ] 1 11-493 35042
-~__

378-2~5 Cable, BI7ZER. for Martín, 4 5 ni 1 : 1,493 35042

~50-D50 CaNm_síngM-useíetuto_pmte~nlerrmlional,45m 1 j 11-493 35042

L‘.‘~db_053 Cabtejubbe~ teturn plate_inlemabonol, 4 Sm
: 386-050 Cable single-use reum plate‘ otemabonal (NON«REM), 4.8 ni l 1 ť-493 35042

401081 CablIBbÍpctarscissors,fni2-pin2Smm4Sm i4 1 11493 35042

401052 Cable, bitiotor scissors, for Erbe 4‘5m I T~11-493 35042

401-053 Cable. bipolar scissors for Martin‘ 4.5 ni ~ 35042

405-045 Monoootarcable‘2 mm socket, fo‘ $ mm, 4.5 ni lj 1 1 1-493 35042

431-045 Monopotar cable, endoscopy‘ 28mm sodiI, for 4 mm, 4.5 m ‘ 1 1 11-493 35042

ľ432045 ~~polarcabte,erldosco7y,4mnisocketfor4mm45~ 11T1 1I~3t 35042
480-145 ‘ Cable, Erg0LAP MONOPOL4R, tor4 mm, 45 m 1 1 11-493 35042

500-300 ~ec~dc container. 12 standard electrodes shah4m « tUb 915-895 44683

500‘O‘J( Knife electrooe, straight, shaft4mm (5 pcs‘) Ub 9 11-499 44683

500-038 Knife &ecrrode, angled rhombic, shaft 4 mm (S poe.) lId 9 11-499 44683

500-002 Knife electrode._straight, rhombic shaft 4 mm(5 pcs‘i tIb 9 11-499 44683

500~0i1 Needle electrode. straioht‘ shaft 4 mm (5 pos) Hb 9 1 1-499 44683
I- — -________‘___‘_,__,___,,._„____~_______„_‚_____‚____‚______ — — —

500-014 Wire oop electrode, CD 5 mm, shaft 4 mm (5 rtcs) Hb 9 1 1-499 44683

530-0 15 Wire loop electrode. P1 10 mm‘ shaflO mm (5 pos‘) tIb 9 11-499 44683

500 016 Wire mop elechoce, (3 14 mm‘ shaft 4 mm (5 pos‘) Ub 9 1 1-499 44683

500-0~7 Ribbon cop &edrrode (3 10 mm‘ shaft $ mm Cl pea ) hb Cl 1 1-499 44683

500-010 Ribbon loop elecBode Cl 17mm, shah 4 rnm(5 pos‘) ub 9 11-499 44683
~-*

500-019 Ball electrode, straight Cl 1‘5 mm, shaft 4 mm (5 pos‘) hb 9 11-499 44583

530-020 Bal1 eiedt000e straight CD 2 nim‘ shaft 4 mm (5 pos‘) lId 9 11-499 44683

500021 Baf &ectrode‘ straigh~Cl4 nim, shaft 4 mm (5 pos‘) Ub 11-499_‚ 44683

500-022 j Baf electrode straight. (36 mm, shaft 4 mm (5 pos‘) lIb 9 11 499 44683

500-023 J Plate electrode. 8 a 10 nim shaft 4 mm Hb 9 ‘ 1 1-499 44683

500-024 1 Plate elect rode‘ straight, 10 a 15 mm‘ shaft 4 mm tIb 9 11-499 44683
5QQ~1 12 Micro needle electrode, tungsten wire, straight. shaft 4 mm Ob 9 1 1-499 44683

500-113 klimo needle electrode tunosten wire, angled, shaft 4 mm hb 9 11-499 44683
- ~-- -

503-124 Needle electrode, 450 angled, shaft 4 nim (5 pos) lb 9 11-499 44683

500-1 25 Lancet eiectrode,_angled. shaft 4 mm (5 pca‘) tib 9 1 1-499 44683

500-1 26 Lancet erectrode, straight shah 4mm (5 pos‘) hb 9 11-499 44b83

L 500-12 7 Knife electrode, thin, straight, shah 4 mm (5 pos) Hb 9 4 1 1-4 99 44683
~ 500-129‘ Ball electrode, arigted,01,5 mm, shalt 4mm (5 poe) Ub oJ 11-499 44683

~5~-l30 Baf electrode, ancMd~2 mm, shaft 4mm (5 pcs‘u Ub 9 11-499 44683

80‘3‘13i Bali electrode, angled. (34 mm‘ shaft 4mm_tSpcs‘) Ub 9 11~499 44683

500-150 Electrode extension. 172mm, shah C mmmi lb 9 11-499 44683
~--510-108 1‘ Needle elechmode, arthrosco4y, 900 angled, 1‘5 X 0.8 mm ilh 9 16-208 44683

510-139 Needle eiectrod~ oscop~900angled4x08m‘‘“ Ub 9 16-206 44683
510‘~ 10 Kn~fe e ectrode, a-throscopy, 45 angled. 3 x 1,5mm a 16-206 44683
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Number Product description
„) hl, ~

510-112 Keying electrode arthroscopy, 90 ~‘ angled, 3 x 1.5mm JIth 9 16-206 44683

520-027 T Needle electrode, straight, 136 mm, insulmed shaft 4 mm lId 9 1 1-499 44683

520-028 Knife electrode, straight, 154 mm, insulated shah 4 mm lId 9 11-499 L 44683

520-029 Bat electrode. straight, 04 mm, 122 mm, insulated shaft 4mm jOb 9 11-499 44683

520-030 Bat electrode,_straight._06_mm, 124 mm, insulated shaft 4 mm lb 9 11-499 44683

520-031 Wire loop electrode, straight, 0 5 mm, 123 mm, insulated shaft 4 mm lId 9 11-499 44683

520-032 Wire krop electrode, straight, 0 10 mm, 128 mm. insulated shaft 4mm Ib 9 1 1-499 44683

520-035 Bat electrode,_angled, 0 5 mm, 124 mm, insulated shaft 4 mm lIti 9 1 1-499 ~46B3

520-110 MetraLOOP set tIb 9 11-493 44683

520-113 MetraLOOp, inner shaft lid 9 ~U-499 44683

520-116 MetraLOOP, outer shaft lId 9 11699 44683

520-115 MeIraLOOP set, COMFORT lId 9 11-499 44683

520-116 MetraLOOP, COMFORT, inner shaft db 9 11-499 44683

520-117 Met raLOOP, spare loops, 0 100 mm, single use, sterile (10 pos,) lId 9 1 1-499 44684

520-118 MetraLOOP, spare loops, 0 175 mm, single use, sterile (10 poe,) Ub 9 1 1-499 44684

520-122 Needle electrode, angled, 132 mm, insulated shalt 4 mm llb 9 1 1-499 44683
~-

520123 Knife electrode, angled, rhombic, 142 mm, insulated shaft 4 mm lId 9 1 1-499 44683

520-124 Knife erectrode, straight, rhombic, 142 mm, insulated shaft 4 mm tIb 9 11-499 44683r 520-132 Loop electrode, 20x 20 mm, 138 mm, insulated shaft 4mm Ub 9 11-499 44683
L~~~133 Loop electrode, 20 x 15 nim, 133 mm, insulated shaft 4 mm lid S 11-499 44683

520-134 Loop electrode, lOx 10 mm. 128 mm, insulated shalt 4 mni tIb $ 11499 44683

520-135 Loop electrode, 15 x 15 mm, 133 mm, insulated shalt 4mm lIti j 9 11-499 44683

520-136 loop electrode, 25 x 25 mm, 143 mni, insulated shaft 4 mm liti J 9 1 1-499 44683

530-000 Electrode container.12 standard electrodes, shaft 2.4mm hb 9 15-895 44683
~--
530-006 Knife electrode, angled, rhombic, shaft 2.4 mm (5 pos) lId 9 1 1-499 ‘[ 44583

530-009 Knife electrode, straight, rhombic, shaft 2.4 mm(5 pos.) lId 9 11-499 1 44683

530-0 12 Micro needle electrode, tungsten wire, straight, shalt 2.4 mm hb 9 11-499 44683

530-013 Micro needle electrode, tungsten wire, angled, shah 2.4 mm Ub 9 1 1-499 44683

530-014 Wire loop electrode, 0 5 nim, shaft 2.4 mm (5 pcs.) lId 9 11-493 44683

530.015 Wire loop electrode, 0 10 mm. shaft 2.4 mm ~5 pos.) ‘ tIb 9 11-499 44683

530-016 Wire loop eroctrode, 0 14 mm, shalt 2.4mm (5 pos.) lIti 9 1 1-499 44563

530-017 Ribbon loop electrode, 0 10 mm. shalt 2.4 mm (5 pos.) tIb 9 11-499 44683

530-020 Bali electrode, straight. 02 mm, shaft 2.4 mm (5 pos.) lId 9 1 1-499 44683

530-021 Ball electrode, straight. 04 nim, shah 2.4 nim (5 pos.) ltd 9 1 1-499 44683
-~--- -

530-022 Ball electrode, straight, 06 mm, shaft 2,4 mm (6 pos.) lId 9 11-493 44683

530-027 Needle electrode, straight, 140 mm. insulateo shalt 2.4 mm tIb [ 9 1 1-499 46683

530-028 Knife electrode, straight, 152 mm, insulated shaft 2.4 mm lId 9 1 1-499 44653~

530-029 Ball electrode, 04 mm, 126 mm, insulated shaft 2.4 mm hb 9 1 1-499 44683

530-030 Ball electrode, 0 6 mm, 128 mm. insulated 5haft 2.4 mm iti ~ 11-499 44683

530-032 Wire loop electrode, 0 10 mm, 132 mm. insulated shaft 2,4 mni Hb 9 j 1 1-499 44683

530-035 Ball erectrode, d=6 nim, angled, 128 mm, insulated shaft 2.4 mni ib 9 11-499 44683

530-070 Electrode extension, 105 mm, shaft 2.4 mm lId 9 11-499 44583

530‘122j Needle elecirooe, angled, 136 mm, insulated shaft 2.4 mm ltd 9 11-499[ 44683

530-123 [ Knífe electrode, angled, rhombic, 146 mm, insulated shaft 2.4 mm lId 9 1 1-499 [ 44683

530-124~ Needle electromt~ angled, shalt 2.4mm (6 pos.) Ub 9 1~99[ 44683

SO\NA-a)ectron;c Gm‘oh & Co. KG 7‘elefon ±49 (0) 7072-6002-0 Regisreraericht: Stuttgart HR4 38147$
Fe~nrich-Her‘i.z_Strasse 4-10 ~elefax +49 (0) 7072-8002-33 Geschtfrsfdftrem: lens Km8b~r
72810 Gorneriri gen I Germany irfom4‘towa,oe I bowa,de Martin Heinrich
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Nuer Product description

~

533-125 Lancet electrode, angled, shaft24mm (5 pos‘ 8b19 11-499 44683

530-126 Lancet &ectrodc, straight, shaft 2.4 mm (5 pos.) tLi ! 9 11-499 [ 44683

530-127 Knife electrode, thin, straight, shaft 2.4mm (5 pos,) Hb 9 1 1-499 44683

530-130 Ball electrode, ® 2 mm, angled. shaft 2,4 mm (5 poe.) llb 9 11-499 44683

530-132 Loop electrode, 20 a 20 mm, 142 mm, a sulaled shaft 2.4 mm Hb 9 1 1-489 44683

530-133 Loop electrode, 20_x_15_mm, 137 mm, insulated shall 2.4mm 110 9 11-499 44883

~ Loopeiecrrode. lOx iOm:132n,ilafedsh~ft2fgain‘i Ub 8 11-499 44683~
530-135 Loop electrode. 15 x 15 mm, 137 mm, insulated shaft 2.4 mm Ub 9 1 1-499 44653

530-136 Loop electrode, 25 x 25 mm, 147 mm, insulated shalt 2,4 mm lIb ‚_~ 11-499 44683

530-150 ĺ Electrode extension. 175 mm, shall 2.4 mm hb 9 11-499 44683

530-207 1 Knife electrode straight, shaft 2.4 mm (5 pos.) llb 9 11-499 44683

530-211 Needle electrode, straight, shaft 2.4mm (5 pcs.) lId 9 11-499 44683

530-224 Knife electrode, rhombic, 14$ mm, insulated shaft 2.4mm lId 9 11-499 $4683

530-225 Needle electrode E.NT, angled, 124 mm, insulated shaft 2.4 mm Ub 9 1 1-499 44683
~

805-001 B~polar forceos. angled. 195 mm, 8 mm x 1 mm lIL 9 11-502 44683

~_605-002 Bipolar forceps, bayonet, 195 rnm,6mmximrn Hb 9 1 1-502 44683

505-007 Bipolar forceps, angled. 195 mm, 8mm x2 mm tIb 9, 11-502 44683

605-011 B~po1ar forceps, straight, 160 mm. $ mm>‘, needle líb 9 11-502 44683

605-013 Btpolar forceps, angled, 160 mm, 6mm x 0,5mm lId 9 11-502 44683

605-014 Bipolar forceps, anqled, 160mm, $ mm a 1 mm lb 9 11502 44683

605-018 Bipolar forceps, bayonet, 165 mm, 6 mm a I mni lId 9 1 1-502 44683
—‚~~ —~-———-———-—-‘-,—-————-—,——,——-—---——-———--- C — .-

505-019 Bipolsi forceps, straight. 110 mm‘ 6 mm x needle ‚j lId 9 11-502 44683

605-020 B~polar forceps, straight, 110 mm. 8mm x 0.5mm llb 9 11-502 44683

605-021 1 Bicolar force.~ angled, 110 mm, 6 mm x 0.5 mm lId 9 11-502 44583
-~--

605-023 J Bipolar forceps, angled, 110 mm, 6 mm x needle ltd 9 ‚ 1 1-502 44683

605-024 Bipolar forceps, angled, 220 mm, 8 mni x 1 mni lId 9 1 1‘ 502 44683
~----~

605-027 Bmpolar forceps, straight. 160 nim‘ 8 mm x 2mm lId 9 11-502 44683

605-029 Bipolar forceps, stlaight, 195 mm. 8 mm x 2 mm lId 9 1 1-502 44683

605030 Bipolar forceps, straight, 220 mm, 8mm a 2mm [lb 9 11-502 44683

605-031 Bipolar forceps, bayonet, 220 mm, 6 mm x 0.5 mm lb 9 11-502 44683

605-033 Bipolar forceps, bayonet, 165 mm, 6 mm a 0,5 mm lId 9 1 1-502 44683

605-034 Bmpolar forceps, bayonet, 195 mm, 8mm x 2mm 110 9 11-502 44683

B05-036 Bipolar forceps, angled. 160mm, 6 nim a needle Hb 1 1-502 44683

‘ 605-039 Bipolar forceps, straight, 160 mm, 8 mm x 1 mm I lId 9 11-502 44683
—‘——,——--‘-—-————,-——-————————,——*--,—-——--— 4 — —

605-040 Bipolar forceps, straight. 195 mm, 8 mm a 1 mm ub ‚‘I 1-502 44683

605-041 Bipolar forceps, straight, 220 mm, 6 mm x 1 mm lId 9 11-502 44683

605-057 Bipolar forceps, straiaht, 195 mm, 8 mm x 2 mm, squme riffle tib 9 11502 44683

605-058 Bipolar forceps, angled, 195 mm, 8 mm a 2 mm, spuare riffle lId 9 1 1-502 44683

5(15059 ‚ 8~potar forceps, bayonet, 195 mm, 5 mm x 2 mm, square riffle ‚ tlb 9 1 1-502 44683

605-063 Bipolar forceps, bayonet, angled, 223 mm, 6 mm x 1 mn~ lId 9 1 1-502 44683

605-070 Bipolar forceps. straight, 300 mm, 8mm a 2 mm lId 9 1 1-502 44683

605-080 Bipola~ forceps, slraight, 270 mm, 8 mni x 2 mm líb 9 11-502 44683
-~--
807-001 Bipolar forceps, NON-Stick-Gold, angled, 195 mm, 8mm x 1 mm IlL 9 11-502 44683

r~~-002 Bipolar forceps, NON-Stick-Gold, bayonet, 195 mm, 6 mrti a 1 mm lId 9 11-502 44883

607-007 Bipolar forceps, NON-Stick-Gold, angled. 195 mm. 8mm x 2mm 44683
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~L~4_ ~po a forceps~ 8k ° ~l 502 ~4b8
607-020 ~polar forceps, NON-SUck-Gold, straight, 110 mm, 6mm X 0.5 mm Ilk 9 1 1-502 45683

637-021 B polar forceps. NON-Stick-Gold. angled, 110 mm, 6mm x 0.5mm ib 9 11~502 44683

607-027 Bipolar forceps, NON-Sticlo-GokI, straight, 160 mm, 8mm x 2 mm lb 9 1 1-502 44683

607-029 Bipolar forceps, NON-Stick-Gold, strarght. 185 mm, 6mm a 2 mm lb 9 1 1-502 44683

607-030 Bipo~ar forceps, NON-Stick-Gold. straight. 220 mm, 8mm a 2 mm lIS 9 11-502 44683
r 607-039 Brpoiar forceps, NON-Stick-Gold. straight, 160 mm, 8mm xl mm ilk 9 1 1-502 44683

507-040 Brpolar forceps, NON-Stick-Gold, strarght, 195 mm, 5 mm a 1 mm Ilk 9 1 1-502 44583

607-080 Brpolar forceps, NONStick-Goid, straight, 270 mm, 8 mm x 2 mm lb 9 11502 44663
-‘...- ..‚ —--

507.101 Bipolar forceps, NON-SUck-Gold, bayonet, 180 mm, 0,3mm hb 9 11-502 44683

607-102 Bipolar forceps. NON-Stick-Gold, bayonet, 200 mm, 03 mm Ilk 9 11-502 ~46S3

607-103 Bipolar forceps. NON-Stick-Gold. bayonet, 220 mm, 0,3mm Ilk 9 11-502 44683

607-110 Bipolar forceps, NON-Stick-Geld, bayonet, 180 mm, 1,0mm tib 9 ‘ 11-502 44683

607-111 Brpolar torceps, NON-Stick-Gold, bayonet. 200 mm, 1.0mm Ilk ~ 11-502 44683
‘—— —‘----,——-———----.-—------—-—---——,—-—----——--—-——,————————,—-,—---- — —1-
607-130 Bipolar forceps, NON-Stick-Gold, straight, 220 mm, 0,3 mm Ilk 9 j 11.502 44683

607-190 Bipolar forceps. NON-Stick-Gold, round handle, angled, 225 mm, 1,0 mm Ilk 9 11-502 44683
-~-- -

$07.100 Bipo. forceps, NON-SUck-Gold. bayonet, 160 mm, 0,3mm tIb 9 1 1-502 44683

607-1 05 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, bayonet, 160 mm, 0.6mm hb 9 1 1-502 44683

607-106 Bipo. forceps, NON-Stick-Geld, bayonet, 180 mm, 0.6mm Hb 9 11-502 44683

607-107 Brpo. forceps. NON-Stick-Gold. bayonet, 200 mm. 0,6mm 115 9 11-502 44683

607-108 Sipo. forceps. NON-Stick-Gold. bayonet, 220 mm, 0,6 mm Hb 9 11-502 44683

607.112 Brpo. forceps, NON-Stick-Gold, bayonet. 220 mm, 1 mm Ilk 9 11-502 44683

607-113 Bipo.lorceps,NON-Stick-GOld, bayonet, 240 mm,1 mm Hb 9[1i-502 44683

607-115 B~po. forceps. NON-Stick-Gold. bayonet, 200 mm,2mm llb 9 1 11-502 44683

~ 607.116 Brpcfmceps. NON-Stick-Gold, bayonet. 220 mm,2 mm ilk 9 11-502 44683

607-120 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold. bayonet. angled up, 200 mm. 1 mm llb 9 11-502 44663

607-121 Bipo. forceps, NON-Slick-Gold, bayonet, angled up. 220 mm, 1 mm Ilb 9 11-502 44653

607-122 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, bayonet, angled down, 200 mm. 1 mm llb 9 11-502 44683

607-123 Bipo._forceps, NON-Stick-Gold, bayonet, angled d~n. 220 mm, 1 mm llb 9 11-502 44683

607-140 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, round handle, bayonet, 180 mm, 0,3mm „~ ~ 11-502 44683

607-141 r Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, round handle, bayonet, 200mm. 0,3 mm Ilk 9 11-502 44683

607-145 Bipo. forceps. NON-SUck-Gold, round handle, oayonet, 180 mm,0,6 mm Hb 9 11-502 44683

607-146 Brpo. forceps, NON-Stick-Gold. round handle, bayonet, 200 mm, 0.6 mm Ilk 9 11-502 44683

607-147 Bipo forceps, NON-Stick-Gold, round handle, bayonet, 225 mm, 0.6mm tIb 9 11-502 44583

607-1 50 Bipo forceps. NON-Stick-Gold, round handle, bayonet, 180 mm, 1 mm tIb 9 11-502 44683

607-151 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, round handle, bayonet. 200 mm, 1 nrm Hb 9 11-502 44683

607-152 Brpo forceps, NON-Stick-Gold. round handle, bayonet. 225 mm. 1 mm lb $ 11-502 44683

607-163 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, round handle, bayonet, 240 mm. 1 mm Ilk 9 11-502 44683

607-1 70 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, round handle, straight, 155 mm, 0,3mm Ub 9 11-502 44683

607-171 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold, round handle, straight, 180 mm, 0,3mm Ub 9 11-502 44663

607-175 Bipo. forceps, NON-Stick-Gold. rcund handle, straight, 155 mm, 0,6mm tIb 9 11-502 44683

607-1 76 Bipo. forceps, NON-Stick-GokI, rourrd handle, straight. 180 mm, 0,6mm .115 9 11-502 44663

607-177 Bipo. forceps. NON-Stick-Goid, round handle, straight, 200 mm, 0,6mm ItS 9 11-502 44683

607-180 Bipo. forceps, NON-Stick-Gord, rourrd handle, straight, 180 mm, 1 mm Hb 9 ‘11.502 44683

607181 Bipo. forceps. NON-Stick-Gold, round handle, straight, 225 mm, 1 mm Ilk 9 1 1-502 44683

IIOWA-electronic GmOh & Co. KG Telefon ±49 (I)) 7072-6002‘O Registerqemicht: Stuttgart HRA 381Ĺ‘78
Heínricrr--Hor-tz-Strsssc 4--Xc Tebefax ±49 (0) 7072-6002-33 GeschXftsfJhrer~ Jena Krtiber
72810 Gcmsrrmrqen ~. Germans‘ nfo@bOwa.de I bowa.de Martin Hernrrcfl
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L~

607-182 Bipoforceps, NON-5tck-Go~d, round handle, straight. 225 mm. mm J,IIb 9 11-502 44683

607-185 Bipo. forceps, NON-SUck-Gold, round handle, straight. 200 mm, 2mm tlo 9 11-502 44683

~ 607-186 Bipo. fomeps, NONSt~cit Gold, round handle, straighp 225 mm, 2 mm tIb 9 1 1-502 44683

~ SrO-016 ‚~ Monopolar forceps, bayonet, 195 mm, 8 mm x2 mm tIS 9 11-502 44683 1
610-017 ‚~‚ Monopolam forceps, straight, 195 mm, 8 mm x 2 mm tIb 9 1 1-502 44683

610-018 Monopcrlar forceps, str&ght, 195 mm, 6 mm simm líb 9 ‚~ 11-502 44683

610-D 19 Monopolar forceps. straight. 220 mm, 8 mm x 2 mm tis 9 11-502 44683

610-021 Monopolar forceps, straight, 220 mm, 8 mm a 1 mm tis 9 11-502 44683

510-025 Monopolar forceps, straight ‚ 270 mm, 8 mmx2 mm lb 9 11502 44683

512-016 Monopolar forceps, anatomic, 180 mm, 18mm x 2mm 118 Em 11-502 44663

612-021 Monopolar forceps, anatomic, 200 mm, 18mm x2.2 mm líb 9 11-502 44683

612-025 Monopolar forceps, anatomic, 250 mm, l8rnmr- a 2.4mm 118 9 11-502 44683

612-118 Monopoiar forceps. surgícal, 180 mm, 18 morn x 2 mm itS 9 1 1-502 44683

512-121 Monopolar forceps, surgical, 200 mm, 18mm a 2.2 mm tIb 9 11-502 I 44683
---

612-125 Monopolarforecps. surgical, 250 mm, 18mm x2.4mm tIb 9 11-502 44683

700-003 LAP electrode, spatula. 360 mm tIb 9 16-205 44683

700-004 1 ~~lectrod~strongho.35om~“ Ub 9 16-206 44683

7OD0~ LAP electrode, thin hooK, 360mm tts 9 ‚ 16-206 44683
~ 700-006 LAP electrode needle. 360mm ‚ ilS 9 I 15205 44683

710-003 LAP electrode, spatula, suction! irrigation tuba, sealing cap. 360mm tIb 9 16-206 44683

710-003 t AP electr., stron9 hook. suct.; irrigation tube. sealing cap, 360 mm tIb 9 16-206 44683
~«-

710-005 LAP etectr., thin hook, suction! irrigailon tube, seating cap, 360mm ItS .9 18-206 44683

716-006 LAP electrode, needle, suction! irrigation tube, sealing cap, 380mm ItS 9 ‘ 16206 44683
~ 720-300 Ergoi,AP MONOPOLA8- handle its 9 11-502 42553
-

721-301 Erg0LAP MONOPOLAR. jaw, forceps, 360 mm tIb 9 11-502 42553

721-302 ErgoLAP MONOPOLAP‘, jaw. DeBakey, 360mm itti 9 11-502 42553

721 -303 Erg0LAP MONOPOLAR, jaw. Babcock, 360mm tIb 9 1 1-502 42553

721.304 Erg0LAP MONOPOLAR, jaw, Metzerrbaum. 360mm Ub 9 1 1-502 42553

721-306 Erg0LAP MONOPOLAR, jaw, hook sossors, 360mm tIb 9 11.502 42553

721.307 Emg0LAP MONOPOLAR. jaw, Dorsey, 360 mm tIb 9 1 1-502 42553

721-308 ErgOLAP MONOPOLAR, law, Fundus, 360 mm tIb 9 1 1-502 42553

721-309 ErgoLAP MONOPOLAR, Jaw, Maryland, 360mm tib 9 11-502 42553

721-310 Erg0LAP MONOPOLAR, jaw, Atlígato~ 360 mm tib 9 11-502 42553

722-530 Erg0LAP MONOPOLAR, shaft tube, 360 mm Hb 9 11-502 42553__‚

738-005 ErgoLAP MONO., handle, shaft tube, sealing spare parts, 360 mrrm tIb 9 11-502 42553

741-100 ERGO 32DB, handle, COMFORT, cable. 4.5 m tib 9 1 1-502 42553

~‚~-10i ERGO 320R, handle Ub .9 11-502 42553

~ 741.105 ERGO 325R, handle, rotatable, with lock tib 9 11-502 42553

~41-234 ERGO320R,shafttube,rsSmm34omm Ub 9 11502 42553

741.812 ERGO 32DB Set, atraumatic grasping forceps, 340 mm, COMFORT ItS 9 1 1-502 42553

741 ‘614 ERGO 320R Set, atraurnatic arasping forceps, 340mm tIb 9 11-502 42553
~- —~--~- -„------- * -___-+l 822 81100 320K S‘~ o mmml nab a memmastra ad „rv~o 340 mmmi 1,OMl-O~T tIb 9 11 502 42953

:‚~.‚.„ .‚[‚.‚.‚ .

741-823 ERGO 320R Set, grasping forceps, fenestrated, curved, 340 mm tIb .9 1 1-502 42553
-~-74 1-827 ERGO 32DB Set, grasping forceps with 2x3 teeth, 340 mm, COMFORT tIb 9 1 1-502 42553

741-828 ERGO 32DB Sat, grasping forceps with 2a3 teeth, 340 mam tib 9 11502 42553
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741-832 ERGO 320R Set, Met2enb9um scMsor~ 340 mm. COMFORT lId 9 11502 42553
-~-

741-833 ERGO 320R Set, Metzenbaurn scissors, 340mm Ito 9 11-502 42553

741-842 ERGO 320R_Set,_Maryland dissector, 340 mm. COMFORT lId ‘~ 9 lr..502 42553

~ 741 -843 ERGO 320R Set, Maryland dissector, 340 mm 9 1 1-502 42553
r 742-234 ERGO 325Ff, shaft tuho, a 5 mm 340 mm Uh 9 1 1-502 42553

742-310 ERGO 320RJ325R, jaw atraumatic grasping forceps, fenestrated, 340 mm lId 9 1 1-502 42553

742-320 ERGO 320R025R. jaw grasping forceps, fenestrated, curvacr, 340 mm Oh 9 1 1-502 42553

~ 742.330 ERGO 320R!325R. jaw Metzenb‘aurrr scissors, 340mm lId 9 1 1-502 42553

742-340 ERGO 320R13258, jaw Maryland dissector. 340 mm Ub 9 1 1-502 ~

742-350 ~32~Rt325R, jaw grasping forc4ps with 2x3 teeth 340 mm Hb 9 1A502 42553

742-816 ERGC 325Ff Set, atraumatic grasping forceps, 340 mm, rotatable, with lock lId 9 11-502 42553

742-826 ~ERGO 3258 Set, grasp forceps, tenes.. cumed. 340 mm, rotatable, ‘Mlh lock Ub 9 1 1502 42553

742-829 ERGO 325Ff Set, grasp. forceps with 2x3 teeth, 340 mm, rotatable, with lock I ltd 9 1 1-502 42553
+ -—

742-836 ERGO 325R Set, Metzenbaum scissors, 340 mm, rotatable, with lock lid 9 1 1-502 42553

742-846 t ~25R Set, Maryland dissector 349 mm roratadIc with brk__ ~ 9 1 1-502 42553

743-100 ERGO 330Ff, handle, COMFORT, cable, 4.5 m ľ ~tó 9 1 1-502 42553
~-743-101 ERGO 330R, handle ltd 9 1 1-502 42553

743-225 ERGO 330R, shaft tube, a 5 mm, 250 mm fIb 9 11-502 42553

743-234 ERGO 330Ff, shah tube, a 5 mm, 340 mm Ib 9 1 1-502 42553
-

743-325 ERGO 330Ff, aw, 250 mm tIb 9 1 1-502 42553 ]
743-334 1 ERGO 330Ff, jaw, 340mm llb 9 1 1-502 42553

— — -F “
743-425 ERGO 330Ff, drive rod, 250 mm ltd ‚ 9 11-502 42553

743-434 ERGO 330Ff, drive rod, 340mm lid 9 1 1-502 42553
— —~ —

“41 52° ERGO i3OR bIale holdrnc, Lbe 250 mm I~ 9 1 502 425o3
— —°———--——————--—--—-—--—-— — — —-F -4
743-534 ERGO 330Ff, hlade holding tube. 340 mm tib 9 1 1-502 42553 J
743-851 EFtGO 3308 Set, owgutatron torcops wbh cuttrng Made. 340 mm, COMFORT lid 9 11-502 42653

~——-------- --
743-852 ERGO 330Ff Sel. coagulation forceps with cutting blade, 340 mm Ub 9 1 1-502 42553

743-853 ERGO 330R Set, coagulation forceps with_cutting blade, 340 mm lb 9 11-502 42553

743-854 ERGO 330Ff Set coagulation forceps with cutttng bladw25omm Ub 9 11-502 42553

743999 ERGO 330-R, blade, sterile (20 pcs.) lId 9 J 11502 42553

744-100 ERGO 335Ff, handle, COMFORT, cable, 4.5 rn ltd 9 j 1 1-502 42553

~ 744-101 ERGO 335Ff. handkr ltd 9 11-502 42553

744-220 ERGO 335Ff, Schaftrohr, a 3 mm, 200mm ltd 9 j 11-502 42553

744-229 ERGO 335Ff, shaft tube, a 3 mm, 290 mm lId 9 I 11-502 42553

~--i~744 t12 FRGO 35R jam atraurratrc 9 asprrrg forcops renestrated ~0O rim fIb 0 11 502 42553

744-342 ERGO 335Ff, jaw Maryland dissector, 200 mm blb 9 11-502 42563

744-343 ER GO 335Ff, MauIteil Maryland Dissektor, 290mm ‘ ltd 9 11-592 42553
- -‚... — . -.--~- - -

744-812 580-O 3358 Set arraomatrcgrasprrrgforceps,e 3 mm. 290 mm, COMFORT ltd 9 11-502 42553

744-813 ERGO 3358 Set, atraumatro grasping forceps, 53 mm, 200 mm, COMFORT ltd 9 11-502 42553
— Y «-‘—~—-—-——---‘-——————-———-——-—____-____~__ — — -————
744-815 ERGO 3358 Set,_atraumatic_grasping forceps, a 3 mm. 290 nim llb 9 11-502 42553

744-816 ERGO 3358 Set, atraumatic grasping forceps, a 3 mm, 200 mm 1‘ lId 9 11-502 42553
~--~“-r4 844 ERGO ~1oR Set Maryland drss“c-tnr a 3 m-n 290mm COMFORT Ito 8 11 5°2 42653
~ .:‚:‚.-„

744-645 ERGO 3358 Set, Maryland dissector, a 3 mm, 290 mm, COMFORT bIb 9 11-502 42553
~ —‘,-,~ ‚------

ERGO 3358 Set. Msrvtand dissector, a 3 mni, 290 mm blb
‘-

ERGO 335Ff Set, Maryland dissector, a 3 mm, 200 mm 9

BOWA-erectronrc Gmtrt-t & Co. KG
t‘tCrnr‘cn-HeNzStrasse 4~39
72810 Gomamnngen Germany

Telefon +49 (0) 7072-6002-0
Telefax +49 (0) 7072-6002-33

I bowa,de

Regísrergencr‘w Stuttgart HRA 381479
Gesch5ftsf0hrer~ Jen~ Króber‘

Martin Hetnrich

I

744 -847

744-848
11-502 42553

11-502 42553
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773-001 NightKNlFE ~ LIGATOR set, exchanaeable knife. COMFORT

ttDWA-eMctronic Gm~H & Co. KG
rte ncn-He~‘tz-5trasse C 10
73810 Goromlnqen Germane

Telefon ±cg (0) 7072-6002-0
Telefax —19 10) 7072-600233
nřo4bows,de howe,de

Resterqenchz~ Stuttgart HRA 381478
GeschkftsFLhrer: ‚lens Króber

Martin leiro‘icM

a
Number Product descripdon ~ ‘B.

.~ ~.

745.100 Trocar sleeve, metaltube, smoolh, insufimlon stopcock, o 3,4 mm, 100mm lIe 7 14154 37148

r_745-120 SItar valve for trocar sleeve (5 pos.) ha 7 14154 37148
1 745.130 SealIng for trocor sleeve (5 pos.) lIe 7 14154 37148

745-200 77ocar, phymmld-shaped, 145mm lIe 7 14-154 37148

750-000 Erg0LAP BIPOLAR, handle IIb 9 1 1-502 42553

~ 750-033 ErgoLAP BIPOLAR, handle, shaft tube, sealtng spare parts, 330mm hb (1 I 1-502 42553

751-033 ErgoLAP BIPOLAR, jaw. Hirsch. 330 mm Ib 9 11-502 42553

752033 ErooLAP BIPOLAR, jaw, Kleppmger, 330mm 116 9 11-502 42553

753-033 ErgoLAp BIPOLAR, jaw, tweezers, 330 mm 16 9 1 1-502 42553

753-033 EtooLAP BIPOLAR, jaw, micro-tweezers 330 mm lb 9 1 1-502 42553

~ 755-033 ErgoLAP BIPOLAR. outer shaft tube, 330 mm lb 9 11-502 42553
756-033 Erg0LAP BIPOLAR.. inner shaft tube, 330 mm Hb 9 11502 42553

760-033 ErooLAP BIPOLAR, jaw, NON-Stick CUT. knife-shaped 330 mm Ub 9 ~li‘•SQ2 42553

760-119 TissueSeal PLUS, 190mm lb 9 1 1-502 42553

780-1 23 ‘FissueSeal PLUS. 230mm Ub 9 1 1-502 42553

760-128 TíssueSeaIPLUS. 280 mm Ub 9 11-502 42553

~ 760-216 TissueSeal PLUS COMFORT, 160 mm, cable 4.5 m tIb 9 11-502 42553

780-219 1 TissueSeal PLUS COMFORT, 190 mm, cable 4.5 rn Hb 9 11-502 42553

760-223 TMsueSeal PLUS COMFORT, 230 mm, cable 4.6 m 80 9 1 1-502 42553

760-228 ‘rissueSeat PLUS COMF ORl‘, 280 mm. cable 4.5 m 116 9 11-502 42553

760-319 TissueSeal handle. COMFORT 190 mm, cable 4.5 m llb 9 11-502 42553

760-323 TiesueSeal handle. COMFORT 230 mm, cable 4.5 rn llb 9 1 1-502 42553

760-328 TissueSeal handle, COMFORT 280 mm, cable 4-5 m lIb 9 1 1‘502 42553

761 -033 ErgoLAP BIPOLAR, jaw. NON-Stick CUT, wedge-shaped, 330 mm Ub 9 11-502 42553

770-000 NightKNlFE -~ LIGATOR. handle, COMFORT. cable 4.5 m tIb 9 1 1-502 42553

770-035 LIGATOR, handle shaft tube, sealing spare parts, 360 mm, COMFORT 116 9 11-502 42553

770-200 Ni9hIKNIFE set, 200 mm. COMFORT llb 9 11-502 42553

770-201 NiphtKNlFE set, exchangeable knife, 200 mm. COMFORT Ilb 9 11-502 42553

770-211 LIGATOR, shaft tube.11O mm llb 9 11-502 42553

770235 LIGATOR, shaft tube, 360mm llb 9 11-502 42553

770-300 NightKNIFE set, 360 mm, COMFORT tIb 9 1 1-502 42553 ‘

770-301 Ni9hIKNIFE set, exchangeable knife, 360 mm, COMFORT llb 9 1 1-502 42553

~ 770-320 NightKNIFE, shaft tube, 200 rom tIb 9 1 1-502 42553
770-336 NightKNlFE, shaft tube, 360 mm hb 9 1 1-502 42553

~770-999 Night.KNIF‘E, blade (5 pcs.) Ub 9 11-502 r 42553

771-011 UGATOR, jaw, straight. 110 mm ‚ 116 9 1 1-502 42553

L7~03° LIGATOR, jaw, stralgnt. 360 mm ‚ Ub 9 11-502 42553

~ 771-120 NIghIKNIFE. jaw, 200mm ‘ tIb 9 11-502 42553
771.121 NightKNIFE, jaw, exchangeable knife. 200mm llb 9 11-502 42553

771-136 N~ghtKNlFE, jaw, 360 mm ‚ tIb 9 1 1-502 42553

~137 Nlg‘-1KNIFE jea exc-tanoeaole kntfe 360 mm Ho 3 1502 42553

772-011 LIGATOR. jaw, Maryland, 110mm lIb 9 11-502 42553

772-036 l..IGATOR, jaw. Maryland, 360 mm blb 9 11-502 42553

773-000 MghtKNlFE ± LIGATOR set, COMFORT lIb 9 1 1-502 42553

116 9 1 1-502 42553
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816-072 Neutral electrode, 70 cm~, cpU‘, EASY (100 pcs)

BOWA-eiectmn~c GmOH & Co. KG
H5rnh..He~tOStra~e 4-10
72810 Gomarv‘qen Germany

Telefon +49 (0) 7072-‘6002-0
Te&fax ±49 (0) 7072-6002-33
nfo4ibowa,ce ODvede

Reqisterqerrctlt: Stuttqa‘t HRA 361478
GeSchttftsfdhreR Jens Krriber

Mart~n Heirrnch

‚

r~ ‚‚ C C
Number Product descrrpbon

(‚~ ‚D

—-— ———— ————

774-313 ERGO 335R, Maulteil atraumatisohe Fasszange, gefenstert. 290mm Ub 9 1 1-502 42552

775-000 ERGO 310D. Lapa~oscopic vessel sealer, 05 mm. 340mm 110 9 11-502 44584

795-145 BiZZER, bipolar scissors, 145 mrr, curved, needle tIp 110 9 13-484 44683

795-160 BIZZER, bipolar scissors, 180 mm. curved, needle tip tib 9 13-484 44683

7-~~ BiZZER, bip. scissors, 145 mm, curved, needle tic, COMFORT, cable 4.5m Hb 9 13-484 44583

795-580 BiZZER. hip. scissors, 180 mm, curved, needle tip. COMFORT, cable 45m Hb 9 13-48-4 44683

796-170‘ BiZZER. bipolar sc~ssorc, 170 mm. curved tib 9 13-464 44683

798-570 BiZZER, bipolar scissors, 170 mm. curved, COMFORT, cable 4.5 m Hb 9 1 3-484 44583

797.183 BiZZER, binolar scissors. 180 mm, curved, slrght lU‘ 9 13-464 44683

797-233 B1ZZER, bipolar scIssors, 230 mm, curved, stíoht Hb 9 13-484 44653

~ 797-280 BIZZER. bipolar scIssors, 250 mm, curved, slight Hb 9 13-484 44683

797-580 BIZZER. bipolar scissors, 180 mm. curved, slight, COMFORT. cable 4.5 m Hb 9 13-484 44683
797-630 BIZZER, bipolar soNsort, 230 mm, curved, slight, COMFORT, cable 4.5 m Hb 9 13-484 44683

797-680 BIZZER, bipolar sctssors, 280 mm, curved, slight, COMFORT. cable 4.5 m Hb 9 13-484 44683

798-145 BIZZER, bipolar scissors, 145 mm, curved, fine 110 9 13-484 44683

795-180 BiZZER, bipolar scissors, 180 mm. curved, fine Hb 9j, 13-484 44683

795-230 BiZZER, bipolar scissors, 230 mm, curved, fine lb 9 13-484 46683

798-280 BiZZER, bipolar scissors. 250 mm, curved. firre Ub 9 13-464 44683

798-545 BiZZER, bipolar scissors, 145 mm, curved, fine, COMFORT, cable 4.5 m Ub 9 13-484 44683

798-58-0 BiZZER, bipolar scissors, 180 mm, curved, fine COMFORT, cable 4.5 m 110 9 13-484 44683

798-630 BIZZER, bipolar scissors, 230 mm, curved, fine, COMFORT, cable 4.5 m Ub 9 13-486 44683
~ 798-680 BiZZER, bipolar scissors, 280mm, curved, fine, COMFORT, cable 4.5 rn Llb,j9 13-484 44683

~ 800-000 Tip cleaner, sergia-use. sterile (50 pcs.) Is J I ‘~_15-271 44664

800-001 NON-Stick koite electrode, shaft 2.4 mm, single-use. slerile <10 pos.) lb I 1 1-499 44684

800-002 NON-Stick needle electrode, shaft 2,4 mm, single-use. sIer. (10 pcs.) Ub 9 1 1-499 64684

800-003 NON-SOck ball electrode, shaft 2.4 mm, single-use, sterile (10 pcs.> Ub 9 11-499 44684

800-004 NON-SOck knife el., 152 rom, shaft 2.4 mm. single-use. star. (10 pcsj hb 9 1 i~199 44684

800-005 NON-Stick ball ci, 134 mm. shaft 2.4 mm, single-use, star. <10 pos.) hb 9 11-499 44684

600-006 Safety holster, single-use, sterile (100 pos.) Is 1 16-349 44684

800-007 Knife electrode, shaft 2.4 mm, single-use, sterile (5 pcs.) Ub 9 11499 44684

800-011 Needle electrode, shaft 2.4 mm, single-use, sterile (5 pcs.) hb 9 11-499 44654

800-321 Bali electrode, shaft 2.4 mm, single-use, starte (5 pcs.) lb 9 11499 44684

500-028 Knrfe electrode, 152 mm, shaft 2,4mm. single-use, sterile (5 pos.) 110 9 11-499 44664!

800-030 Bat electrode. 136 mm, shaft ~4mm, single-use, sterile (10 pcrri 110 9 11-499 44684

801 -030 Handle, r. sw.. knife, 0 2.4 mm, 3-pin, 3 m, s-u, sterile (5Cr pos.) 110 9 11-494 44681

802-030 Handle, 2 se., knife, 0 2.4 mm, 3-pin, 3 rn, s-u, slerile (53 pos.) tib 9 11-694 44681

802-032 SHE SH6~ Handle, 2 sw,, knífe. 3 m, s-u, sterile (10 pcs.) Hb 9 11-494 -14581

603-330 Handle, no ew., knife, 0 2,4 rom, 3 rn, single-use. star. (10 pcs.) Ha 6 11-494 44678

815-040 Neutral electrode, 40 cm~, non-split (100 pcs) Hb J 9 1 1500 11500

815-070 Neutral electrode. 70 crna, non-split (100 pcs) hb 9 11-500 11500

815-110 Neutral electrode, 110 cm2, non-split (100 pcs) 110 9 11.530 11500

815-140 Neutral electrode, 140 cm2, rrorr-split (100 pos) ItO 9 11-500 11500

816-042 Neutral electrode, 40 cm2, split. EASY (100 pos) 110 9 11-500 11500

~071 Neutral electrode, 70 cm2, split (100 pcs) Hb 9 11-500 11500

9 11-600 11500
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Number Product description O

~ ~‚ !
816092 Neutraleiecrtode,OOcm0spdt, EASY (100 pcs) lb 91 11-500 11500

816-1 12 Neutral electrode, 110 cm“. spN, EASY (100 pcs) lId 9 11500 11503

816-141 Neutral electrode, 140cm“, spN (100 pos) Ub 9 11-500 11500

816-161 Neutral elecirodo, 160 cm“, split (100 pcsi lId 9 11500 11500

816162 Neutral electrode, 160cm“, aptr, EASY (100 pcs) lId 9 1 1-500 11503

817-040 Neutral electrode. 40cm“, non-split, with cable 3m (15 pcsl lb 9 11-500 11500

817070 Neutral electrode. 70cm“, non-solit, wild cable 3 m (15 pcs) lb 9 1 1-500 11503

817110 Neutral electrode. 110 cm“, non-split‘ with cable 3 m (15 pcs) lb 9 11-500 11503

617-140 Neutral electrode, 140cm“. non-split, with cable 3m (15 pcs) Ub 9 ‘11-500 L 11500

818-042 Neutral electrode. 40 cm2, split, with cable O m, EASY (15 pcsl (lb 9 11-500 [ 11500

818-071 Neutral electrode, 70cm“, split, with cable 3 ot (15 pcs) lId 9 11-500 11500

81 6-072 Neutral electrode, 70cm“,_split, with cable 3 m‘ EASY (15 pcs) ltd $ 11-500 11500

818-092 Neutral electrode. 90 cm2, split, with cable 3m‘ EASY (15 pcs) tIb 9 11-500 11500

818-112 Neutral electrode. 110 cm“, split, with cable 3m, EASY (15 pcs) lId 9 11-500 11500

‘ 818-141 Neutral electrode, 140 cm“, split, with cable 3m(15 pcs) lId 9 11-500 1150Cl

818-161 Neutrar electrode, 160cm“. split, with cable 3m (15 pus) lId 9 11-500 11500

818-162 Neutral electrode, 160cm“, spilt, with cable 3 rn, EASY (15 pcs) lid 9 11-500 11500

830-000 ‘flssueSeal, electrode tips. straight, toothed, s-u, sterile 15 seiN lid 9 1 i‘499 44684

830-001 TissueSeal, electrode tipe‘ straigflt, single-use, sterile (5 Sets) lid 9 11-499 4468$

830-010 TissueSeal. electrode tips. angled. toothed, s-u, sterile (5 sets) lid 9 1 1-499 44684

830-011 TissueSeel, electrode tips, angled, single-use, sterile (5 sels) db 9 1 1-4 99 44684

900-000 [ ARC PLUS Argon coagulation unit tur ARC 253/ 303 1350 (REF 900-3501 54 11 17-738 j 38154

900-001 ARC PLUS Argon coagulation unit, for ARC 400] 350 (REF 900-351) la 11 17-738 36154

900-030 Eouipotentíal hondincr, 0.5 m l 1 11-496 16902

900-031 Ec(uipoterrtwibcnding, Sm i 1 11-495 1690%

900-035 Enuipotentral bonding. 1,5 tnt I 1 11-496 ( 16902

900-100 Electrosurgtcal unit ARC 100 llb 9 11-490 11490

900-250 Electrosurgicel unit ARC 250 lId 9 11-490 11490

900-303 Electrosurgical unii ARC 303 lId 9 1 1-4 90 11490

900-350 Eiectrosurgical urrit ARC 350 (REF 900-350) lid 9 1 1-490 1 1490

900-351 Eleotrosurgical unit ARC 350 (REF 900-351) lId 9 ‘ 1 1-490 11490

900-390 Option LIGATION, for ARC 350 (REF 900-350) ltd 9 ‘ 1 1-490 11490

900-391 Option GastroCut, for ARC 350 (REF 900-351) lId 9 1 1-490 1 1490

900392 Option Argon I GastroCut, for ARC 250] 303 ltd 9 ‚ 1 1-4 90 11490

900-395 Option Bipolar Resection, for ARC 400‘ 350 (REF 900-351) lId 9 ‘ 11-490 11490

900-396 Option LlGATION, for ARC 4001 350 (REF 900-351) lId 9 ‚ 11-490 11493

900-397 Europe Option ARC 303 (ERBE/MARTIN vie adapter) Ub 91 11-490 11490

~ 900-398 Europe Option ARC 250 (ERBE/MARTIN vra adapter) lId 9 11-490 11490

900-399 Option BipoIarSimCOAG, for ARC 400 lid 9 11-490 11493

900-400 Electrosurgic‘al unit ARC 400 lId 9 11-490 11490

930-901 Pressure reducar, for ARC PLUS (REF~O 7Dl~7 no.6 ~lN 9 13-323 37025

930-902 Pressure reducer, for ARC PLUS (REF 900-000), DIN $77 no. 10 Ild 9 13-323 37025

~‚930-903 Pressure reducer, tor ARC PLUS (REF 900-000), CGA 580 1 ild 9 13-323 37025

L930-904 Pressure reducer, for ARC PLUS (REF 900-003). ES 341 no.3 lUb 9 13-323 37025
[‘~9,,2~°~ Pressure reducer, for ARC PLUS (REF 900-001) antI ARC 400, DIN 477 noS (lId 9 1 3-323 37025
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~____L Q D
000907 Pressure reducer, for ARC PLUS (REP 900-001) and ARC 400, DIN -177 nu 10 Ob 9 13323 37025

900-908 Presaureredur.er,forARC PLUS (REF 900-001)aridARC400. CGAS8O Ob 9 13323 37025

~Q0~90J Pressnieredr~certurARCPLUSiREF9OU.0O1)sndARC4O0,8S341 nu J ÍOb 9 11A323 37025

[9o0~911 Mairre cable, plug type F, Sm ijl 11496 18902 (
900-912 Mews cable, plug type G, Sm j 1 1 1-496 16902

900-913 Mains cable,_pMg type K, Sm 1 u-49ci 16902

900-914 Maws cable, plug type L. 5 ni 11-496 16902

900~9i5 Mains cable, pkrg type N. Sm 1 11-496 16902

900-916 Mama cable, plug type B. Sm —~ 1 11-496 16902

900-917 Main b:eplugtypei, 16902,

901-011 Single-pedal footawitch, with ewrtch, cable 4 ni Ob 9 1 1-009 36336

901-012 Single-peda)footswitch for ARC 100, cable 4 ni Ub 9 11-009 36336 :

90 1-021 Double-pedal footswitch, cable 4 ni Ub 9 11-009 36336

901 -031 Double-pedal foolswitch with switch, cable 4 m Hb 9 11-009 36336

901-032 Double-pad~ footawitch with switch and clip, cable 4 ni 10b 9 11-009 36336

901-346 interface with fibre opUce, for ARC 350. for ARC PLUS (REF 900-000) ~i 1 11-496 16902

901-050 Fibre optics, fór ARC PLUS (REF 900-000 silver) 1 11-496 16902

901 -051 Fibre optics, for ARC PLUS (REF 900-001) 1 1 1-496 16902

301-052 Fibre optics, for ARC PLUS (REF 900-000) 1 1 1-496 16902

901-124 Accessory set. 2.4mm Hb 9 15-895 44683

901-125 ARC 1005cl. 2.4mm ‘Ob 9 15-895 44683

901-126 ARClooacceesoryset.24mm 0b9 15-895 44683

901-140 Accessory set, 4 mm IlL 9 15-895 44683

901 -210 Adapter bipolar, Erbe, for BOWA ARC 1 16490 35041

901 -220 Adapter bipolar, Martin, for BOWA ARC 1 1 16-490 35041

901-250 Adapter rrronopolar, Erbe, for BOWA ARC 1 16-490 1 35041

901 -270 Adapter monopolar, Marlin, for BOWA ARC l 1 16-490 35041

932-031 Rigid Argon coagulation electrode. 75mm llb 9 1 11-499 44683

~ 932-032 Rrgid Argon coagulation electrode, 150mm llb 9 11-499 44683

~ 932-034 Rigid Argon coagulation electrode, 370mm 1 llb 9 11-499 44683
~ 932-03S Rigid Argon needle cutting and coagutatron electrode, 100 mm Ob 9 11499 44683

932-036 Rigrb Argon needle cutting and coagulation electrode, 150mm ~ 9[ 11-499 44683

932-042 Argon handle COMFORT, nehte 3.5 ni Ob 9 1 1-494 44980

932-045 Cable for Sexible Argon probe, round plug, 2.5 ni de 2 11-493 35042

932-048 Flexible Argon probe, round pin plug, 0 1,5 mm, 1.5 rn Ob 9 16-206 44683

~ 932-049 Flexible Argon probe, round pin plug. 0 2.3 mm, 2.2 m hb 9 16-206 64683

932-050 Flexible Argon probe, round pin plug, 0 3.2 mm, 2,2 ni Ob 9 15-206 44683

932-051 Flexible Argon probe, round pin plug, D 1.5 mm, 3 ni lb 9 16-206 44663

932-052 Flexible Argon probe. round pin plug, 0 2.3 mm, 3 rti ltb 9 16-206 64683

932-055 Rigid Argon knife cutting and coagulation electrode. 100mm lb 9 11-499 44683

932‘058 Rigid Argon knife culling and coagulation electrode, 150 mm lb 9 11-499 44683

1)32-059 Rigid Argon knife cutting and coagulation electrode, 370mm lb 9 11-499 44683 J
932-060 Argon coagulation electrode, bendable 170 mm mlh 9 11-499 44683

—~—————‘~. —‘-—----——-,———~— ‘——.—--——

93206 Argon coagulairon eMotrode bendable 250 mm lb r‘ 1 1 49R 44b83

932-062 Argon coagulation electrode, bendable 370 mm tIb 9 1 1-499 44683
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932 118 Flexible Argon probe. round pln plug, 0 13 mm, 1 rn Pb 9 16-206 44683

932-146 Cable for flexible Argon probe COMFORT. 2.5 m lie 2 1 1-493 35042

932-148 Flexible Argon probe. 0 1.5 mm, 1.5 m 110 9 16-206 44683

932-149 Flexible Argon probe, 0 13 mm, 2.2 m llb 9 16-205 44683

932-150 Flexible Argon probe, 0 3.2 mm, 2.2 m 110 9 16-206 44683

932-151 Flexible Argon piobe. D 1.5 mm, 3,0 m Ph 9 16-206 44683

932-152 Flexible Argon pwhe 0 2.3 min, 3.0 m lIP 9 16-206 44683

~ 932-153 Flexible Argon probe. 90g. 0 2.3 mm, 2,2m $b 9 16-206 44683

932-154 Flexible Argon probe, 0 2.3 mm, 1 m lb 9 16206 44683

932-248 Flexible Argon probe, 0 1.5 mm, 1.5 ni. single-use, sterile (10 pos.) hb 9 11-499 44684

932-249 Flexible Argon probe, 0 2.3 mm, 2.2 m, single-use, sterile (10 pos) Ub 9 11-499 44684

932-250 Flexible Argon probe, 0 3.2 mm, 2.2 rn, singleuse, sterile (10 pos) blb 9 1 1-499 44684

932-251 Flexible Argon probe, 0 1,5 mm, 3m, single-use, sterile (10 pns.) 110 9 11-499 44684

932-252 Flexible Argon probe, 0 2.3 mm, 3m, single-use, sterile (10 pos.) Ub 9 11-499 44684

932253 Flexible Argon probe. 90v. 0 2.3 mm, 2.2 rn, single-use, sterile (10 pos,) 110 9 1 1-499 44684

952001 SHE SHA. Hose, for handle, rtngle-use, sterile (10 pos,) 1 16-262 46483
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PROHLASENI O SHODF

Bowa~eIectroníc GmbH & Co. KG
NebtrichaHe~z Strasse 4~10

72810 Gomaringen Í Německo

Tímto prohlašujeme na naši výlučnou odpovědnost, že zdravotnické prostředky jejichž seznam je
Lveden na přiložených stranách,
jsou v souladu se základním~ požadavky následující normy:

Směrnice a zdravotnických prostředích (Směrnice Rady 93142/EHS ze 14. června 1993)

‘a těchto norem:

EN 150 14971 1 EN 60601-1 I EN 60601-22 / EN ISO 10993-1 JEN ISO 13d65 J DIN EN 1041

Označení CE

Třída I podle přílohy VII CE
Třída Is podle přílohy II CE

Třída Ha podle přílohy H CE 0123
Třída lId podle přílohy CE 0123

Notifikovaný orgán
TÚ\f Product Service

Ridíerstr, 65, D-80339 Mnichov

‚ Č. 0123

Prohlášení o shodě platí do: Q~032022

\J Gomaringenu dne 0603. 2017

Řízení kvality /
regulatorní záležitostí IWolf-ROdíger Fritz)

omla 9Cc L,c~ ‘Oefafc,‘~ +49 0: ~072‘6O02-0
4-10 1e~efcr +49 0) ~972-5QQ2~33 4.ejrrfecx‘ý scai: Stutrca~ H~4 391~79

~291Q CQT4~,n9a, r~9,~r‘Q nťo4~b.zwa4~~ ocwc ‚ac Iconatee: Jana ‚atóber

‚aarOn Hainach
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‚ 040 400 014 90 r-etor$ p-o BOWAAFIC ~ooz genetaio-~r tb 9 15-895 44683

0‘4SPouště de ARC 400 94 O±94‘5% «663~

040-402 /\rgo‘iovy bOl‘ pro ARC PLUS (be‘~ sr9ocov& ;edrroil-‘y) tb 9 15-895 4-4683

050-740 JC0MO0RTB0X(4mm) ~s~s
050-24‘ COMFORT BOX ~2 4 mm) ; 9 ~5-885 446&~

050-242 CoMPORT Box ~ ~‘ 15-895 44683

~ 100-016 Rukojm elektrody he~ spínačr‘ hřídelka 4 mm‘ pm Erbv-~ 4.5 re ke 6 11-494 J 44677

~ oi-~~f~oíar~_kabel EU kleště. pro Erbe 4 re 1 ‘1-493

~ -003 Kabel 94movázpěleá deska‘ pro Enie 4,5 m 1 11-493 35042

101-040 ~Btpoar‘nl kaSe). kleště BOWA‘ pro Erbe, 4 re 1 ‘ 11-493 35042

- ‘o1‘o JrbPolěni kab~i‘ US kleště‘ pro Erbe 4 re 1 11493 35042

~ 101-051 Mo~opoí4rrn kaba 4 mm zdiřka‘ pro Erbe. 4.5 re 1 11493 35042

~ 101-060 Monopalarit kabeí airocknipie e ~P‘ e;ektroda pro Erbe‘ 4,6 re - 1 11493 35042

~• 101-140 Olpoišrni kabo kleště BOiNA‘ COMPORT. 45 re 1 1193 35042

~ 101-145 Monopotarnl eaSot‘ Erg0LÁF‘ pro Eroe 45 re 1 11-493 35042

101-‘ 50 Kaba. zpětné deska pro jednorázove pouači‘ oro AISA‘ Eeehmanry 4.5 ni 1 11-493 35042

101-245 K~be ErgoLAP BIPOLAR, pro Erba 4.5 ni i 1-493 4 35042

10-1-045 ErgoPEN tonky 2 spmečo‘ hhdetks 4 mm. pro Erbe‘ kabal 45ni ItO 9 1 1-494 0455Q

105-045 ErgoPENrertký~ apirrače, h?idelka2 mm‘ pro Erbe. kzhet4‘5 re Hb 9 11-494 ~‘ +4680

106-045 Monopolerrekebel 2 mm zdířka oro Erbe‘ 4.5 ni 1 1 1 1-493 ‚j ‚_„~042

946‘ 145 Monopoiárnr tebe‘ resekto5~op WoS/Sora COMFORT 4.5 ni 1 J‘~~93 35042

‘08-245 Mot‘opolárni kabel‘ resekoskep Storz COMFORT. 6-Sm I 1 11-493 35042

106 345 Monopotární Lešci‘ rssektoakop OlyrnpLe COMFORT. 45 re J I 1 11693 35042

110-045 ErgoPEN stroKy 2 Spinače‘ hřidelka4 mm pro Erbe‘ kabel4‘5 re 94 0 T 11-494 44650

‘11-000 Si~olam) adepte- 3‘koliko~ý p115104‘ p‘oEroe - 1 16490 35041

111-001 [MoiCpo$ml edaptěr‘ 2-4mm pOstroj‘ pro Erbe‘ pro noční spírtao 1 16-490 35041

~ 112-045 ErgoPEN ětroký‘ 2 ep‘nače‘ nřiceíka 4 mm pro Erbe‘ bobra 4,5 m - Hb 9 11 494 44680

l2~45Kao~KN‘OE‘_2 spínače hřídelka 2,4 mm‘ pro E-be‘ ‚abot 4‘5m lb 9 11-494 44580

~ 120-145 jJackKNFE‘ 2 Spínače hřtde‘ka4 mm. pro Erbe‘ keše 45cr 115 9 11-494 44680
‘.-~-- ----~

l3l-O45jMonooootrnt kabel endost‘ope2‘8 mrr‘zdtHl‘o proErbeé‘Srr‘ : 1 11493 35042

131-‘45 Monapotarn‘ kabot endoakopte 28mm zděka‘ COMFORT, 4‘Srn 1 1-193 35042

pro Erbe‘ 4.5 m I 1 1 1-693 35042

193-008 0-emoce :pětrá deska oespěli‘ 250‘ x 150mm pro Erbe i 11-500 - 42551

~95‘0t6 Gumová opětná deska dštt 150 x 80 mm‘ pro Erbe I 1 11-500 - 42551

194-000 Upevňovaot tlačítko pro gumovou p~sku 1 11-429 35709

~
ii94«1tI0~Gurnová páska a upovčovacm kolikem 100 cm 1 11-429 35709

210-030 Rukojet‘ eíel‘trcmy bez aptnaču‘ hřídelka 4 mm pro Marttn 4.5 ni tla 6 1 ‘-494 4-1677

216-045 3Erg0PEN lenky‘ 2 semeče‘ hbdelka 6 mm‘ pro Mattin kah~í4‘5 re ! it~ 9 194 44660

~15-045 Ergo°ENteačy‘ 2 aptrta5e‘ hřídelka 4mm pro 3-kolotovy kabel 45 re Hb 9 11-494 44650

215-145 Ergo°EX tenký‘ 2 Spínače‘ htdetl‘a 4 mm COMFORT, kabel4.5 ni ! lb 9 - 11-404 -14680

~45 Erge°E tenký‘ 2 spínače‘ hiídetlra 2.4 mn‘ pm 3-koltkový‘ abbot 4‘Sm ); ll~ 9 11-494 44663

~~145 Erg000t$ tenký 2 spínače‘ hildelke 2.4 mm‘ COMFORT kabel 4‘5m lIS 9 11-494 - 44663

L~:~j~kete‘ektmdy‘besspnseš_bOdalka 14 mm. pro Manin‘ 4.5 m ______ 6 ~4‘ ‚~~_~~7_

BDVíIA-e~esro 0 GIlbIl 8 Cc KG 7eIet‘o~ +49 ~ 7072-6002-O Retatrotový court Stuttgart HRA 361478
‘1-10 Tetefay s~9(0) 7072-6002-33 Jačrtstele Jene Krober

72812 Gomertnpen Germany rfo@oowa.de bowa.d~ Macin Hernrtch

.-.- ..“.‘.‘.‘...‘. -—---..„-‚.„__-„.--‚ -- ----..--.-

Počet Popni výrobku

EířvFACH EtCHER straria2ze‘t6
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. 353-045 0-po~rn~ ~abe~ US kíe6íě. pro 2-kolrrovy 22 mn, 4.5 m

353-050 poíám~ k~í EU í44ště. pro 2-ko4kov‘~ 22mm, 4.5 m

354-1~5 0-po~Srn kaĎeL reoektoskop Wď COM°ORT, 4.5 o‘

k~ho, EU kíešt& pro Vakeyíab. 3m

~kohoí. k~eŠí~ BOWA pro Vake~4ab, 3 m

L3~545~Paám k~b~L ms44toskap Oíympus, COMFORT 4,5 m
~3~145j~ NiOhtKNiFE I UGATOR. COMFORT. 45 m

360-050 Monopoiarn~ kabal, zdířka 4 mm, pro Emm, Boyle, 4 Em

380-145 Kaba. ErgoLAP MONOPOL4R pro 6 ma 8o44, 4.5 m

3~0-24~ Kab~. ErgoLAPMDNOPO~Ark. COMFORT 4,5m

&trana 3 ze 14

počet PopIs ‚‘ýrOUkU

O U)

220-045 Jao“KNFE 2 sp~r.a3e. nříciaKo2.4rnm pro 3-ko6kový, k~hei ~ ~~T~~1‘b94 44660 ‘

~-145 JackKNIFE, 2 apirače hhdeka 4mm pro 3-koIko~, k~b~‘ 4,5 ~ T ib E 1194 4~680

~ 220245 tJackKNFE, 2 spínaóe. hřid&ka4 mm pro MoOr‘, kaSK 4,5 m “5 9 ‘1-494 44680

220-345 .ta-raKNIFE ARC 100 b1rdelra 2.4 mm $ kabelem pro BpoMrni klekté 4 m kS 9 1-494 44080

222-200 I Monorrolarra aoapter 3-kolikovv pro Madin I I ‘6-490 35041
~-... -

~ 227-025 OgoREN k~roký. 2 apinabe. Otidaika 4 mm. pro Martin, LaSK 4.5 in rb 9 1.404 44680

í‘~~2 003 Samova zOělr.a oeska détr 150x80mm mez a‘odni ~i-5oo

242-003 Samové .p4t‘rb daať‘a dospělí. 250 a 150 mm, me~nárooní 1 1 1-500 42551

270-145 ‘Kab&, ErOo.AP MONOPOLAR, pro MartIn, 4,5 n ~ 11-493

280-031 ‘Monopolárri Label. IlK. pro% mm 4,5 in 11493 35042 ‘

280-035 IvonopNomr kabel ariroskopre a AP, Kokt-oda. pro 4 mm, 4.5 m 1 1 493 35042

. 280-050 ‘ MonoprrKmi kabel. ~ mm zdOLa po4 mír., 4.5 m 1 ‘1-493 35042

265-050 ldonopol4rni k~hel, pro ‘Srdadla Matur 4,5 01 • I ~L~5042

287-040 Etrpol~rni kabal ídaště BOWA. pro Marto 45 m ‘1-493 35042

287-045 Brpolámi kabeL US kleště, pro Martin, 45 m ] 1 11 493 35062
~ ‘-- ‚- -.-. -4--~

287-050 Ekrpolarni kaOal EU kleště, pro Marin 4.5 m 1 11-493) 35042

287-245 IKabel Er9OLAP BIPOLAP,p‘o Markn 4.5 r.1 I í1~193 J 35042

‚~±~50 Kabel zpětné dear‘s pro ednorézove pouéši, pro Erbe 4.5 in í 1 11-493 j 35042

295-050 Kabel gamin‘s z~ětod deska. p-o Martrn, 4 5 in I 11-493 35042

322-045 ErgCPEN šroký, 2 spínače. bOdalka 4 mm, pm 3-kolikový. Label 45m lIS 9 11-494 44680

327-045 )E‘goPENšroký. 2apinače htídelka24 mm. pro3-kolísoaý, kaoM4,bm kS 9 11-494 44680

~ to 6 11-494 44677

~mn, Baare, 4,5 rn 1 11-693 35042

332-045 Monopolárrrl kabel, endoskopre 4 mm pro 8 mm, Some, 2,5 m 1 11-493 35042

~ 333-001 Monopo.árni adaptér 2-4 mir pOstroj, pro 8 mm, Sova 1 ‘5-490 35041

33~R~kojet a 4480Sf, 000 aphaču, hirdelka 2,4 mm, 8 mm. Sova, kaOa 4,5 in la 6 11~4M 44677

340-000 B~polámi adapter, 2-Ledkový 28 mm, pro Erbe ‘ 16-490 35021

350-245 Kabel ErgoL,AP BIPOLAR. p‘o 2-kohLovy 22 mm, 4.5 in 1 ‘1-493 35042

L 351-040 špolarnlksbel kleště BOWA, pro 2-Lolkovy 28 mm 45 in 1 11-493 35042
I 351-045 Rrpolarní Labe‘ US kleště, pro 2-ko‘ikový 28 mm. 4 5 m 1 1-493 35042

351-051 Brpolarni I sbal, EU kleště, pro 2-kotrkový 28mm 4 5 in 1 1 11-493 35042 ‚

351-245 Kabal Fr90LAP BIPOLAR, pro 2-kolIkový 28 mir. 4 Sm 1 11-493 35042

351~345 Kabal._ErooLAP BI°0L2R, COMFORT, ‘tEm I 1 1 1-493 35042

~02145iBpOab, kabal resektossop Slo~‘ COMFORt, 4,5 m I I 11~í93 35042

353‘040i8;polárni kabal. Našlé BOWA. pro 2-kolNový 22mm 4.5 in J‘ 1 10-423 35042 ‘

‘1-493 35042

11093 35042

- -493 35042

11-493 35042

I 1 ‘ 1093 35042

l 1 11-493 35042

1 1 11-493 35042

I I 1‘-493 35042

l 1 11-693 35042

I I 11-493 35042

BOWA-elec,t-ra,,c SIloN & Co
4-11) 72810

Gomorrn9en I Germany

‘telefon —49 (0) 7072-6002-0
TeIe‘ax +49(01 7072-8002 33
rOto~bowa,da J bowa Se

Reiatřil‘ovy soud Stuttgart HRA 381478
Jednatelé‘ laris 10-ober

Marta Henrich
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J Počet Popis výt aSku

r Mo~rrroolarre kabeL UK pro B vrt‘, Sovy, AS or

O 0)
23‘

39

11-493 35042
- —~ --

370-050 Morropolá‘rrr kaSe, COroekopre a LAP, &ektrorta, 0-O 8 mrv 4,5 rtl 1 11-493 35042

3/5-0- S Monopoiámi kaSe zdířka 2 mor, pro 8 mm, So ne, 4.5 m 1 11-493 35042

s~.o45J~.ECZER J TreeueSea 48 m 1 11-493 35042

376-145 Kebel BrZZER pro Erbe 35 ni 1 11,493 35042

378-245 Kabat, SiZZER, pro MaOei. 4.5 m 1 11-393 35042

350-050 KabeL zpětná d~ekp p-oíednore:ové pou&lL mezrnárodvr, 4.5 ni 1 31.493 35042

385.450 KabeL grimova zpětná coaler menrnárooní 4,5 m ~‘ 1 1 ~493 35042

HBS-OSO Kabo;. 3oětná deska pro ednoerzová pou&lr mezmár000i (NON-REM1. 4.5 ni 1 1 -493 35042

[ 401-0S~ Kabe, 0-p~a~ ii 5414, pro 2-Lo;íkovy 38 mm, 4,5 ni ‘ 1 1493 35042r 401-052 ‘KaSe 8pora,m miSky pro °rhe, 4 Sm ‘ 1 1-493 35042

) 431-053 KabeL B poek~ noSky pm RaStr 4 Sm j “ 11.493 35042
j‘495~045 Moncoolan kabel 2 mm zdířka pro 6 mm, 4,5 -ii J 11.493 35042

~ 431-345 M0000rliknbOL ondoakope 2,6 mm, zdířka pro4 mm 4,Sm 1 493 35042

432-045 Monopoatmi Kabel. endosiopie 4 mm, :dítka, pro 4 mm 4,5 ni 1 11.493 35042

460-145 KaSe. ErgOLAP MONOPOLAR pro4 mm 48 ni 1 11.493 35042

500.000 Nádobu eiekrrod. 12 ela-toardnícp eiektt~d. hřídelka 4 mm Hb 9 ~5~895 44583

503-007 Hozová elmrtroda, příma hřrde7,a 4 mm (S ke) 115 9 11499 44683

59G‘OOS 1 Nožová eekk‘ode úhlova kosočlverco4 t‘řidelka 4 mm (5 ke) lb 9 11-499 44663

~ 500-009 NoSová eMktrood phm~ koeočtvercova hbdolka 4mm (5 ks) lb 0 11-499 44683

500-011 JeNová elcktroca, phmá, hřrdeka4 mm (5 ke) lb 9 11.499 44683

530,014 Drátova smyčcová eiektroda, 2) 5 mm hřídelka 4mm (5 k~) lIS 9 11499 44683

50OOi5J~rátová smyčková elektrod, 21 10 mm, hřídelka 4 nm (5 ~ lIS 0 11.499 44683

500-016 Datlova smyčkove elektroda 2) 14mm hKdelkea mm (5 ks) lb 9 1.499 44883

~ ~b ‘ 9 11.499 44683

500-016 °á~kova smyčková eleidrode, 21 17 mm hřideika 4 mm (5 ke) Pb 9 13-499 44683

500-019 NoSove eiektrods, přimá. eoeočtvercove, hildelke 4mm (5 ks) (lb 9 11.499 44683

~ 500-020 Kulová cekl-ode přIorá, 212 mm, hřidelke4 mm(5 ke) Hb 9 i1499 44663

500-021 (Kulová erekkrata. přrmá. 216 mm. bOdalka 4mm (5 ker 115 9 11499 44683

500-022 Kulová eclitroda, (Z 6mm, hřídelka4rrtrr (5 ke) Hb 9 11499 44683

000-023 Deekos &ektrood, 041Cm-n hřídet~a 4 mm lb 9 11499 44883

500-024 ‘duskova elekrrooa, přímá. lOxlS rtm hřídelka4mm ‚ lii 0 11499 44583

500-112 Mkro-)ehlová elektroda WO)it5“tOvý drát, pbmá, hřtdolka 4 mm ‘Ib 9 11.499 44683

~113Mkr~ieolová elekiroca woPrat-roe~ dr~t, uniová, hboelira 4mm ‘10 11-499 44683

504124 ‚ .ehtov‘ elektroda, úhlová 45‘, hřídelka 4 mm (5 kd lo ‘ 9 11-499 44683

K~125J~~eiova5ektroda_úhrová htidelka 4 mm (5 ke) ‚lb 9 1499 44683
~ 500- 12~JLa~cetová_elektroda přtmá. hřideHra 4 m-ot (5 ke) lb $ ‘1-499 44663

[„~oc 127 NočmáatekKoda tenka. příme, hrioelka 4 mm 5 ke) 5 9 1.499 44683

~ řodová alaktr~a, OSlova, 21 1,5 mm, nřídelk~4 mm (5 kal ~ -~ . ‘ ~

500-130 . Kukse elektroda, úhlová, 2) 2mm hřrdelks 4 mrti (5 ke) Hb 9 11$99 44683

500-131 ‚ lLatuvá eiekt‘od~ úhlová, 2)4 mm, hřídelka 4 mm (5 ke Hb 9 11-499 44663

‚ Nástavec elektrody 172 mm, hřídelka 4mm Hb 9 11499 44652

I

500-150

510-108 Jehlová etektrode ar‘lroskopte Ohlova 90-1,5 xO,8 mm

~0-109 JeHova elektrode miroakope, úhlová 90‘ ~ X~ 8mm

518-110j~~vselektroceartroakope Jřilova45‘,3 alB mm

16.2.38

lít

44663

9 l6-206

9 J 16-206

44683

44583
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O
‘O
8:

13,

Od
Z
Q

‚

‚

‘0,llnKnkOve elektroda od-oa~‘opio, :íhoW 90‘, 3 a 1 5 mm lb P 16-206 44883
~——-~- —————- — — —~

520-627 ‘le iovaeíaMroda, přímá, 135mm. zolomma h do13a4 mm lb 9 11-499 44663

620-028 1NcSová ebktroda přima 18:4 mm, izoíovaiehrídeKa4mm 10 9 1 ~-499 44683

520.‘O29ováeíeatroda,9)4mm,_22mm,vanáhřWMka4nm‘ 1 ~ 91~499 j 44683

526030 Kidova elektroda, 8:26 mm. 124 mm, izolovaná hhdelim a mm 1,5 9 11-499 44663

820-03‘ Kubee eleritroda p%rna (? Srno‘ 123mm izolovaná hřidelka 4mm lb 9 1i499 44683

520-032 Kulova elektroda pLma, Z 10mm, 128 min. Izolovaná ~44~4 ~ kS 9 11499 44683

520636 Kulová elok:rode. .Odlová, 0,6mm l24mm zobvaná hřídelka 4mm 5 9 11-499 44683

~~11o Sada Metod, OOP Lb 9 11-499 44683

520~13 MetraLOOP vnttřnihřdel5a iS 9 1i~499 44683

520 114 MatraLOOP vši hřideika 1.5 9 11-499 1 44683

520115 Sada MeIraLOOP COMFORT ib 9 11-499 44683

~20-~16 .MetraLOOP, COMFORT vn~řn h‘idelka 45 9 1~-499 44683

520. (7 M~traLODP, naMaonl smyčky, Z 100 mm. Jednorítzoee použiti. sterilní ‘10 íw lId 9 1i‘499 44684

520-18 IMetraLOOP nanradni smyčky Z 175 mm, jednorázove použíti, alenIni (10 La) Lb 9 1~~49P 44684

520 ‘22 Jobova elektroda úhová. 132 mm, rzoíovaná dtíde‘ka 4 mm 65 9 1 1-492 44683

520.123 ‘Jehiova elektroda, uhlová, kosočtveorčna 1.42mm, izolovaná tlřidelkad mm lid 9 ‚ 11499 44683

520124 Jenbva elekrrods, přime. kosužtverečrra, 142 nm, zoloveria hřídelka 4mm I‘S 9 14499 44683

520-132 Smyčkova elektroda. 20 a 20 mm. 138 mm izolovaná hřidelka 4 mm IlS 9 1 1-499 44683

520-133 Smvčkova &aklroda, 22 a 15 mm. 133 mm, izolovaná hřídelce 4 mm ~4, 9 1-499 44683

520-134 Smrčkova elektroda 19 a 10mm 128 mm, izolovaná hhdelka 4 mn, Hb 9 11-499 44683
~_______ ——-“,———-— — —‘--4—

520-135 Smyčková elektroda, 19 X 13 mm. 133 mm, izolovaná hřídelka 4 mir, IlL 9 ‚1-499 44883

520-136 Smyčková eíektorda 28 a 25 mm. 143 mm, eoiovaná hřídelka $ mm ilS 9 11-499 44683

53~.:0~_ Nádoba elektrod 12 a:andardnicn elektrod hřídelka 24 mm IlS 9 ‘16-895 44683

530-098 řložova eiektrooa úhlová kosočive‘cova. hřídelka 24mm (5 ke) Hb 9 ‘ ‘11-499 44663

530-009 Hadova elektroda. přímo kosožtvercová. hridelha 24mm (5 ka1 liS 9 11-499 44683

530-012 Mrero-p,tiiová eleluroda, wolframový drát, přima, nřidelas24 mm tIb P 14499 4.4883 ‚

530-013 l4ikro-j~hlove elektroda, wolframový drát. (Nová. hřio~Ika 2,4mm Ub 9 11-~99 $4683 ‚

530-014 Drátová smyčková ciekiroza ‘Z 5mm hřídelka 2,4 rom 15 kal lb j 9 ‚ 11-499 44683

530-015 Drátová smyčková elektroda, Z 10 mm, hřídeka 2,4 mm 15 kal líb 2 14499 44683

~_530.016 Drátová smyčková cieklrcos. ZI~ mn,hřidaka 24 mm (5 ks) liS 9 14499 44653 :
630-017 Pásková smyčcová elektroca Z 10mm hřídelka 2,4 mar 15 ks; lb 9 14499 44683 :
630020 kulova elektroda přímá. Z 2mm hildeika 2,4mm 16 kaí ‘ lIS 9 11-1,99 44683

530‘-O2liíužlo\,áelekt.ode přena, 04 mm, hřídelka 2,4mm (5 ks) líb 9 ll-699 44683

530-022 Kulová elektroda, přímá, 0 6 mm. bodalka 2,4 mm (5 1ml líh 9 11-499 $4683

533027 JeNová elektroda přiorá. 140 mm. izolovaná Hrřldeil~a 2.4 rrrm líb 9 14499 44683

530-028 Nožov4 elektroda bíma. 152 mm. zolovaná hiídeíka 2,4mm lb 9 11499 44662

~~ a eat o8~ ~ 4 m~ 126 nIm izo ovan~ hrrdelí a 24mm ~5 9 1130 44863

‚ 530 030 Kulová elektroda 0 6mm 128mm Izolovaná hřídelka 24mm líb 9 11-499 44683

~3‘O32~Drátováamyčkova elektroda, 0 10 mm, 132 mm. izolo“aná hřídelka 2,4 mm lb 9 14499 44683

533-035 Kulová elektrooa o = 6mm Orlová. 128mm. izolovaná hřídelka 24 mm líb 9 11499 44683

~0-~Nbíavecoíekt-ody,_105mm_hřídelka 24 mm liS 9 ‘ 14499 44683

~530-12~.Jehováe,ovtroda_úhlová, 136mm, izoiov5ná hřideíka 2.4mm líh 9 14499 44683

~ voD 23 Je ilava a 44rod r h‘o a kosohva enre 146 mm izoíoa ana h oeia= 2 4r lrn líb I ° 4449 44683
~-~—-.-~ ~-..‚- .-~- -

530-124! Janíavá elaltroata uKová hřideir,a 2,4 mn‘ (5 tib 9 (1-499 $4683
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530-125 Len~etovd C e4trode únlove h%oulkz 24 mm (5 He) ItS 9 11-499 44683

j 530 126 Lanceto-Já bukt-oca prlma, hndeik~ 2,4 mm (5 ke) Hb 9 11-499 44683
Í 530-127 NoSova elektroda tenká přímá hřiooll,a 2,4 mm (5 He) Hb 9 11-499 44683
~ ——‘—.—~— ~ ‘~ —

530. 130 Kuma elerI-oSa. 0.2 mm, ůhlova buddHa 2,4mm (5 ke) lb 9 11-499 J 44683

539-122 Smyčková eteirlrode 20 X 20 mm. 142mm, Colovaiáhříaebe 2,4 mm I‘S 9 11-499 44683

538-‘33 Smy8koeš elekltoda. 20 x 15 mm 137 mm. zolovaná bOdalka 2,4 mm lb j 9 11-499 44683

~ 539-“34 Smyčkovlekt‘ode 10 x 10 mm, 132 mm olcaaná hřídelka 2,4mm 86 9 11-499

~ 539-136 Smyčkova eMktrod~. 10 x 10 mm, 137 mn-,, boíovará hřideíka 2,4 mm Hb 9 11-499 44663

~ 539-136 Sm;čková ele r~d~ 25 x 26 mm 147 mn. zc$ovené hřídelka 2,4 mm Ic 9 11-499 44653

~__539 150 Nactaven &eklrody ~75mm, hhtte1k~ 2,4mm liz 9 11-499 44983

530,207 Ncžoeš elektroda ptoSa httoeike 2,4mm (Sks) Ho 9 11-499 44683

530-211 Jehelva eetStřooa ~bma, hhdelkx2,4 mm(5 ke) llb 9 11-499 44683

530-224 Nožo~‘á olckttoda koacčtvmečná. 146 mm. zclovená hřideika 2,4 ‘am lb 9 11-499 44553

530-225 Jehlová elektroda E4T, 001044. 124mm ‘2olovaeš ‘thdelka2A mm 86 9 11-493 44683

505-001 8polai Kleště. 195 mm. Hz mm lb 9 11-502 44863

805-002 5-polám kleště, 195 mt-i, 8 xl mm ItS i 9 11-502 44663

~ 605-09-‘ 6polámi Li~8tě, úhlové, 195 mm 6mm z 2 mm Hb 9 ‘ 1 1-502 44663
~ ‘1----‘-‘~ --.-.... ‘- ~--- -1
~ 606-011 ~8polarní kleště, přmé, 160 mm, 6mm xjeMa —~_____________ lb 9 11.502 44663 (

605 013 Btpotámí kleště, Ohlove, 160 mm, 6x0,Smm Hb 9 11-502 44683

606-014 Bipolárni kleště, Ůhloyě. 162mm 6 a 1 mm Hb 9 11-502 44663

605-016 ‘Bipolarit kleště 165 mm. 6y1 mm 115 9 11-502 44683

~ 605-019 Spolan‘ kleště. přimé. 110 n-m, 6mm xje‘-la 116 9 11-582 44683

605-020 5-polamI kíe6tě pnimé, 118 mm, 6 x 0,5mm IlS 9 1 ~-502 $4883

605-821 5-polami ~leště uhlové 1‘. 0 mm. 6 a 0,5 mr lb 9 1 ~50? 44683

605-023 Bpotámi nlešté úhlov~, 110 mm, 6mm nicOle lb 9 11.602 44683

605-024 5-polami ‘leště 221) mm. Cxl mm lb 9 11-502 44683

605-027 5-polerni aleště ptimé. 160 mm, Bz 2mm Hb 9 11-502 44663

605-029 Bipoam kleště p5mb, liM mm, Sx 2mm Hb 9 11-502 44683

605-030 Bpolarn‘ kleště ohme. 220 mm. 6 a 2 nim 85 9 11-502 44683

805-031 8polenel kleště 220mm 6x 0,5mm ‘ lIc 9 11-502 44683

605-033 Bpoíát~í kleště. 165 mm, 6x 0.5mm 1 lb 9 11-502 ‘ 44683

605.834 5-poém kleště, bajonet 195 mm. Be 2mm Hb 9 11-502 44683

605-838 B~polá-ni kleště, úhlově. 160 mn- 6mm x teSla tib 9 16-502 ‚ 44683

605-839 5-pele-m kleště přmé. 160 mm, 8 x I mn- tib 9 11-502 44683

605-040 Bpolámi klcšté, přlmé. 195 mm, 8x 1 mr- lIS 9 11-502 44683 .

605-041 5-polamI kleště. přtné 220mm 8 a 1 mr- hb 9 15-532 ‚ 44883

605-057 5-pelem kešlě, přímě 105 mm 8 a 2 mm. čtyřhranná drážka -~ Hb S~

685-058 5-polami kleště, oSlova, 198 mm., 8 ti 2 mm, čtyřhranná drážka lb 9 11-502 44683

605-059 6ipoláni kleště, bajonet, 195 mm, 8x 2 mm, čtyřhranná drážka 116 9 ) 11-502 44683
--~-__-‚.-.--. ‚ -

606063 Bipolární šlešíe, bajonet. 220 mm. 6~‘l mn‘ lb 9 11-502 44563

I

605-070 5-pobn$koště příme, 300mm 8 a 2mm _______ _~ ~

~060 Spolárni kleště phmč. 270 mm,Bx2mm _______ ‚..—.- 4°

687-031 Bpolárn klaště, NON.‘$tck-GoId (Olova, 195 mm, 8 a 1 mni iS 3

606-002 BIpolární kleště NON-Stick-Geld bajonet. 95 mm. 6 a I ‚

60J~~oarmblezte NON StLH Geld ut-lom l2zmm 442mm lb 9

11-502 44663

11-502 44683

11-502 44683

44683

11-502 $4683
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Blpobrn klaHtHj. NON-S14k-God. OtOove. 160 mm, 8x 1 mm

stm‘ta 7 ~e 14

U)
~ %3i Z
~ 3;) tO

~ 21

Z
Q

c-S

11-502 44683

)

607-020 Roleto) kkrště NDN-Stjck-Gcrki. přime, 110 m-n. 6 x 0 5mm b 9 11-502 44683

607-021 Blpolarix c-betě NON‘61~ck.Gob. ‚jhlově, ) 12 mm, 8 ~‚ 0 5mm ‘lb 9 11-502 44683

607027 6poletaí kešte, NON-StIck-Gob, phmě, 160 mm. 8 x 2mm Hb 9 11-532 64683

607-829 Sipolámi R astě. NON-SHok-Gob. phnm. 195 mm. 8 x 2 mm Hb 9 11-502 44683

607-033 Bípolárn baště, NON-Stok-Gold pFimé, 220 mm. 8 x 2mm H S 11-502 j 44683

6o7~HBb0d5rm Hec-et, NON-Sc-ok-Gob pOrne, 160mm 8 x mm HO 9
607-040 1Bipoiárni kleště H10N~Sttck~Gok1 pOrne. ~9b mm 8 s mm Hb 9 11-502 44683

— ~--~__________

601-050 8~o!árni c-bc-tě NON-Stok-Gold pOrne 270 mm, 6 n 2 mm ) Ic 9 1-502 44683
—~ - ----_----

6~7 01__~Bipoa -a Kleště NON 21icI Gob ~ajoner 180 n-rn Ournro C 1~J)L 44683

607-102 B‘pob-i baště NON-Sc-ck-Gold bajonet. 200 mm, 03 mm lb 0 11502 44683

607-03 B‘poletn Hec-té, NON-Stick-Goid. baíorr~t. 220 mm, 0,3 mm Hb 9 1 1-502 44683

‘ 607-110 B~oolarn) klec-tě 4ON-SRck-Go~d bajonet, 180mm, 1.0mm Hb 9 1-502 44683

607-11 Smola« kleště NON-Stick-Gold. bajonet, 200mm, 1.Omii Hr 9 J 11-502 «683

807-130 ~jBiPolám‘_kleště. NON-Stick-Gold, pumě, 220 mm, 0.3mm lb 9 11 502 44683

607-190 Bipo:árrk kleště NON-Sc-aš-Gold Hulata ruk~ac, .lhloeš, 225 nim. 1,0mm HO 9 1 1-502 44653

607-100 jBipzsrr, kleště NON-St~k-Gold. bajonet, 160 mm. 0.3mm lic 9 11-502 44683

607-105 IBlpobol, kleště. NON-St~ck-Gob bajonet 160 mm, 0.6mm Hb 9 11.582 44683

~-106 B~pzlám klešt8. NON Sc-ck-Colo, ba~onat 180 mm, 8,6mm lb 9 11-502 44683
~ -...— -—

607-107 Sipolam klestě, NON-Stick-Gold, haboet. 200 mm. 0.6mm Hb 9 11-502 44663

607-106 3ipolsrní klestě, NON-Stick-Gold. b~onet, 220 mm, 0.6mm hb 9 11-502 44683

607-112 Bipoldmi kle~tČ, NON-Stick-God, bajonet, 220 mni. 1mm HO 9 1 11-502 44663

. 607-113 Bipolárm klec-ta, NON-Stick-God. bajonet. 240 mm 1mm Hb 9 11.502 44683

607-115 Sipolarnl kleště, NON-Stick-Gold. b~oOet 200 mm, 2mm Hb 9 11-582 44683

60v- 116 Bipolámi kleště NON Stick Gob, bajonet, 220 mm, 2 mm tib 0 1 1-502 . 44683

607120 Bipoi~rni kl&šté. NON~Sc-cx-Gcld. bajonet Ůttkwě, 200 mm 1mm bib 9 11502 44683

j 607-121 Gpoštini c-cc-Ic-, NON-St~cc--GokL bajonet, úhi~vé nahoru 220 mrn.irnm Hb 1 11.502 ~. 44683
~ 607-122 Bipolámi kec-tě, NON-Stck.Gcld, hatonel, úhlově dolu 203 mm. 1 mm Hb 9 11-502 44683

607-123 Bipolámi kec-tě, NON-Sick-Gold, bajonet, úhlově boO, 220 mm, 1 mm 116 9 11.502 44683

607-143 Bipobmi cestě, NON-Sc-ck-Gold, kulatě r~ikajeR, bajonet, 180 mm, 0.3mm bIb 9 11-502 44683
-__-‘- --.~.-..- - --

607 141 Bpolarrii kec-tě, NON-Stick-Goi‘3 kulatá r~kajet. ba~onet, 200 mm. 0,3mm blb 9 11-502 44683

.607.145 Bpobsrn~ kieétě, b4ON-5c-~k-Gold kulatá ruk~et‘, bajonet. 180 mm, 0.6mm Hb 11-502 44683

607‘14~ Bpolěrni kec-té, NON-Stok-Gold, kulatě rukoet, b~onet, 200 mm. 0,6mm Hb 9 11-502 4.4883

~~07-147 Bipolární kleště, NON-Stick-Gold. kulatě rukajat. bajonet, 225 mm, 8.6mm blb 9 1 1-502 J 44683

~ 607-150 Bpobmi kleště NON-Sc-ck-Gold, kulatá rukajec-, bajonet, 80mm 1mm lb 9 11 502 I 44883
~—‘ -- -- -———
i607~1.51 Gpolěrn‘ kleště, NON-Stick-Gold, kulatě rukajet, bajonet, 200 mm, 1 mm lic 9 11-502 44683

60701 ~polarn Hs a NON Stok Gold ku ate tokaje bajone 225 mn mm 16 ~ iioo~ I 44883

607-153 6~polěrri‘ kleště, NON-Sc-ce-Gold, kulatá rukajec-. bajonet 240 mm, t mm bib 9 11-502 44683

607-173 Blpoiěrn‘ kbatt4 NON-Stick-Gold, kuial~ rukojet, oíimě, 155 moc 0.3mm [ ta 9 11-502 44683

~
60ř-17~ Bipoiairii kleště NON-Sc-ck-Gold kulatá ru‘ajei‘, pumě, 180 mm. 0.6mm ) lIc 9 1 1-602 44683

607-177 Blpoiěrlíkl&šb4 NON-Stick-G~ld. kulatě n.kajel přirné, 200 mm, 0,8mm ‘116 1 0 11-502 44683

6‘0~-183 I6ip3iami kleště NON-Stick-Gold, kulatě ruk~at‘, přim~ 180 mm, 1 mm

~~Bi Spoam c-leště. NON.Stick-Goid kulatě rukajet‘, pOrnč. 22c mm 1 mm

9 il-502 44683

9 11.502 44663
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607-185 5~poíam~ kíeátC NON‘Sbck-Gco, Lu‘ata nApe!, přímé, 200 mm, 2mm Hb 9 lt-502 44683

~ 607-~86 Eipoíárni tOe A,NON-Stek-&otO, «olé rukoieS_přims, 225 mm, 2mm ‚lb 9 11-592 44583

~ 6~o-Q16 MonopoAri‘ beátě bmonet 195 mm H a 2 mm Hb 0 1-502 4~683

[“~lO-0i7 MonooctOm~ kleště, pilmé 195 mm, Br 2 mm Hb O I 1-502 44683

Í a~o-ois Monopoiárn«nAtš p~mé, 195mm. 8 1 mm Hb 0 11-502 «683

61~0‘9 MonopAmnWeátě. phme,220rnm~x2mm Ho of “1.502 «683

910821 Monnpmsm kieŠ!ě přímé 220 mm. S a mm h 9 11 502 «683

6104)25 Mono~olar‘i, Městě, phmé 2~0 mm, H. x2 mm lb 9 1 1-502 44683

512-018 Monoool44m kleště anatomické 180 mm, 18 sO mm ~ 8 11-502 44653

512-021 Monopolárm bAště anatonuckě, 200 mm, 18 s2,2 mm Ils J 9 11-502 44683

62-025 Monopolámi kleště anaHom~cke, 250 mm, 18 a 2,4 mm Hb 9 11-502 44683

612-118 Monopoláml kleště. chrurg‘cké. 180 mm. 18 x2 mm lb H 11,502 44583

612,~21 h~~nopo1aml kleště, chiru-gické, 202 mna 18 x2,2 mm Hb 9 11-502 44683

~ 812-125 IMonopolální kleště. c‘murgické, 250 mm, 15 x2,ěmm Hb 9 11-502 44683
~ ~~003 ~ektrrma LAP, 8~aohte 360mm Hb 9 16-206 44683

700034 Elektroda LOP. sln7 hal, 360mm Hs 9 16-206 44653

700-005 1 Elektrodo LAP tenké hak 380mm ‚lb 8 4 16-206 44683

700-006 e4lroda LAP jehla. 368 mm 1 Hb O 16-206 44683

710-003 Elektroda LAP špachUe, soci proplachovacitwbice těsrecr 5e~íbka, 360mm Lb 9 44-206 44683

~~4El~tr‘~ LAP, wIny ods 360 mm. sad I proplach. trubice těsrOcí SepiSka. 362mm Hb 9 16 206 44683

710-005 Elektroda LOP, tanky tAk, soci ; przplac6ovaci trubice těsrnci čepičko, 360 nim Hb 0 16-206 44683

710.006 Elektroda LAP, jeMa, s~c~ / proptachovaci trub;cc, těsriici čep~Ska 360mm Ic 9 16-206 ~

~20-000 iPukotet ErgoLOP MONOPOLAR. Hb 9 1-532 42553
-~_- --- ~.« --

721-301 Er90LOP MONO°O1,AP,. čel at, kleště, 360mm IIb 9 ~i-5112 42553

721-302 Er90LAP MONOPOLAR čekat, DoSekav. 360 mm líb 9 11 -522 42553 1
721-303 ErgoLAP MONOPOLAR, Čelist. Babcock 360mm HO 9 11-502 42553

72‘ 304 ErooLAP MONOPOLAR, čekat, Metzenbaum, 360mm Hb 9 11-502 42553

~~306ErooLAP_MONOPOLOR, Selat, hákové nažky, 360mm Hb 9 11-502 42553

“21307 ErgOLAP MONOPOLAR, bekat, Domey, 350mm Hb 9 ‘1-502 42553

721-308 ErOOOAP MONOPOLAR. čekat, Fundus, 360mm Hb 9 11‘502 42553

721-309 ‚ E~o,.A° MONOPOLAR, 5~kst, Maryland 360 mm Hb 9 1 -502 42553

~1-310j,~rgo~AnMoNoPoLAR Čekat. Olpetor, 360mm 115 9 ‘1502 42553

722-530~E~goAp MONOPOLAR. trubce pláště, 360mm ‚ lItI 9 11 502 42553

738-005 1 ErgoLAP MONO., rukojel, trubIce pAStě, nähradni těsnicí dily 360mm líb 9 11-502 1 42553
~ -_--.‘.....---‘l

741-100 8200 3202 rukoet, COMFORT kabel. 4.Srp lIc 9 ‘1-502 42553

~414)01 ERc-O 320%. rukpet‘

741108 ERGO 3252 rul,oel, otocna, se zámkem

741-234 ~. CR00 3202 trubce hřibeM, 05 mm, 340 mm ‚

9J~812 CR00 3202 Set. atraumalicke úchopové klakA, 342 mm. COMFORT líb 9 1‘-502 42553

L~TERCO~2nR S~ atraumaticke arMinovo,‘ eMa 40 rur líb ~ 1 502

741-822 ERGO 3232 Se!. uciopové MeLtě, aLenko«, zakhvené 340 mm, COMPORT líb 9 11-532 42553

1,j414)23 ERGO 320% Set, úchopove kleště okěrrkove, zakřIvená 340mm -~ Hb 0 11-802 42553

3202 Set uchooově keště~2x3ztIhy, 340 mm, COMFORT Hb 0 11-502 42553 ‚

LJ~1.j~GO320R Set, úcnopové baště a 2x3 zuby 340 mm Hb 9 11:502 42553

Ito ‘ 9 11-502 42553

If b 9 1-502 42553

BOWA.Ce~.tron5 0-loH S Co. KG
HeinridI Heiy Str05,‘5 4-10
72818 Gomarvigen Ge;manv

Telefon +45 (0) 7072-6002-0
Telefax +49 (01 7072-6002.33
ifo1800wo de howa de

Rejstříkový soud Stuttga“l HRA 381478
Jednatelé Jena Krobe;

Malin HenrIch

Počet Popis výrobku

507.152 6polarn klektá NON Stmk-God koala rubajet, pilme. 225 mm, 1 rms O 1‘ 502

tib 9 11,502 42553
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BOkTA-záctromc OIIbH & Cc. KG
Jednatelé~
Hr Hertz-Strasse 4-10
728~ D Son ogen Germany

Telefon~49 (0) 7072-6002-0

Telefax ~e9 (0) 7072-6032-33
lelo@howa.do

Re‘atřkový ameč Stuttgart 494 381478

Jednatele Jen~ Krober
vlis Henrich

Počet výro34iu

741-832 69010 3209 Se~ nu3-y M zerbaum, 3-0mm, COMFORT

t/l
Z
01
Z
01

Z
O
Z
(-5

lb 11-502 ‘2553

‚‘

k——-—— —----‘-‘-— ———— —‚

741-833 ERGO 320$ Sel, oušky Metzenbaum, 340mm -3 1 -502 42553

741-842 59010 3209 Set. skalpel Mmyland, 340 mm, COMFORT Hb 9 ‘-502 42553

‘41~843JERGO 320$ Set, skaloel Me vlad, 340mm J, lb 9 ‘ 1-502 42553

742-234 ERGO 325R. trubkte hříde‘e, Cl‘ 5 mm, 340 mm lb F 11.502 ‘12553

~ 742-310 ERGO 32091325$, Sešel atraumakckě uchopove kleště, oi~énl‘ove, 340 mm Hb 9 11-502 42553
[~‘2-32o ERGO32OR‘325R. úchopové kleště, okénkove, zskhveně, 340mm líb 9 11-502 42553

f~~2-33o cERGO 3209325$ čehst nožky Metzenbaum, 342 mm 14 9 11502 42553

ľ 742-340 99010 32391325$ Sekci ekeipel Maryiand. 340mm kS 9 1-502 42553

742 350 ERGO 325$, Čel si úchopově kleště se 2z3 zuby. 340mm Hb 9 ‘ 1 1-502 42553

742-816 ERGO 3259 Set atraumatckě uchopove kiešlě 340mm, ot~čn4. sezémken lID 8 11-502 42553
—---—‘,- —--— ——-—— — —

742-826 69010 325‘R Set uchccoze kleMe 340 mm, zakevené. otočná, se car-Men‘ lb 9 11-502 42553

~ 762-829 99010 3259 Sel úchopové kleště se 7x3 zuby, 340 mm otočné, se zámkem Hb 9 11-502 ‚ 42553

~ 2-836 ERGO 325$ Set, nožky MetzenDa~m 340 mm 010536. se zámkem lIS 9 11-502 42553

747-946 ERGO 325$ Set, skalpel Ma‘yland. 340mm otočný, se zámkem lb 9 11-502 42553

743-100 ERGO 3309. wkqet, COMFORt kabel 4.5 m L 15 9 11-502 42553

743-101 ERGO 3309,. rakoief lb 9 11-502 42553

743-225 ERGO 330$, l~b~ce MáMě. Z 5 mm, 250mm Hb 9 11-502 42553

743-234 ERGO 3309 trubIce pláště Z 5mm 343 mm líb 9 11-502 42553

743-325 69010 3309, čele‘ 250mm 1 llb F 11.502 42563

7$3‘334 ERGO 330$.. čekal, 340mm lID 9 1 1‘502 42553

743-425 J 69010 330R, po1e1náty~ 250 mm lID 9 J, 11-502 42553

763-434 J 69010 3309.. porooná tyč. 340mm Ito 9 J 11.502 42553

743-525 IERGO 330$. trubIce oržem čepele. 250 mm ito 9 11-502 42553

‚ 743-534 ERGO 330$, lrublcedrženl Čepele, 340mm ilS 9 11-502 42553

743-851 ERGO 320$ Sek koaguačnI keětěs r~ekčn čepel. 340mm COM°ORT lb 9 1 1502 42553

743-852 ERGO 3209 Set, koagulační kleště a resekčni čepelí. 340 mm lIb 9 11-502 42553

• 743-853 69010 320$ Set koaguisčnl kleště a resekční čepek, 340mm IlS 9 ‘ 1 1-502 42553

743-854 ERGO 320$ 501, koagulační kleště a tesekčni čepeli, 250mm IlS 9 11502 42553

743-999 1 ERGO 330$, Čepel, etenlni ‚20 k~) lb 9 11-502 42553

744-100 OlGO 335$. rukojet. COMFORT, kabel4.5 ni líb ( 9 11-502 42553

744. 101 890103359. rukotet liD 7 11-502 42553

‘ 744-220 ERGO 3359, trubIce hřibeM Cl3mm 200mm Hb 9 1 1-602 1~2553

744-229 ERGO 330$. trubIce hřidele, 013 mm, 290mm lIS 9 1-502 42553

744-312 69010 3359. želat etreumatcké úcllopové klcšt&, okénkové, 200mm lIS 9 ‘1.502 42553

744-342 OlGO 335$ čelIst skalpel Maryland 200mm lii 9 11-502 42553
~-

744-343 ERGO 335$, ssalpeí Mautlel Maryiand, 290mm lb 9 11-502 42553

~4‘~ jEP‘GO 3359 Set amaumallcké úchopeve kieště,Cl3mrr~ 290 mm COM FORT 15

744.8 13 3359 Set, atraumehcké úchopové Mešt& Cl 3mm, 50 mm, COMFORT -~ ~-532 42553

744-8‘S ERGO 335$ Sel, atrsumattckě úchopově kletě, 3 mm. 290 mm Hb 9 1-502 42552

‚__744-816 69010 3359 Set, ~raumatickě úchopově klestě. 0,3 mm 200mm lb 9 11-502 42553

744-844 ERGO 335$ Set skalpel Maryland. 290 mm, COMFORT 4 9 1 1-532 42553

~ ERGO 335$ Set ekelpel Marylend. 0,3 mm, 200 mm, COMFoRT Hb ~-sc~ 42553

744847 ERGO335RSet.skaIPelMatYlen50,3m~m2FOmn1_COM~2~L ~9 11-502 42553

744-848 ERGO 3359 Set, skalpel MrIrhland 0,3 mm. 200 mm. COMFORT 9 11-502 42553



EINFACH SICHER allanU 10 ze 14

HDWA-elecljomc CidU & Cc KG
Uel~-herStmaee Z~‘ 10
72813 Gomm~nge~ Germany

TefcrU-49 (0) 7072-6082-0
Telefax +49 (0) 7072-6002-33
lnfo~bcwa de bcxvade

Pejcl Loaf eojd: Statigart HR~ 561478
Je7netelé‘ Jene Krobe~

Martin HeInrich

FoSal Popic výrobku
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m

n$5:Q~ĺ~7~.~. Ir adke net uzavrankarreut,L &4 mm. 100mm Ha ~fl4-1‘~4 37148

385-22 S4koro~ý cent‘ era pmrzdro tralSaru (6 FM Ha 7 1-1-154 37146

745-130 Těena‘r, pra pouzdra rroke-~ ~5 ke) lIc 7 14-154 37146

/46-200 ‘raher pyramrdovd Marovaný 145mm Ha 7 14-~54 37145

750-000 ErgoLAP 0-POLAR, rukojc~‘ lb 9 1 1-502 42553
~ -‚ --~ -‘50-03o nrgoLW- OIPOLAR, rukpel, trubce heceM, nariradnl Marvcr diy, 3d~ mm Hb a I l-e02 4255d

751-033 Ero0LAP 3IPO~AR, Soist, l-urech, 330mm Hb gI 11-522 42553

~ 752 033 ErceLAP BPO~ÁR žeHat, Kleoprnner 330mm Hb 9 11 502 42563

753-033 ELAP 6MOLAR, beast, pmzeta, 330 mm Hb 9 11-582 42553

738-035 Erg0LAP BIPOLAR želet mnrrc-pinzete. 330mm 16 H M-502 42553

755-033 ErgmlAP BIPOLAR. vad~M trubme birdeM 330mm lb 9 11.502 42553

756-033 ErgoLAP BIPOLAR. v~ltř~) trubrce hřid&~ 330mm Hb 9 V-SO? 42553

753~033 ErgmAP BIPOLAR Sahel. NON-Steh CUT nažo-~ý1var, 330 mm Hb 9 11-502 42553

760-119 TresueSeaf PLUS 190mm Hb 9 . 11-502 42553

780-123 Tie~ueSea PLUS, 230mm tb 9 1-502 4$55~~

760-128 TrssueSea PLUS. 280mm Hb 9 M-502 42553

760-218 ilesueSeal PLUS COMFORT, 160mm FabeM Sm Hb 9 11-502 42663

763-219~TieeueSeal PLUS COMFORT. 190 mm, Label 4,5 m Hb 9 11-502 42553

~ 700-223 Tr~eueSeal PLUS COMFORI, 233 mni, kemi ~‚5 m 40 9 11~602 42553

~ 760-228 )Trss~eSe~l PLUS COMFORT. 260 mm. Label 4.5 re 10 9 11-502 42553

~ /50-319 Ruecjet 1aeue6eal COMFORT 190mm, hebel 4,5m (0 9 11602 ~2553

~ 780-323 Rukpef T~eaueSeaI. COMFORT. 230 mm, kabel 4.5 re 46 9 11-502 a2553

~__780-328 RuicieLTrseueSeai, COMFOR1 280mm, kabel 4.5m ĺHb 9 11-502 42553
~ 738-033 ErqoLAP BIPOLAR, dehet NON-SÜck CUT, kirnový tvar, 330mm J Hb 9 11.502 42663

~ 770-000 NghtKNlFE LIGATOR, ruk‘~eL COMFORT kabel 4 Sm ‘ Hb 41 1 1-502 42553

7/0038 UGA1Ol-hruk~attmbrce hUdale, nibradi‘ těemcldily, 360mm COMFORT Hb 9 11.532 42553

770-200 Sada NigIrIKU1FE, 200 mm COMFOP lb 9 11-502 42553

770-201 Sada NOhIKNIFE, vyměnitelr.ý nuž 200mm COMFORT Hb 9 11-632 42553

770-21 LIGATOR.lrub.cehřldele,I‘rOmm Hb 9 11.532 42563

770-236 LIGAHOR trubce dridele, 360 me‘ lb ‚ 9 11-502 42553

770-300 Sada N~gIrtKNiFE, 360 mm. COM1-ORI ib ‘ 9 11-502 42553

770-301 Sada Nrgt-tKNIFE. vymérctelnh nuž 360 mm, COMFORT lb 1 9 11.502 42563

770-320 NrghtKNlFE. hubrce hUdale, 200 ~ar lb 9 11-502 42553
.. - — -‚-‚-‚- ~-.--

773 336 N‘ghtKNIFE, trubice hUdale, 360 mm lItr 9 11-502 42553

~ 770-999 NghtKNlFE Čepe 16 ke) ib 41 11-502 42553

771:0V L1GATOR čelist, přimd 110mm lb 9 11-502 42553

771-036 LIGATOR želat, přimd. 360 mm ~ ~ 11502 42553

I 771-120 NrghtKNlFE. delict 200mm ~‚ lid 0 11 502 42553

771 -121 NI9I1KN1PE, žehel, ~měnrteIni‘ nuž. 203 mm 116 9 11-502 42553

771-436 NšghtKNlFE želat, 360mm ia 9 11-602 a2553

771-137 Nr9htI4NIFE,Čelret vyměn‘4elný nuž, 360 mm lb 9 11-502 42553

772-0-1 LIGATOR. ždrcl, Maryland. 110mm . He 9 11-502 42553
F 772-036 MG/uTOP žeHat MarylanO. 360 mm . ‘1 Hb‘ ~ ~-5o2 42553

773-000 Sada Nr~fltKNlFE -~ IIGATOR. COMFORT j~~‘~‘ 9 11-502 42553

~n~ COMFORT ~ —:~-- —~--~
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74-31~ oRGO 23‘iR mmo~e kMete o~en‘iove 298mm to 9 53~ 44j5~

.-—775-000 IERCO 3100. trn ~Mparc__amoků_nadoby, ~ ti mm,_340mm tb j 9 11‘502 44684

; ~~145 BZZER 8rno‘ani~ oúžkv 145 mm. zektivene, ~eot;etity 9 1384 Í 44533

795180 J~ZER Bpokm; nožky, 180mm zokhv~né h~O‘JehF Hb 9 13484 44883

~795940 J E3;ZZER 8ipoi~rni nožky, 145 mm. zek8eené, drol jobS, COMFORT taMe 4.5m Hb 6 13-484 44683
7——-— ř—.—,., .——— ————4— ——

795,Š~ZZEp Blpo ní y 150mm 2akřwené, hrot Jehly, COMFORT, kab&4,5,y; jj~, j_~ 13-484 44683

7~~70J~7sR BlporárrF nožk5, 170 mm. zekhvené b 9 i3.,484 ~4633

BtžZeR Brnolam:rrnz~‘y 70 mrre1eCOMoO9ekabe4~m

797-180 jB~ZZFR. BlpoMen nOžky, 180 mm zaklwene, mme Hb 9 13-464 44683
~~

797230 8IZZER. Mpoíam~ nuŽoy, 230mm zakř‘venti male Hb 9 13-484 44663

:797-280~mm, zaktveně mate ‘j~ ‚~ 44683

Hl o8ů SM7PR 0-pokrm nu,‘ j So ~m aMer vane mme (.~OM°ORT tebe 4 5 m Hb 9 .-444 44683
- ~ : nožky 230 mrn~akhven&mké_COMFORT. ~~mJ~o&

~ 797-680 BIZZER, Smotárn( nužey~ 280 mm, zakňvená, malé, COMFORT. kabel 4,5 m Hb 9 13-434 44683
--~ — — —-~ 798.144 B:ZZER Slpomm: nožky, 146mm zektivene,:emné ib 9 13-434 4-1663

- ~

~ 790-155 8:ZTER, Bipotám~ nůžky, 180 mm, zakfmoné jemné ~_L ~ 13-484 . 44683

~ ~5:ZZER. 0-poiár~ nožky. 230 mm zakbveoe, jemné ~‘““~j‘ lb ‚~~~484 44683
~ 799-250JB~7zFR_0-polami nožky, 280 mm, zakřtvaně, Jemné Hb j 9 13-484

~ 798-545 SZZER, 0-po ara nužky, 145 mm, zakřlvCn4, ~emnti. COMFORT kabel 4,5 ni [ 0- J ~“~f__13J~~,,,
~0-580B~ZZER Bipok~n~ nožky 180 nim zakřiveně, temné COMFORT, kabel,5m Hb 9 13-484 44683

; 798-630 BiZZER Bipotárrů nožky, 230 mm. 200-vana, jemné, COMFORT. kabel 4,5 a: Hb 9 13-484 44683 1
798-680 SiTTER. B~pot4rni nožky, 280 mm. za eně jemné COMFORT k~bel45~‘“ Hb 9 13-464 44683

~ 602-000 Čistič brow. jeanorazove použiti alanIni (50 ke) 1 “5-271 44684
- ---__- -~-- -.~

800-001 Royově eMet:~o~ NON-Stick, 0-deka 2,4 mm, jednorůzove oouž(tí, stentri: (10 ket Hb 9 Í 11-499 44684
.. - —‚ ——„— ~.—‚.--‚~ ~:__

8011-002 Joklova eiakl-ooa NON-S~~k, nř:deika 2 4 mm jednomzové použiti Merun: (10 ke) (to J,,,,,,~ 11-499 I 44684 Í
~-—--.-_—.„ --~—~

I 800-003 I Nožove electrode NON‘S~ck hř:de(ka 2.4 mra. jodnorazově ooiabti, eterilr1 ~10 tel ‚j tIb 9 ‘ ~„_j~99 I 44684r 6O0‘004~etahrode NON-Stick, 152 mni 0-delta 24 mm jedno:az pouŽIt, Merunu (10 ks) 18 1199 44594

~steritre 110 kM Hb

~ 800-006 ‘j Beztietinoetni pouzdro, jednorázové použIJ, etervni (100 ks) ‚J,,js,,,j,,,,± J 16 349 44684 ‚

800-007 ‘No~~vt elektroda 14-betka 2,4 mm. jednorázovů p0084). clenI-tiS kaj tik 9 ‘ 11499 14684

r____ In mc tetka ~4rn a věcI‘_sterikn‘(5k~i ~
~ 800-021 ( Kulová elekiroda hřideke 2,4mm, jeanorázové použíti sterilni (5 ta) Hb j S 1 1-499 44684

~~02Bj~žorá_eSkI-ods, 1-tibeRa 2.4 mra, tednorazové použIJ sHertní(~k~)‘~‘ Hb 9

~ 830-030 J,~ová elektroda 136 mm. hř:delke 2.4 mm, edriorázove použiti, Stenini (10 ke) Hb 9 1 1-499 44884

501-030 RUIiRCt. r. ne, nuž, e 2.4 mm, 3-kM(kove 3m, e-u sterilní 150 ke) títi 9 j 1194 44681 Í
8024130 )R~koiet, 2 ow.. nuž, ~Z ~.4 mm. 3-Mottková 3m. s-u. sterilní (50 kej Hb H) 11-494 44661

- -‚. - -:

J 802-032 RuIoel SHE SNA, 2sw.. knife 3m eu, eteritn‘ (10 poa.) Hb ~ : 11-294 44681
~* -— T —

~03-O30 Rukojet ne ow., nuž t? 2,4 mm 3 m jednmázove použIJ, elenIni (10 ks) JIe ~1—184 ~6

615-0-40 Neutráž( eiektrod~ 40 ori3, nedáíeira (100 ke) 0- 9 11-500 11500

~ 81 5-370 Neutráhl elektroda 70cm7, riedétená (100 ke) 1h H) J 11.500 11500 J
810-110 Neutrální elektroda, 110 cm2, ned8ten~ (100 ks) Hb 6 11-500 11500

j 315-140 Neutrála‘ elektroda, 140cm2 nedělená (100 ke) tIb 9 11-500 ‚ 11600
46 1142 Re~,t oh: elek rod~ 40 cm2 u~tena EASY uGH, ksu ~~“‘{‘9 110-1

~ 615.071 Neutrála: etektroba 75 cm2. děien4~1Q0 ks) tb 9 J 11.500 11500

~5-~2 Meutrát (elektroda 70 om~. 435am SAS (1 OO ksu ~j ~1~5oo~o

ti
SOvVA‘a:eotron:c Gtbh & Co KG
hmnrioh.HerjmStrass€ 4~1 D
72810 Gornaringe-u I Germnr:~

Telefon +49 (0) 7072-6002-0
T&efae +49 (Oj 7072-6032-33
íriforSjbows,cjs howe.oe

RRstřikovy soud. Stut1g~1 HRA 361478
Jednatele. „ena Kr~bar

Manin HeinrIch



EINFACH S~CHER

BOWA electronic GHbH & Cc KG
Heer)oh-Hzlrasse 4-10
72810 Gornaringen Germany

T&efor? 440 (0) 7072-6002-0
Telefax +49 (0) 7072-6002-33
lnfcrčjbowa‘de bowade

RKstflkový coud. Stutloarí HRA 351478
~iedn~telé, Jens Krober

Matic Hernrich
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[ 848-112 INeutrěini elektroda, 110 cm~, dělena, EASY >iDO ks) lb T ~ 11-503 11503

~icIj~Jfleitr::idQrnd:ern‘OQK:; Ť ± ±S 1150j

816-1~2 4ev ad ec?I odd 1~0 ~? delace LASY ilSO k~ 9 ~ I aoo
~840~Neutr4i2íeleklro40cm2,nedě~enáakabelern3m?15ks‘ Hb~,9 1~5O0 11500

81~07D knee adY eleInt ode Domneoeen~akab&em3m(15y, Hb Q > 1 503 500

817110 Neutráhi elektroda, 110 cm‘ nedělena, a kabelem 3 ci 115 ks) lb j 9 11-500 11500

8-7-140 Neulráin? elektroda, 140 onY‘, ned5ená a kabel~m3 ni (15kb Ilk J ti 11-530 11500

~3 rn, EASY (15 kw Hb 9 11-500 11500

~ Neutráln) elektroda, 70 cm‘?, dělen& a kadetem 3 m(15 ks> Hb 9 11.500 11503

818-072 Jkneulráíni eIektrod~, 70cm‘?, dělená, a kabelem 3m, EASY (15 ks> lId 9 11-500 11500
~

618-082 Neuiráln~ electrode, 90 cad, dělená, a kabelem 3 rn, EASY >15 ks> lId 9 1-500 11500

~ Hb 1500 153‘l

~ 8- ~.l Nec cml e ektroda 40cm Oěle‘iá x kabelem drn 1~ ke) I~ “ 11 500 11530

~818-161 NeulekNi elektroda, 160 onY, dělená, a kabelem 3m (15 ks) llb 9 11-500 11500

818-162 Neutrální elektnode, 160 cm1, d4lená, a kabelem 3 rn, EASY (15 ks) lb 9 11-500 11500

000 iTlsau~eei hroty rody ptá berle a-u sternY (5 sad) 10 9 11-499 44884

830-001 TissuaSeal, hroty elektrody přím& jednorázové pouánti, aterilni (5 sad) Hb 9 1 1‘499 44684

830-013 TIasueSeal, hroty elektrody, úhlově, ozubeně, s-u, sterilní (S asd) líb 9 ~1-499 44884
~ :‘,,.

833-011 ~‚ TnasueSea;, hroty elektrody, Oklove, Ivdnorázově použntl, alenInI (5 sad) 1 lb 9 11-499 44684

I 900-333 Koagulačnl jednotka ARC PLUS Argon pro ARC 250/ 303 Í 350 (REF 000-350> lIe 11 ‘ 1 7‘738 t 36154

930-9~1~a9l~onJadotaaAPc °LUSA gon pro ARC 760 /400 3o0 ‚REP Q33 t61 I Ha ‚? 17738 %4

900-030 Ekvlpotsrc‘áln připoiení. 0,5 ni 1 ~‚ 1 11-496 16902

900-031 >Ekvlpotenclálni pkppteni, Sm i J, ‘1 11-496 16902

900-038 Ekvipcter‘cIáini pbppteni, 1,5 m I J 1 lf.49~ 16902

900-132 Eiektrochírurgická1ednotka ARC 100 lb 9 11-490 11490

900-253lroohí~ingickájednotkeARC2~““ HbJ‘9 11-490 11493

L 900-303 Elektrochlrurglcka jednotka ARC add IN 9 1 i‘493 ‚ 11490
900-350 ! Beklrochnrurgická jednotka ARC 350 (REF 903-350) Ilk 9 11-490 11493

900.351 Elejitrochírurgickájednotka ARC 350 (REF 900-351) J, Ub 9 1 1480 11490

&30-39~,, OptIon LIGATION, pro ARC 350 (REF 003-3584 1 Ilk 9 11-493 11490

9339 0 on Gas roE H PQARC 350 (REF 900 3o ) Hb 9 -480 1490

900-382 > LIpton Argon / GestroCut, pro ARC 2501 303 ‚ Ilk 9 11-490 11400

930.395 OMen BIpolar resect~on, pro ARC 400 (REF 900-3S1~ lb 9 1 1-490 11493

930-396 Option LIGA7ION., pro ARC 400 (REF 900-351) Ib 9 1190 11490
~

933-397 I Europe Dpti~r ARC 303 (ERBE‘MARTiN pias adeotěn) lId 9 J 11-490 11493

930-398 Option Europa ARC 253 (ERBE/MARTiN přes adaptér) lb 9 11-490 1490

~ Ilb 9 11-490 11490

903-400 Elektr000lruf9lcka jednotka ARC 400 J tb ? ~ 1 1-490 11490

‘jRegulaotlalup‘0ARCPUS1RL F 90n_300) DIN 4 Í 4 6 84 9 15323 1 37025

~ Regulánor tlaku, pro ARC PLUS (REF 900-000> DIN 4774 10_~__ Ilk 9 18-323 37025

900-903 > Regulátor tlaku, pro ARC PLUS (REF 900-030), DIN 477 4, 583 lIb 9 13323 37025

~0-984 ~átor lieku, pro ARC PLUS (R~F 930-0331 BB 341 43 Hb 9 18-323 37025

~339tJ6 Reguie‘o tlaku mARL °LUSY‘tCF9Ou-O31)SARC400 Olln4‘7c 6 ~tIt~ J 3u23J 37025
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Pos~ ~ výroWw

o~o~pc P~US~~~ ApC~Q D1N477 6 10

—

J ooop~ Rag ator t~,u. pro ARC PLUS (REF p00-001) a ARC 400 c~ 580

: ~ w pro ARC PLUS (REF 900eOi> a ~ 400 95 ~ ~

9O0~91i J PRvo-Jnj kabo!. mdíi~e typu F, Srn

T~O~OI2 ~PTiVOd~ kaba! adia ~ G 5 ~

I ~ k~be!, v,dkt& typu K S m

99~g~ JPřlvadrn Labe VrdKetypj1 Sm

!Př~OdT~ kab~~ VIdIIOEr typu N, Sm

--

9OQ-9i~ I~~ÍVOOnÍ kaoe, ~d~ce lypa S
J ~Vadrýka~~~

901-3~~ I‘ICdflOp~iij0‘,~ nožnt spj~a aespífla6em trakcI drn

90~o~j (DVOupedNa‘vy nožn; spma5 kabet 4 ni

901 031 IDvoupad4l0~ no3~í ap!nač ~ S nače~ ~ 4 mŽ ~~

!DvobpCQa!o~. nožm ~ ~ spínačem a Span~ kebe~ 4 orW

901-045 Rozhram a vNkno~0 ~!iu, pro ARC 350, pro Apc Pws (REF 90o-a~>

~01~~so Vlkk~o‘~ optika pro ARC PLUS (REF 900-000

~ V!a~r~~ oOkka pro ARC PIUs !REp 90~0üi stříbrná!
(‘

901-059 Vlakoova optry‘s pro ARC PIUS (REF 909-uu0 atrfbm&

901-i34 ~Sada p°atade,st~( 2.4mm

901~1?5 JSade ARC 100 2.4mm

Sada pFs!uěenatvi ARC 100 24 mm
! 901-i40 J Sada p~ístu nsi~ 4mm

OOi2tO~j9iporárni adapter Erbe pro BOLVA ARC

931-220 SipaICrni adaptkr Martrn pro SOV/A ARC
! 901250 JMsv13p0~~r0 adapIer Erb& pro BOWA ARC

! 90-~~ Mcio~~ikrn~ abaplér MC4p pro 604yA ARC
H—
! 932-031 ~uhá koagulaS,) elektroda Argon, mm

93gp32 Tuha koague4n~ elektrOda Argon 159 mm

J 932-0~ Yupá koagu!asn( e~ea~rada Argon 970 mm

932-o~ !Tuh~ řezem teNs a k3C94!C5Oĺ elekiroad Argon IDO mm

932-o~ Tu!ra rezao!)ekla a koCguIaSn) elatrtrade kgod !50 mmV
932-0~ Ruk~0t Argon, COMpOp~ k~bei 3 Srn

932-045 ISabel pro ohebpor sondu Aman kulata Vrdh~e 2,5 m

sands Argon, kutaly ko!po~~ vatkoc 0 1,5 mm, 1.5 m
932-~g IOheek4 sonde Argon kulaté ko)ik~~y vjdkoe 2,3 mm. 22 rn

! 932‘06~ Oheprr~ sonda Argon, ku!a!4t~ot,kOV6 vat(O~ ~ 1,5 mm, 3m
. ‘~-~-~

~32 052 ~Ohebrrá sonda Argon ku!~t4 Lokko~~ vadjc~ ~ 2.3 mm, 3m

932-oss ITuh4 řezaor labIa a kaaqulayp) etektmda ~gon 190mm

‘ 932-034 ~Tuiá řezeo! jekla a kaagu!sypl eleLtrada Argon, 150 mm

J 932-34g J Koagulačm elektrada Argon at~~bp4, 334 mm ‚

GI!bH & Cr. SG Telefon 449 (0) 7072-6Q~~~
Jednatelé
HernrsrhHodZ St~C~s 4-10 Telefax ~49!0) 7072-590933
72510 Go;narln9~~ Germany lnfo~,bow0 de! Some de

Strana ‘t~ ~S 14
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ao~da Argon, ku(atá koSková vine ~ 2,3 mm. 1 m
932-146
“..— u~T2o8~83
~aon‘n A gan ~2OMFORT25rn j ta f ‘~‘~

[~4B ObnáaaadaArgon e 1.5mm. 1,5w ~ 16-206

932149 O,vonasaiázAgon~Z2 ~mm 22w jhb ‘4684

‚2153 OoebnáaoedaAa,ea~2mrn2,2rn —~ 9,116.206 44683

932i51 ohebná as‘s Argcvi, @ 1,5 mm, 3.0w tb 9 I 16.206 44683

932152 Ohebná sondsArgon, ~) 2,3 mm, 3.0 m Hb 9 1&‘256

932-153 j Ohebrra sonos Argon. 90~ prumér 2.3 mm., 2,2 m 5 16.206 44683

j, 932 154 Dhshná sonda Argon, ~ 2,3 mm, I rn Hb S 18-206 44663 J
932-249 Ohebns sands Argon, ~‚14 1.5 mm. 1,5 rn, jednorázové použití, starán‘ ~ici ‘ 9 11-699 446&4

r 932~249 Ohebáz sonda Argon. ~i 2,3 mm. 2,2w jednorázové pouáz, alenIni (10 ksi Hb 9 1199 44684

932-250 Ohebna sonda Argon. ~ 3.2 mrv. 2,2 m, jednorázové použrtí, ster(ni (10 ~ ‘ (8 9 1149g 41684

~ ~J1,6mrrt3 m. jsdnmázové použiti alerted (10 ks) Hb S j 11490 44684
932-252 Ohebná sonda Argan, ~ 2,3 mm, 3 mjednorázové použli, atertrrí (10 kaj lb 9 11499 44684

932 253 Oneb~&sondaAong0~ e 2.3 mrrL 2,2rnjrrdnorázové použití, started (10 ks) ~b „~‚j 11499 44684

932 301 SHE SHm. hao~,~ po ukqe ed‘roazovepouzt stenln (10 ks) ta~ 1 16 262 4b~8J

BOWA-ejectronic G1bH & Co, KG
Jednatelé:
Heinrich-Hertz-Strasse 4-10
72510 Gcmanngen r3errnsrry

Telefon +49 (0) 7072-6002.0

Telefax +49 (0) 7072-8002-33
nfo®bowade ( bows de

Rejstř(kový souut Stuttgart HRA 381478

.Jadnalslé: Jena Kraber
Marie Heinrich



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovanP rozhodnutím Kr~jskélto soudu v Ostravě ze dne
28.2 .2002. čj. l 34iĺ2002 stvrzuji, že překlad souhlasi s textem přip~cné listiny.

Tlumoč~i~ký úkon je zapsán pod poř. č ....H2°~ deníku.

As a sworn interpreter of English ian~age appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28. 2002, reference No, 1341/2002, 1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This inteipreting act is entered under No.‘ of the Journal.

Dne/on: ..:i,.,,

ku/mé razi‘kw Lenka Pelrášoiá, uiunzoénik jazyka anglického
raum! stamp: Lenka Petrášové, interpreter oíEnglish language





Zuordru,gsflst•e žw~sc~‘ OWI~ und st&~er ~\t~kair.~.mmern

‘Jsi of correspondence between OW! end manufacturer item numbers

Die iachfolgende Tabefle ~t elo Anhang an die EG‘ Konformitblserklbrung‘
The following table is intended es an annex to the EC declaration of conformity:

EC Declaration of Conformity. (~F Sec 8, Rev. 37,~‘

) lersteiler! manufacturer GVS filter technology
Datum! date: 21.05.2014

Die vorstehende EG«onformitbtserklbrung gilt auch für die nachfolgend aufgeführtan Artike~
The before mentioned EC declaration of conformity is also valid for the following items:

OWuA~ik~n~~ A~tikelnummer oder ~bezeichnung des Her~e~~
J2)~(J.temnumbedIManufacturer item number ar name)

A56 2200J65 Insufflation Filter (Cat 9. Suction Filters)

I

Datum: 23 12.2014
erstelit von! issued by: Birger Lange (RA)

‚
Dieses Dokument ~st maschínefl ersteHi und st ohne Unterschríft gültig.
This document is issued automatically and valid without signature.

~mbi.13‘i



NFC House
ieHsi~aw Lone

~o~ec4rOs, LecoeLT
Unikne Gnetro ‘}3 35H

Tel: ..i i0)12~ 84?ČC0
Fe‘: e4~i (0)1524 32385

ori!: n!oCaknaiotiOICCOCLSYSCoT‘
r

-1 ‘
- 4

.‚ 1

es

~ L3~

live declare that the ‚mdei ncted k‘iedicel Dev~ces are in conformity witri the assentiN
reo tiraments and orov~s~ons of EC Directive 9342 ani folow~ng r henries (2007M7/EECi
Annex \/ fiarmonised Standards and / ci othe~ Technical Suindanta hs~ed below

Device Deco hodan
P~‘oducts as per attacied schedu‘e

Directives: Standart) ~
Medlord Devlcss Drective 93/42/EEC v‘a the roites o~ Annex V oroduc‘s re Cass ha. UK
Statutory lnstrcrne*v 51 518 2002. ES Ehl 160 13465 aOL otns stanoerds Lst~d 1 SecUo~ 0‘
the GVS Fiter Technotogy -~ Medica) Air Filtration Division tachnina) data t~ie

The design and oroduction phases satisfy the o~escriptions of the ISO 300~ (certď~cate
interte)r 410 615) and ISO 13455 (ceuificate Intortek Un S1SC) Ouauty Management
Systems

Certrhcate number issued by Amtac Certification Services Limited. he appointed Notified
Rody whose designated number s 0473

Signed by
Managing Director and‘or Menagesnc;t epresentative

Date

0cc Ref TP Sec 8 Par I ~
Re,isk,n 37
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100/59 lnsertpadforcatno,1~160

EQ~j\na %E~~an5I ;~3j~35g~
4333/750 MAXI Angled HME
4333/750E MAXI Angled lIME Stedie
4333/251 MAXI HME
4333/7315 MAXI HME Sterile
4333/752 MAX! HME
6200/51 Standard dME
8866/50 Comfort fit liME
81355/505 Comfort fit liME STERILE
9040/50 SlimEne HME
9064/751 MID! HME
9064/7515 MID! Str~gbt HME Sterile
9065/750 MIDI Angled liME
9065/750S MID! Angled dME Sterile
9066150 Peediatric Shmline HM Er
D066/75~ MINI dME
9066/7515 MINI HME Sterile
9067/750 MlH) Angled HME
9067/7505 MINI HME Sterile
9080/750 MICRO Angled dME
9080/7S0S MICRO liME Sterile
90135/01 Nea-natal liME tube
9085/09 Neonatal tube
9085/751. MICRO La-Volume dME
9085/7515 MICRO La-Volume dME Sterile
9500/01 Tracheal dME
9500/015 rracheal dME sterile
9500/02 Tracheal
9500/03 Tracheal Blue dME
9500/710 Micra tracheal
9500/71OS Micro tracheal sterile
9500/750 Micro Tracheal
9500/7505 Micro Tracheal Sterile

Cat 3. HMEF filters&ettachrnentz for~
4244/721 MAXI HME Pleat
4244/7115 MAXI HME Pleat Sterile
433 1/01 ECO HMEF
4331/OlDFl( Eco Hmot With Connectors
4333/01 EcOHMEF
4333/015 Eco HMEF
4333/OiBNlK Eco HMEF and elbow
4333/710 MAXI Angled HMEF
4333/7105 MAXI Angled HMEF
4333/711 MAXI Straight HMEF
4333/7119 MAXI Straight HMEF Sterile
4333/712 ECOHMEF
4333/7125 ECO HMEF STERILE
4333/721 Eco Range HMEF (white foam)
4333/761 HMEF Adult Straight Lid Luer
6200/300 Standard HMEF
Dac ReE TP Sec 5 Page 2 of?
Revieion 31



6200/30000K Mult~-pleat Ssd C~thetm
E~6/1oo Comfort fit PW~F

8866/1005 Comfort Rt RMEF Storim
9o~oJo1D01 HMEF Bact~rJV~r~
904:1/01 Skmkne HMEF
9041/0100K HMEF Bacte riaHViral
9064/00 Midi HMEF
906/~j300BNK MMi HMEF
9064/711 MIDI HMEF
9064/711S M!DI Straight HMEF Sterile
9065/710 MlDI Ang~ed HMSF
9055/7105 MIDI Angled iIMEFSterHe
9066/721 MINI HMEP
9066/7115 MiNI Straight HME~ SterUe
9067/710 M1NI Angled HMEF
9067/7105 MINI Angled HMEF Sterile
9080/100 Neo~nat& HMEP
9D80/100BNK N~a Natal HMEF
9080/710 MICRO Mini Angled HMEF
908017105 MICRO Mini Angled HMEF
3100/01 H~ffreichter
3100/02 Black Hoffreichter

100/98 Refill pads of Spiroguarci

1420/31 Medguard! i$20~O1
1420/03 Medguard
1420/035 Medguard Sterile
1420/0390K Medguard ± Connector
1420/0390K Med9uard ± Connector Sterile
1460/00 High efficiency pad system
146O/D~ High efficiency pad system
1460/06 High efficiency pad system
200/88 Refill pads of Spiroguard
2800/01 Soiroguard
2800j01BF~K Spiroguard
2&0O/013M1( Spiroguard

4 ‚ 2800/OIDAK Spiroguard
2800/O1DHK Spiroguard
2800/O1WK Spireguard
2900/02 Spiraguard
2800/O2BFK Spiroguard
2800/O2BWK Spiroguard
2900/02 DAK Spirogua rd
2800/03 Spireguard
2800/O3BFK Spiroguard
2800/O3DAK Spiroguard
2800/O3DJK Spiroguard
2800/10 Spiroguard
2800/1ODAX Spiroguard
2800/15 Spiroguard
2800/17 Spiroguard
2800/1799K Spiroguard
2800/I7DAK SpirogiJard
2800/21 Spirogua rd
2800/2199K Spiroguard
2800/22 Spirogua~d
Doc Ref. T~ Sec S P~e 3 oři
Revision??



2S00/Z2B~ Si‘~ROCUARD
2800/22 DAK S~ugusrd
7300/30 3pirogua~ii ref SLhWC~
2800(R1 Spirogrard Re~sahle
2800/RIO Spiroguard Ra~usebie
2800JR2 Spiroguard Re~usable
2fČ00/R3 Soiroguard Re usable
4222/01 ECO sflmline
~t222/01S FCO shmhne
e222/02 FCO sflroline
4222/025 FCO sHmíine SterEa
4222/O1BWK Fco filter and mouthpiere
4222/OlOFE Electret~Luer Lid
4222/028W1( Fco S~mflne and mouthpiece
4222/03 FCO shmhoc
4222,100 MAXI Maxi Angled Filter
4222/701 Fco Maxi Filter
4222/7015 Fco Max~ Rlter
4222/703 MAXI Maxi Filter
4444/01 SliHine Bacterial/Viral
44a4JOIBWK Slimline Electrostatic with
4444164 Air Liquide ICARE Silencer
g44/66 Ultra High Efficiency Slimline
5200/01 NIOX Bacterial/Viral Filter
6421/04 I nsuff Ia tlo n
6421/045 High Flow Insufflation Filter
6421/O4BCK Hi Flow insufflation Kit
6421/0456K Hi Flow Insufflation Kit
6421/D4BPK Insufflation kit with 3M tube
7000/00 Cushma Face Mask
7000/01 Cushion Face Mask
7000/02 Cushion Face Mask
7000/03 Cushion Face Mask
7000/04 Cushion Face Mask
7000/OS Cushion Face Mask
agss/oi Comfort fit bacterl&/uiral
9080/700 MICRO Angled Filter
9080/700S MICRO Angled Filter Sterile
9066/701 MINI Filter
9066/7015 MINI Filter Sterile
9067/700 MINI Angled Filter
9067/7003 MINI Angled Filter Sterile
9070/01 ~aediatric Slim line
9070/015 Paedlatrlc sbmllne
9070/OIBNK Paediatric slim line
9070/D1DDK Paediatric
9071/01 Peediatric Slimline
9080/01 Neo~natal
9080/015 Neo~nataI

Cat 5~. Pleated Mechanical j m&a cobments for Anae9t asia Res irato y~ and Critical Cajg,.
1200/08 Autoclavable Filter
1200/20 Autoclavable Filter
1210/09 Autodavable Filter
1500/02 Filtre Hepa Monnal T60
1600/01 Clinical Nebuliser
1800/04 Compressor filtar
Dc~ Ref. fFSestI Poge4of I
Revision 37



3000/03
3000/04 ~j1ti~vent taprr~o
?000/D4$:~$ iVuit~t flat top ~ ronr~cto
3000/07 Mulťve ot
3000/08
30cIO/~ O Multi~vent
3000/11 MuIt~venr flat top
3000/:L2 Mtiiti~ve~it flat top
3000/15 00287i~ MLJLII t/EN F F~LfER
3200/06 4 New Intake FPter
3200/08 Air Safety refHl for Fver~o
3600/01 Weinmann
3700/01 Intake futer
3888/01 Maxip~at
4220/01 Eco maxipteat
4220/04 ECO FILTER
4220/O4BTK F&P DRYLINE INSUFFLAT1ON SET
4220/O4BVK insufflation kit
4244/01 ECO maxi-pÍeal
4244/025 ECO maxi~pleat~ sterHe
4244/02 Heat exchan~e~ srnefl volume
4244/025 Eco Maxipleat Sterile
4244/O2BLK ECQ Maxi~pLeat
11244/04 ECO maxi-pleat
11244/700 MAXI Maxi Angled Pleat
4244/701 Eec Maxi Pleat
4244/7015 Eec Maxi Pleat
4244/702 MAXI Maxi Pleat
4244/7025 MAXI Maxi Pleat
6888/01 Maxi pleat/2
6888/20 maxi pleat
8222/Dl Maxipleat/1
8444/01 Maxípleat/1
8444/27 Maxipleat
9800/01 Minipleat
9898/01 Minipleat

aarosco~cFilt~rs~KitindAssociatedAccessotias~
2200/O1BCK lnsufflatlon Set
2200/2580K Insufflation Set DEHP Free
2200/47 ULPA/Carbon smoke futer
2200/4788K Smoke Set
2200147E1DK Smoke Set
2200/471 Suction Filter
2200/48B1K Insufflation Kit
2200/4881K Insufflation Kit
44985 Suction Irrigation Kit
44995 Suction lrigation Set

Cat 7. Anacathetic Ki nd Associate I Acoesear ie~.
4620/40/61 Expandable Tubing with Elbow
4620/41/El Expandable Tubing with Elbow
4620/42/El Expandable Tubing with Double
4620/43/61 Expandable Tubing with Double
A620/60/6~ Attachme ot
A521 Adult Breathing System
4523 Y Piece Breathing System

DocReRTFS~c S Page Eařl
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A52~1 ~acksor~ Reas Paedia~ric
Mapleson C Waor~ B:g

4575 Error~o;~ (Trcu~t

Cat 8. Ve:d ~iite~s
2000/01 Vent filter
20O0~‘02 ‘-‘en~ Filter 4utoclave hle
2000/05 Vent Filter
2000/055 Vent Filter Sterile
2000/06 Vent Ftlte~
2000/055 Vent Filter Siehe
2000/07 Vent Filter
2000/06 Vent Filter
200rJ/09 ‘fent Filter
2000/12 Vent FHter
?000/15 Vent FIlter
2000/17 Vent Filter
2000/18 Vent Sitar
2000/20 Vent F~it~r
2000/200 Oxygen Fflter
2000/22 Maquet transducer filter
2000/25 Vent fitter
2000/30 Vent Filter
2000/31 Vent Fitter
2000/34 Vent filter
2000/35 Vent Filter
2000/37 Vent filter
2000/38 FlL175~0042
2000/39 Vent Fitter
2000142 Vent Fitter
2000/45 Vent Fí Itar Strvker
2000/70 Small and-bacterial titter
2000/701 Vent Filter
2000/706 Hepa Fitter
2000/718 Vent Fitter
2000/800 Smoke Evac Filter Puck
2000/18BEK Vent Filter + Tube
2000/2SBQK Vent Fitter with Tube
2000/45 Vent Fitter Stryker
2000/60 Invacare Datient filter
2000/718 Vent Fitter
2200/01 Insufflation Filter
2000/OSBAK lnsufflation Kit
2000/0584K Insufflation Kit

CatO. Suction Fitta~a and Irricatioc
2200/05 insufflation Filter
2200/055 Suction fí~ter Sterile
2200/0585K Suction filter with tubing
2200/06 Suction fitter
2200/11 Suction filter
2200/15 Insufflation Filter
2200/16 Suction fitter
2200/26 15mm Mate 8mm Barbed
2200/33 Suction filter
2200/35 Suction filter
2200/36 Suction fitter

DocRefTFS~cB Page6of?
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2200/48 Insufflatior fI~ier
2200/485 ~nsuFflation futer 5t~ ik~
~200/49 nsLffiation ť~i1te~
2200/52 Sepue suction fPter
uDo/ss ~uC‘rI0N ntrs~t ~
2200/56 lnsuřfla0on Filter
2200/60 Suction filter
2200/62 l~sufflation filter
2200/628HK Hiter insufflatioi kit
2200/62BHl( Hlter insufflation kit
2200/65 naufflalion fF~er
2200/66 Saluscope FUter
2200/67 Suction fiter MG Electric
2200/69 Insufflation fUter
2200/70 Air Lipuide - Suction FUter
2200/902 90MM Suction FUter ASMM f
2200/910 90mm Suction Filteľ Maquet
2200/911 90mm Suction FUter SA
2200/547 Ulpa filter
2300/01 Laerdal LSU filter
2300/O1BJK LSU 5iiter Assembly
2300/D1BKK Abbott FUter Assem~y
5600/Dl Hydrophobic Filter
A528 Abbott Vacuum Assembly

Cat 10. _____ ______

1898 Series Scavenger Filter
5100 Series Bone Cement FUter
5250 Series ND Filter
9777 Series L200 Smoke Evacuation Unit
9777 Series S L200 Smoke Evacuation Unit Sterile

~achine Filters
1500/01 HEPA Filter
1500/02 Filtre Hepa Monnal 760
1500/03 Mediprema canister filter
3000 Series High Efficiency Ventilator Machine Filter
3100 Series Hoffreichter

‘ 3200 Series invercare
3300 Series Lina
3400/01 Respironics Domed (Oherkin)
3500 Series Ventilator Filter
3700 Series Intake Filter
3800/DI Invacare compressor inlet
3900/01 Intake Filter
4020 Series ECO Machine Hirer
4021 Series S ECO Machine Filter Sterile
4100 Series Main Air intake Filter
9600 Series High Efficiency Pleated Filter
9650/01 Combination Ulpa Carbon
9650/02 Hepa filter for 1200
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vcck~ia ~ahuIka~ prk~hc~ k pwhLá~ní ~ [Ov

ESJoI?!O~7ř ~ ~oJ~ ?FS~e ~. ~vvi:~ $~

‘~rohce: C\0 0]t~r t~chnoO~‘
t)atum 2 0~ 201 ~

u\~Jeně ES proh1áš~ni o shod~ ~ wvněž platné pro ná~0~nJu~icí položk~

i~~iogov~ č~sk OW~ _______ Ka~ak~č~o~ebo označent ‚~robee
22OO65~tr~roprofü~oa~jednntku (KaL 9. ad~ávací ~it~)

Datum: 23022014
Vyéal: Birger Lange ‚regulawrní z~1ežitosti‘)

Tento dol‘ument se vvdávú 5tro~o\ ~ a ~e platnf bez podpisu.

Fento formulář je součás:i managementu_k~alit~ FormuláK 131 1



MC Ilmac
‘te listu“ I aa~

Morccam%e. I naibbe
%‚jen~kr4o‘bt‘: I ‘U 31%

k‘. -34s0)152454‘éOQ
Inť%1103152433386

nail: iicn) airgkI}mWi~aL~1som
wfl4‘%com

4

0473 ES P-ohIóšenf o shocě

Prohlašujeme. že dálc u‘edené zdravotnické prostředky jsou v souladu se základními požadavky a
ustanoveními Směrnice ES 93‘42 a následných změn (2007‘47 EHSL ?řílohy Vharmoni?ovantch
rorem a. nebo dalEcI‘ uvedených technických norem.

Fop‘s zdra‘otnlekých prostředku
Dle přiloženého seznamu

Smě‘nlce normy
Směrnice 93 4YEHS a zdravotnických prostředcích, příloha V. ‘ýrobk) spadají do třId~ Ha. podlc
zákonného předpisu Spojeného trálovstvi Sl 618 2002. RS EN 1St) 13485 a dalšlch norem
uvedených ‚Části 3 souboru technických dat společnosti Ovs Filter Technology - Medica] Air
Filtration l)i‘ision.

Vývojové a vymbni etapy jsou‘ souladu s ustano‘eními systémů řízeni k‘ality podle ISO 9001
(certifikát Intertek Č. 6!5) a ISO 13485 (certifIkát lntertek Č. 6150.

Číslo certifikátu ‘ydal Ámtac Cenification Ser‘ices Limited, což je ustanovený notiílko‘an≤ orgán
a registračním Číslem 0373.

Podpis podpis
generáli ředitel a zástupce ‘edeni

Dne 2145/2014
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~;ezi~2rn vÝro~árü

200 59 Pol~ na ‘loŽeni k poio~ce C 460

~~
o‘icst4zij.~ rea:~tiračni aitícko~j~či
4333 ‘750 SIAN] úhDv~ F‘iNiF

MAXI úhlnvÝ lIMb nerOní

4333 751 MAXI bíME

4333‘SlS MAXI EMi ster0r~

4333 752 MAXI EMO

5200 51 Standardnt lIME

8866 50 Komfortní EMO

88o6 50% Komfortm EMO sterilní

9040 50 Slimline lIMO

906J751 MID] HMF

9064:751% . ~ puim~ lIME nte‘ilni

9065 751) MIDI úhlov‘ bíME‘

9065 750% MID! uhlová lIME stenilnl

906650 Pediatricky Slimline 01MEV

9066 751 MINI EMO

9066‘75 18 MINI EMO ~teriini

9067 750 MINi úhIov~ EMO

9067 MINI EMO ste6lni

9080 ‘~‘50 MICRO uhlos% bíME

9080 750% MICRO EMO sterilní

008501 Neenatálnt HML sonda

‚~ ~‘~“ 9085‘09 Neonatální sonda

9085 751 CR0 s rabím objemem lIME

9085 751% MICRO) s malvm objemem H ME silní

9500 01 Frachcální IIMF

950001% Tracheámí EMO sterilní

~500 ‘02 Tracheální

9501) 03 Tracheální modE EMO

051)1) 710 Micro tracheální

95007~ OS Micro tracheální sterilm

9500 750 Micro trachealní

9500 750% Micro tracheální sterilní

~e orle r&e a nEi re‘ Ev ore “~mě ~u teMna‘ ihkosCiE11f~rn (Neat~
~
424$‘71 l Maxi EMO skládaný . .

4241711% MaC EMO skládaná ~terilni
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OIL E906
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NULl 10 0t‘06

8001 9988

OO! 998$
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[a,, LEEC

SZ1LELEt~

SELL‘

SlIL EEEt~

L l_
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OC. ELEt‘

)iN~ElIO ELEt‘

810 LESt‘

10 LESt‘

N JUlO LESt‘

W lESt‘

‘IOEIEO OSLi

880.0511

E0~0S1‘!

10 OSt‘i



1420 O3BOK M~dgua~d 1‘un~ktor ~t~ri1n~

1460 00 1~Čin~ ~tem s polštžř~em

1460 01 UČmnn~ ~‘ ~i~m s poi~ta6‘ern

1460 0~ C činny systém S po1štařK~m

200 88 Pol≤tk Spiwgi~ard na opakované 1n~ni

2800 01 %piroguard

2800 01 BOK Spiro~uard

2800 OIBMK Spiro~uard

2801)01 oAK Spiroguard

280O~0lD11K. Spiroožiard

280001 DJK Spiroguard

280002 Spiroguard

2800~02BFK Spiroguard

2800 02BWK Spiroguard

2800 ~02 DAK Spiroguard

2$00!03 Spironuard

2800;O3BľK %piroouarcl

2800 ~03 DAK Spiro~uard

O3DJK Spiroguard

2800! 10 Spiroguard

2800 1 ODAK Spiroguard

280(1 15 Spiroguard

280047 Spiroguard

2800k 1 7BFK Spiroauard .. .

2800!] 7DAK Spirovuard

2800 2] Suiroonard

2800!2IBFK Spiroguard

280022 Spiroguard

2800 22BFK Spiruguard

2800 22 DAK SpirogLard

2800 Spiroguard — rel Schiller

2$O0‘R I Spiro~uard —~ použiti

2800 ~R10 Sph‘oguard — opakované použití

2800 R2 Spirogu~rd opako‘ané použiti

2800 ~ Spiroguard opakované použit

4222~0l ECO slirnline

4222!O1S ECO slitnline

422202 ECO slim line

4~0~S ECO sliniline sterilní

4222‘OIBWK Eco filtr a náústek

4222 01 DFK Electrer, kDt Luer



1222 921š\k‘K ELO ~:in~uu~ a a stok

4222 03 17( () slimilne

4222 700 MAXi ~\lasi úhiov~ Okr

4222 ‘01 [co Maxi Okr

$222 7016 Eco Maxi [dIr

~1222 ~0$ MAXI Maxi filtr

4444 0 n:lino hakierialni viros“

4444 01 BWK Mímline e1ekirostatick‘~ ~

0444 64 Mr Liquide ICARE tlwuič

‘, 444 66 Velmi vs sol~á učmnosl Slimline

52000 I MON ~akteriáIni vdov‘ filtr

6‘+2 1 03 Insutiace

6421 ‘048 Filtr na in~uOaci ‚e1k~ průtok

642 1 04 BOK Souprava na insufiaci ‚oIk~ prutok

6421 04W3K Snuorasa na insuíiaci . veikk průtok
. . .. .

6421 ‘O4BPK Souprasa na ~nsuOaci se sondou 3M

700000 Obtič&jová maska s poduškou

700 Obličejová maska s poduškou

700002 Oh1íče~ová maska s pocuškou

700003 ONiče]ovů maska s poduškou

700004 maskas poduškou

7000 .~ Ohličetu‘ 3 maska s poduškou

886601 Komfortni bakteriální viros ‘~

9080700 MICRO fih1o‘~ Okr

9080 700S MiCRO ůhlov[ filtr sterílni

0066781 MiNI filtr

9066 ‘781S MINI filtr sterilní

9867700 M1‘Nl uhlovy filtr

906~00S ‘MINI úhlov~ filtr sterilní

Q070 01 Pediarrick~ Slimline

9070 016 Pediatrick[‘ Slimlinc

907001 BNK Pediatrick~ skmline

9070 01 DOK Pediatricky

9071 ‘01 PediatricL~ Slimline

9080/01 Neonatální

9080015 Neonatálni

Oria W C~r‘~9ř~2M~~

120008 Filtr do autokla‘u

1200 20 Filtr doautoklavu

1210 09 Filtr do autoklávu

150002 Filtr Hopa Monnal T60



600 01 K a ‚ raba iž~or

~ 800 04 Filtr ka kompra~oru

3000‘03 Vamiiátcn‘

5000 04 Vcnti16t~‘r ~

30000485K \inilátor ~ plcch~ m ‘rlkcn‘ konektor

3000(0 \entil6tor

3000 08 \cnt0á~or

~!Q0 10 \~cnti [Otor

301)0 11 \~ntiawr ~ pKclt0ni vrlkem

3000 12 V~iti1aior ~ piochym vr(kcm

3OCt11 15 00287! Ml 1 Okr 6trOní

3200‘06 L4 (lItr ‚ nOvy stup

320(0)5 Pn6m Air Sa0~t\ pro (0crblo

3600~0I Wcmmann

$~00 01 Filtr na vstupu

3588 01 Maxipieat

422001 Fco ~nxipleat

4220 04 FCO fiOr

4220048 ~ r&P URYl ~~‘F ~ouprava na insutlaci

4220 OaI3VK V souprasa na insiLfiac:

$244 01 FCO maxkplcat

424$ 015 ~ maxbplea! sterilm

4244 (12 Vým0na tepla. ma!‘ objem

a244 028 Fco Niaxipleat sterilni

~244 028] K FCC) Maxhpleat

a244 04 FCO Max kpieat

424~1‘700 MAXI Maxi úhlo‘C Pleat

424a701 Fco Klas! Pleat

42~470lS Fco Maxi Pleat

4244‘702 MAXI Maxi Pleat

4244‘702S MAXI Maxi Pleat

6888.~0l Maxipleat ‘2

688820 maxi pleat.

8222 ‘01 Maxiplcat ‘I

844401 Maxípleat‘l

844427 Maxiplcat

0800/Dl Minipleat

6898‘O! Minipleat

~ot~Js~jjcij~Iušenstvi

2200‘Ol BCK souprava na insuflaci

2201) 25 BUK soapra‘a na insuilaci DEHP F‘~ee



::oo ~r
220č 47rJBK

2200 4~13DK

2200

2200~8B1K

2200 ~SBl1‘~

A 40FF

A620 3061

A62041 61

A62042 61

Á620 33•S:

A620 6001

A52í

A523

A525

AS 75

I. L~\ Fier na ouď‘ uhlíku

~ouprnva p~ ou kouři

soup:a‘ a proF kouř

Filer na sánt

‚Dupete‘ a na

~ouprava na insufiteci

\a‘lhčo‘ nař souprava eta ráeeí

\a‘ OPen arí snupra‘a na sám

~
Jednorá,nvá hadička a kolenem

Jednorá,ová hadička ~ kolenem

Jednorázová hadička a d‘ojitvne

Jetínorázo‘ 5‘ haciiČtea ~ d‘ o~ jmOut

Při‘dušense‘ I

D0c~ace at sedne pro dospělá

Rozlnočka k d~chaeimu systemu

Jackson Roes ped laO ická

\áaplesun C ‘utk na ‘~odu

Okruh Ee~ono~

2000/01 Filtr na větráni

200002 Filtr na větráteí do autoklávu

200005 Filtr na ‚ětrán í

2000 OSS Filtr na větraní stoe lIne

2000 06 Filtr na větrám

2000 065 Pilte na ‚ětráni seeriíne
. ..

2000 07 Í ltr na ‘ěerám

200008 Filtr na větrám

2000‘O$ Fktr na sětráni

200012 Filtr na větráni

2000 1 6 Filtr na větrání

2000‘l Filtr na větrání

200018 Filtr na větrání

211(1020 Filer na větráni

2000 20řt Kr~1ikovv Fier

2000 22 Maquet pře‘ odník FOre

2000 25 Filtr na větran‘

200030 Filtr na větraní

2000 31 Filtr na větrání

200034 Filtr eta větraní

2000 35 Filtr na větráni



2000 37

2000 38

200(1 3Q

2000 42

2000 45

2000 70

2000701

2000 70n

2006-‘lS

2000 800

2000 I8I3FK

20001 8BQK

2000 45

2000 60

2000718

220001

2000 OSBÁK

2000- OSBAK

Orr na \2tr~ni

111 1 ~5-00$2

t-lItr na ‚?tránt

:11v na ‘čtrOni

nItr na větraní - %trvkcr

\daI‘ antibal‘~eriální filtr

Filzr na ‚Otrant

i-kapa filtr

Filtr na větrOni

Kouřo‘~ e‘akuačnt fFvr Puck

Filtr na ‘Ovránt - sondu

Fittr na. ‘Otrání ~e sondou

1- lItr na ‚ rán~ — Str‘ ker

invacate filtr pro pacienta

F Itt na větráni

Filtr na insoflaci

Filtr na insuflaci

I- uty na insuflaci

Oni

220005 Filtr na insuflaci

2200058 tOur na odsá‘ Oni slerilni

2200:OSI3RK Filtr na odsáváni s hadičkou

2200‘06 Filtr na odsáváni

220011 1 iur na odsá‘ ční

220015 Filtr na insuflaci

220016 [‘lItr na odsáváni

220026 15mm Male 8mm o‘tnar~
- ‘ ‘ ‘2200‘~ nItr na odsavant

220035

2200-36

220038

2200~48S

2200-49

2200.- 52

2200‘55

220W56

2200 Š60

220062

22006281-1K

220(1 6281-1K

2200 oS

Filtr na odsá‘ čni

Filtr na odsávání

Filtr na in~uflaci

Filtr na insufiaci sterilm

Filtr na insuflaci

Sequal filtr na odsávání

!\tmos filtr na odsávám

Filtr na insultaci

Filtr na odsáváni

Filtr na insutiaci

Souprava filtru na insuflaci

Souprava filtru na insuflaci

[‘tItr na insufiaci



2200 ~0

2200 5~

2200 (~9

220) 20

2200 902

2200 QW

2200 911

2200 94~

~10Q 01

2300 01 BiK

2300 0IBK1K

560001

A528

3400‘O I

Řada 3500

Řada 3700

3800 01

390001

Řada 4020

Řada 4021 ~

Řada $100

Rada 9600

9650 01

965002

r;trsci~~pe

Olin na odsá‘áni FIG Fle~tr~

FiOr na i~u1iaci

Filtr nu odsávám R~r 1. ~qu~de

Filtr ra udsá‘ ani 40 mm ASMM F

FiOr na odsavánj ~O mni Maquet

FiOr na ed~áván 0Omm 3.~‘

Filtr i:Ipa

Filtr Laerdat 1..

Soupra‘a Oltru LSI.

Soulna\d fOtru Abbott

I i~ drofohn I filtr

Soupra‘ a filtru Abbott ria podtlak

KantovO c~akuadni cdnotka 0200

Kouta‘ O cvakaačrt~ jednotka 1.200 sterdni

Hepa flitr Manna] T60

Mediprema kan\ str filtr

Filtr do účinneho ventilátoru

IloOfOeic:tier

In~ ercare

Respironics Domed (Gherkín

Filtr do ventilátoru

Filtr na vstupu

lovacare vatup do kompresoru

Filtr na ‘stupu

filtr FCO Machine

Filtr FCO Machine sterilni

Filtr na bIa‘ ním vstupu vzduchu

f~dinm~ skiadan‘ fiRe

Komatnace Dipa Carbon

Hepa filtr pro 0200

~atej~oriei0. Ch rurFické tille‘ na kouřové asběruče
Řada 1808 Filtr sběrače

Řada 5100 Filtr na kostní cement

Řada 5250 Flitr na NO

Řada 4777

Řada 977 F

Kare~prie1hr2dldfiltr‘do~rotů
150(001 DEPA flitr

1500.02

151)01)3

Řada 3t101)

Řada 3100

Řada 3200

Řada 3300 LIna



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne
282.2002. čj. 1341 p2002 stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny.

Tlumočnick~ úkon je zapsán pod poř. Č.~deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002. reference No, 134112002. 1 hereby certify that the translation
is a literal translation of [he attached document.

This interpreting act is entered under No.: ....................„.... of the Journal.

Dne/um ~

:. ~

kulaté ‚‘a:ííko: Lenka Peírášová, tiumoěnílc ja:yka anglickdho
round Manip: Lenka Petrášavá, interp;‘eíer of Eng!i.~h language
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~Js~ o~ correspor~d3nce 3e4ween OWl and rnanufact~irer item nijrnhers

Die nachiolgende Tahefle st cin Annang an die EG~Konforrnitbtsork~ung
The following table is intended as an annex to the EC declaration of conformity:

EG-Konforrn/tätserk/drung Laparoskopie Pumpa P05

Herstelior! manufacturer WOM. \/Vorid of Medicine GmbH
Datum! dete 030920t4

Die vorstehonde EG-Konformitbtserklbrung gilt such für die nachfolgend aufgefQhrten Artikel:
The before mentioned EC declaration of conformity is also valid tór the following items:

OWhArt~kelnumrner Ardkelnummer oder ~bezeichiung des Herct&le~s
(OW? item numbed (Manufacturer item number or name)

~ A5889 Oly~usEcopump
A4054 Tube set for A4058, A4060, A7663, A5889, A40600A,

~______ A40601A
A4055 Tube set, reusable for A4058, A4060, A7663. A5889,

~ A4O6OOA~ A40601A __________

Moun~n~ for Ecopump ___________

Spare membrane for A4055 ;

Datum: OB.102014
erstelit von/issued by: Birger Lange (RA)

Dieses Dokument ~st maschine~ ersteilt und st ohne Unterschríft g~iItig
This document 15 issued automaticalfy and valid without s!gnature.

~o~mv. 131 Ii

Ab888
A4069



Kcwvk. ItM~S~t ~ fl~ I E~Lf~C kEt n~t~nn ot~

\j~í~O~M. WORLD OF MEDIONE CmbH
Sa~zufer 8, 10587 Ber~n, Germany

Produktionsstandortĺ‘Manufacturing Site:
~Jte Poststra&e 11, 96337 Ludw~gsstadt Germany

erkidrt in aileiniger Verantwortung, dass das Kiasse ia Medizinprodnkt
declares on itS sole responsihiUry that the class la medical device

Laparoskopie Pumpe PDS J Pump for Laparoscopy PDS
(Kundenversion Olympus: Ecopump A5889 / Customer Version: Ecopump A%889)

mit Zube hdr/wíth accessory
ad der Seriennummer
starting serial number

1409 CE 001

in Erfdilung der und in Ohereinstimmung mit den anwendbaren Normen
in ~uifilIment of and in compliance with the applicable standards

die Grundlegenden Anforderungen der Richtlinien des Rates der Euro dischen Gemeinschaft i‘ber
Medizinprodukte, Maschinen und die Beschränkung der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in
Elektro.~ und Elektronikgerdten
fulfills the Essential Requirements and is in conformity with the European directives on medical devices,
machinery and the restriction of the use of hazardous substances

93/42/EWO in dar Fassung vom 20.03.2010 / 93/42/EEC version dated the 20.03.2010
2006/42./EEC
2011/6%/EU

ertu lit.

Diase Erkid rung eriischt rum 31.08.2015/This declaration expires on the 31.08.2016.

Benannte Stelle der W.O,M, WORLD OF MEDICtNE GmbH st der 70V Rheinland, identifizierh~
idenL-Nummer 0197.
70V Rheinland is WORLD OF MEDICINES Notífied Body, identified by code numh~

Berlin, 03.09.2014

W.c~.M. WDR~~ O~ MEO~N~ ~n*H C~h‘,f,, D~ ~~~ ‚~„‚

$r~ ~r Ges&~~,
$~‚~‚r ~‚ ~ ~ ~ .N~ ~E (~O~7L~



4nhang 20 der Konformit~tserkl-5rung au dem Derbt
Attachment to the Declaration of Cordormity to devke

Ecopump ~45889 {i~ternoi project name: PDS)

Ausgest~Ilt cm 03092014‘ míterfasstes Zubehör
Issued she 03‘09‘2014: covered accessories

‚‘.,~ Produktbezeichnui8Deutach J engtscn
A4O5~ Schlavrhset fUr 44053, 44050, A7563 45889 ‚4406004‘ M06014

Tube set faa 44058, 44060, 47663, AS 889 A400008p 4406014
44035 Schlauchset, wlederverwendbar fOr 44058, 44060, 47663, 45889,

4406004, 4406014

Tube set, reusable br 44058. 48000, 47663, 45839‘ 4406004,
4406014

45888 Haitorung túr StOnder túr Ecopump

Mounting, far Ecopump
44069 Ersatz ~Membran fOr 44055

Spare membrane to‘ 44055

W.C,M, WO?1LD OF MFD~cmE G~5~ĺ“oF‘~‘. L‘ C~“~?CFL?, 3~“~‘ ‘L~‘~
FC‘ OCF,~CS, ~FF. L4,‘57F F ?

?‚ 1OF~7 F~C, WFERn“L 7???‘
FO?M?OF?



S~aaos~. shod nod ~td~d3~o‘r~‘rni čísly OW~ s vý~odcs

~ lže uvedená tebďke je přílohou k ES proniášeni o shodě~

~E S prohlášení o shodě S leparoskop;cká pumpě POíS

/ýrohoe. \PhO.M World of Mod~cina GrnbH

datum: 03092014

Výše uvedeně prohiášerd o shodě jC rovněž pietně pro ná&eduiíci položky:

: Keshogově ČIs!o OWL ~‘$~6cč ::
. A5389 ___________________

A4054 : Sede trublo pro A4058, A4060, A?663, A5889, A40600A,
: A40601A _________

A4055 : Sede truoic pro A~05B, A4060, A7$63. J&5889, A40600A,
— —-— ~PIRY!~PPí4!L~____
A5888 ___ Uch~kap~ooump_~~___________
A4059 Náhredni membráne pro A4055, 10 ks

Datum. 08102014
\/ydel Birger Lenge (reguletorni záležitosti)

Tento doku ment se vydává strojově e ~e platný bez podpisu.

PnéodD4o5_re~risfJeáo~čá~u rnana~ementuk‘&ity JJormuIářJ3t1



Q ~3JQQ‘5
Verze 44

WOM, WORLD OF MEDICINE GmbH
Saízufer 8, 10587 Berlín, Německo

Mleto výroby:
Alte Poetstra&e ii 96337 Ludwigsstadt, Německo

kmto rohíaswe na vlastni zodpovednost, ze zdravotmcKy prostredek tndy líc

Lap.aroekopickj pumpa P05
(Zákaznická verze: Ecopurwp ~5889)

počínaje číslem série

1409 CE 001

splňuje základní požadavky a je v souladu a evropskými směrnicemi o
zdravotnických proatředcich, strojnich zařízeni a c omezení použiváni některých

nebezpečných látek

93iďl2lEHS z 20~03~2010
20061421EHS
20111$5IEU

Toto ~rohláěeni platí do 3108201$.

Notifikovaným orgánem společnosti WOM WORLD OF MEDICINE GrnbH je TUV
Rheinland, identifikační číslo 0197.

V Berlíně dne 03.092014

podpis nečitelný
Dr. Sören Markworth

ředitel pro regulatorní záležitosti
W.O.M.WORLD OF MEDICINE GmbH

W.O.M. WORLD OF MEDIcINE GmbH Jednatelé Dr. clemens SchoLz. Oliver Kupka
sídlo společnosti Amtsgerícht Ohahottenburg — HRB 149578 B
Salzufer 8, 10587 Berlín Reg číslo oodie WEEE — DE 50787320 Strana 1
Formulář 0352



Phloha k prohlášeni o shodě ke zdravotnickému prostředku

Ecopump A5$89 (interní název projektu: P05)

‚~vdanaho dne 03 ~09.20) 3 (příslušenství)

Číslo poio~ky Označeni výrobku

A4054 Sada trubic pro A4058, A4060, A7663, A5889. A4OSOQA,
A40601A

A4055 Sada trubic pro A4058, A4060, A7663, A5889, A40$OOA,
~ A40601A, pro opakované pou~tí

A5888 Úchytka pro Ecopump

adn~ membrána pro A4055,1 Oks

WOM. WORLD OF MED~C~NE GrnbH Jednat&8: Dr. Oemene Schoiz, O%ver Kupka
eid~o spa~ečr~ost~ Amtsgencht Char~ottenburg HRB 1465 78 B
Sa~zuf~r 8, 10587 BerPn Reg. Čis~o pad~e WEEE — DE 60787320 STrana 2
Formu~ář 0082



Jako tlumočník jazyka analickěho jmenovan~ rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne
28.2.2002. č.j. 134] 12002 stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny,

TJ umočnick‘~ úkon je zapsán pod poř. Č ..JTí.~.. ž..«.. deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28. 2O02~ reference No. i34l/2002. I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.;.«.,,.«..«..,......,,, of‘ the Journal.

kulaté ra:ízko: Lenka Petrášové. ilwnočník ja;vka anglického
round stamp: Lenka Pe‘rášovó, interpreíer of English language
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O!VMPIJ~
WINTER & ILIE

Kuehnstralie 6]
D‘~22045 Hamburg

~~rmbIQ7~1

gem~í1 Mediz~nprodukte~Richtiinie 93/42IEWG

Postfach 70 17 09
D~220l7 Hamburg
Telefon: (040) 6 69 66~0
Telefax: (040)668 15 91

Ec~ Declaration of conformity
to Medical Device Directive 93/42/EEC

(

‚

~-

Wir erklären hierniit. daB das Produkt
We herewith declare that the product

Arlikelbenennung: Trokardorn, 4 mm, stumpf
Producinarne: ~

Artike1Nr~ A70955A
~ ~

Ab Ident Nr, (Los Nr.): OZW
~h1at~ -~

Ab Serien Nr,:
~‘

den einsoblägigen Besti.tnmungen der Richilinie 93ĺ42ĺEWG Uber Medízinprodukte
eiitspricht.
complies with the requirements of the direc‘i~;e 93742~EEC concerning medical devices.

Nr, der benannten Stelle! No ofNotijied Body: 0197

~

Diese ErkI.~rung ist erstelit gernäB:
This declaration is issued according to:

~ Anhang H (I\~D) (für Produkte der Kiasse Ha, Hb, III)
Annex U (MDI)) (for class Zla, JIb, I]!products)

~ Anhang VII (MDD) (fOr Kiasse I) Annex J‘7] (MDD,i (for class J products:)

~ ~ 14 MPG (rnr Systemeifor systems)

~ ~ 14 MPG (Sonderanferti~ungenifbr cus1orn~mades)

1k Zutreffendes ankreuzen Ifappüccb/r;

~g~rni1Jnterschri~: 15i22000 B. Lange
~Si flat —~

Sicherheitsbcauftragier Ww~i ‚~ ‘~. ~senLative

~—‘~



OLYMPUS
WINTER & IBE Proh‘ášení o shodě ES

Kuehnstra~e61 vydané v souladu se Směrnicí
D-22045 HarnburQ

~ 93/42/EHS o zdravotnických
P 0. Box 70 17 09 prostředcích
8-22017 Hamburg
Tel.: (040) 6 69 66-0 1
Fax: (040)568 15 91 ...______

Tímto prohlašujeme, že výrobek

Název_výrobku: trokaru~4 mm~pý~ -.

K~~ovéčís~o -—— A70955A ——-—.—.— .~

Počí~j~is1emdávky: OZW_____ ~

Po~~je~ýrobnim číslem:
splňuje požadavky směrnice 93/42/EHS o zdravotnických přístrojích.

Číslo notifikovaného orgánu: 0197

Toto prohlášení se vydává podle:

LI Přílohy fl (MDD) (pro výrobky třídy Ila, fIb, Ill)

LI Přílohy VIl (M DO) (pro výrobky třídy I)

LI ~14 MPG (pro systémy>

LI ~i4 MPG (pro výrobky na zakázku>

I~ Vhodné zakřížkujte!

Datum/Podpis 15~12.2000 .-. ~ podpis nečitelný

_______ _______________ Zástupce vedení _________________

— J .—--.-—----„- — ‘-,,~,,,,,,—,-----

i.Lp~~o 01,971 Tentoforrnu~Jj~y~~manaementu_kvanty ormuIář:O741~

Ľ
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Kr‘jského soudu v Ostravě ze dne
28.2.2002, č.j. 134112002 stvrzuji. že překlad souhlasí $ textem připojené listiny.

Tlumočnick‘~ úkon je zapsán pod poř. Č. .i €‚;LL. deníku.

As a sworn interpreter of English languagc appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28.2002, reference No. 1341/2002,1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No: of the Journal,

a ..aUa4PTU

kulaté razítko: Lenka jazyka anglického
roundstamp: Lenka Pe‘róJov4 Interpreter ofEnglish language





E~eclarat~on of Confonr~ity

/tZ Medointcchnbr GmbH

Jntcr Hasslen 20

2532 Tutthrgen, Germany

‚ ewith dec re under Dir sole responsibIlity that fohowrng products

class rule 6

class I rule I

ceneral surgical instruments

sterilization containers

nrthroscopic punches

of MED 93!4%JFFC annex IX,

hxve been mxnifactwecl ulcer consideration of Europeun Medical Do~rce Directive 93/42/EEC,

onnex V he Products are conformi ig to tne Essential Re~uirerncnts of the Medical Device

Dreotive Y3J~2‘FEC Annex and may therefore be placed into marct, lubelled ~ C E Tie

c‘uformtv assessment of the devices according to MDD 93t~2EEC, Annex Vil has been pe~ormed

uher our sole responsibility

S rtner we tcrowith declare that we have established a technical documonletion according to MDD

/3 42/EEC, annex Vil

VakJuty cf this Declaration of Canforrnuty unt:l 28 0S2u/i 8

S ~. r~“ ~

rrz
5~I~rO (‚i)F bir

I Medi%inŤechlt~k
- GinhH 7~, :~

‘ A y ‚~

class I rule $

QM~Manager

: ‘



~$9 (0)74u2J~7C~0 RZ Arť~cimÝ~

~ (350162/ 947053 GinO!!
zchnikťoin

:i~in~iGk C3iuO. Ur$nr Hsn~en 20. D~70532 Tultnn

Proh1ášen~ o shodě

RZ M edizintechnik GmbH

Ur~er Hasslen 20

D~H2 TuttIing~n

: ~ ~r ilašujonie s plnou zodpovědností, že nM]edující výrobky

ohecne chirurgické nástroje třída I norma 6
sterilizoční kontejnery třída I norma I
artrosko~,ické kleště třída 1 norma 6

MDD 93/42 EHS příloha IX,

vvrobesw s ohledem na Evropskou směrnicí o zdravourických prostíedcich 93/42 EHS~
~oPn1ia \71L Výrobky jsou ve shodě se záldadnimi požadavky Směrnice o zdravotrrickýcb

urostředcich 93/42 EHS příloha I a tímto mohou být uvedeny na trh, označené jako CE.
Posuzovaní shody prostředků podle MUD 93/42 EHS, příloha ViI bylo provedeno s naší
v~bradní odpovědnosti

Dale rároveň prohlašujeme, že jsme dle směrnice IvIDD 93/42 EHS, phloba VIL vytvořili
technickou dokumentaci

~haznost ProhIá~ení o shodě je do 2ikOío2Oř$

RZ MEDI2SNr/c:HNIK

Podpis n~č50~
Konta/f

OblaurO ma i/or prod~jo

Cortitíkačr3 ~aRm SVi‘15S $5
Iso n485

Ba,lkovi~í ioMuy



Jako tiumor- e ; :- • r -::hoo,utlm Krajského soudu v českých
Dudějov,cicr:‘ _~ ::: :5e—stvrzuJI,žepř‘adsou~Ias(s~x~m
pľpojené list

I cerbI~, bee -t: ‚“ — : er- .~ r-e e..r“orl.-ed interpreter ofFngIis‘h language,
eppolntec ..e:-n . -~ ~ 2008 of the City Court Cake
Budejowce ~e:r :‘: - :‘ -e ::: rr f‘sflj‘ corresponds with the document
attached.

~ldrnoČn‘c%y...r—:e:!:sr :=::-n; .~ tiern 1 denÍku
Thu transirr- $ n ‚ -e::-:t: ..~‘:rr-: -r .ofthod‘aty.

V Českých BudIjov~c‘& :- CCS-J L:e~:. re • ‚

‚4

F
1 I





OLYMPUS
DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)
..

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2, Address ~Japan

~. Model OLYMPUS CLV49O

4. Name of product EVIS EXERA III XENON LIGHT SOURCE

5. Serial or Lot No. &om 7100116 to

6. Classification Class lin

7. Authorized representative in EU

Name ~sEuroaHoldinGrnbH

Address Wendenstr. 1448 20097 Hamburg, Germany

‚L
hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC

~rective 93/42ÍEEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
v~Jid in manufactured devices with the above Serial/Lot number,

‚tis declaration is based on: MDD, Annex 113

Notified Body Approval

Issued by TÜV Rheinland bOA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2, D~90431 Nürnberg, Germany

Appked Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Pta~e 2951 Ishikawa .~ho. Hach~pji-shi, Tokyo, Japan

Signature ________________________________

Name SeivaRaiju

General Manager,
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Dats 2011112/21

[N..O1S D28001 Appendix 31



PROHLÁŠENÍ O SHODŠ (MDD)

1. Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japonsko

3. Model OLYMPUS CLy-agO

4. Název výrobku EV1S EXERA Ill XENON LIGHT SOURCE

5. Sériové č. nebo č. šarže od 7100116 do

6. Klasifikace třída Ha

7. Autorizovaný zástupce v EU
Název Olympus Europa Holding GmbH

Adresa Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Německo

Jako právoplatný výrobce potvrzujeme tímto na svou výlučnou zodpovědnost, že výše uvedený
výrobek splňuje požadavky Nařízení EU č. 93/42/EEC(MDD). Toto prohlášení o shodě je platné u
zdravotnických prostředků vyrobených pod výše uvedeným sériovým číslem/číslem šarže.

Toto prohlášení vychází z: MOD, přílohy 11.3

8. Schválení notifikovaným úřadem
vydáno kým TOV Rheinland LGA Products GmbH (0197>
adresa Tillystrasse 2, D-90431 Nürnberg, Německo

9. Aplikované standardy Viz seznam základních požadavků pro výše uvedený výrobek.

Místo 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japonsko

Podpis podpis nečitelný

Jméno Seiya Raiju

Titul Generální manažer,
Oddělení regulačních záležitostí & řízeni kvality

Datum 2011/12/21

(N-aIS D28001 příloha 3)



r

TLUMOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočnlk jazyka anglického a ruského, jmenovaný rozhodnutlm Krajského
‚ soudu v Hradci Králové ze dne 2309.1994, č.j. 1071194

timto potvrzuji,

. že překlad doslovně souhlasi s textem připojeného dokumentu.

!: TlumoČnický úkon je zapsán pod pořadovým Člslem %5Qi,~!‘i deníku.

Dne: AC IL?olk

Razítko a podpis tlumočníka





DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)
OLYMPUSC

1. Manufacturer

2, Address

3. i~odel

4. Name of product

5, Serial or Lot No.

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa~cho, Nacbioji-shi, Tokyo 19L8507 Japan

OLYMPUS CLV-190 ____________________

EVIS EXERA III XENON LIGHT SOURCE

from 7100116 to

6. Classification Class lie

7. Authorized representative in EU

Name

Address

TŮV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Túlystrasse 2, D-90431 Nürnberg, Germany

Wendenstr. 1448 20097 Hambura, Germany

hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of BC
~irective 93f42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
v~‘lid in manufactured devices with the above Serial/Lot number,

declaration is based on: MDD, Annex 11,3

4 Notified Body Approval

Issued by

t Address

Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product,

Place

Signature

Name

Title

Date

2951 Ishikawa‘cho~ Hachioji~shi, Tokyo, Japan

-

Seiya Raiju

General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

2011/12/21

[N-OIS D28001 Appendix 3]



PROHLÁŠENÍOSHODĚ(MDD)

1. Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japonsko

3. Mod& OLYMPUS CLv-190

4. Název výrobku EVIS EXERA W XENON LIGHT SOURCE

5, Sériové č. nebo č. šarže od 7100116 do

6. Klasifikace třída Ila

7. Autorizovaný zástupce v EU
Název Olympus Europa Holding GmbH

Adresa Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Německo

Jako právoplatný výrobce potvrzujeme tímto na svou výlučnou zodpovědnost, že výše uvedený
výrobek splňuje požadavky Nařízení EU Č. 93/42/EEC(MDD). Toto prohlášení o shodě je platné u
zdravotnických prostředků vyrobených pod výše uvedeným sériovým číslem/číslem šarže.

Toto prohlášení vychází z: MOD, přílohy 11.3

8. Schválení notifikovaným úřadem
vydáno kým TOy Rheinland LGA Products GmbH (0197)
adresa Tillystrasse 2, D-90431 Nürnberg, Německo

9. Aplikované standardy Viz seznam základních požadavků pro výše uvedený výrobek.

Místo 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japonsko

Podpis podpis nečitelný

Jméno Seiya Raiju

Titul Generální manažer,

Oddělení regulačních záležitostí & řízeni kvality

Datum 2011/12/21

(N-OIS D28001 příloha 3)



TLUMOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočník jazyka anglického a ruského, jmenovaný rozhodnutím Krajského
soudu v Hradci Králové ze dne 23.09.1994, č.j. 1071194

timto potvrzuji,

? že překlad doslovně souhlasí s textem připojeného dokumentu.

Tlumočnický úkon je zapsán pod pořadovým číslem ~32P1 deníku.

Dne: A(; ‘;i. WILl

Razítko a podpis tlumočníka



-



OLYMPUS~
DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address ~

3. Model OLYMPUS CLV-S190
-

4. Name of product VISERA ELITE XENON LIGHT SOURCE

5 Serial or Lot No fzom 7100043 to‚ __________________________________________

& Classification Class I

7. Authorized representative in EU

EName QmusE~oaHoldi~gGinbH

Adorem Wendenstr 14 1820097 Hambur GermAn ___________

~ We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC~MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Let; number.

This declaration is based on : MDD, Annex WI

8. Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 I&hi~« ~n Hschioii~shi,~ Japan ________________

Signature ________

Name ~aRai~ .

General Mana ger~
Title Regulatory Affairs&Quality Assurance De~axtment ~ .•

Date 2011/08/29

EN-OIS D28001 Appendix 2]



~ášenioshodě MDD OLYMPUS
1. Výrobce

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho Hachigjjsjij,~
Tokio 192-8507, Japonsko

3. Model cs190

4. Název výrobku XENONOVÝ SVĚTELNÝ ZDROJ VISERA ELITE

5. Číslo série nebo dávky od 7100043 do

6. Klasifikace Třída I

7. Autorizovaní zástupci v EU

~ Jména Oiy~mpus Europa Hoidin2,GmbH
Adresa~

Tímto prohlašujeme, vědomi si své výhradní odpovědnosti jako
oprávněného výrobce, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky
Směrnice ES 93/42/EHS (MDD). Toto prohlášení o shodě platí pro
vyráběná zařízení s výše uvedeným sériovým číslem nebo číslem dávky.

Toto prohlášení je založeno na: MDD. příloha VII

8. Použité normy
Viz seznam základních požadavků pro výše
uvedené výrobky.

Místo vydání: ~
Podpis: Qpj~jčJteIp,jj
J měno: ~&iy~Rai‘u
Funkce: ~

Q~leDjzajj~ťováníkyai~
Datum: 29/0812011

(N~OlS D28001 Příloha 2]



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovanÝ rozhodnutím Krajského soudu v OstravČ ze dne
28 2 2002 ‚j I 341/2002 stvrzup ~c prekiad ~ouhlasi s textem připo)eflc 1i~tiny
Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. Č ‚~:‘~.‘. deniku.

As a sworn intei~reter of English language appointed by a decision of the Regional Court
in Ostrava dated February 28, 2002, reli~rence Na. 1341/2002, 1 hereby certií~ that
the translation is a literal translation of the attached docurnent~
This inte~reting act is entered under No. of the Journal.
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OLYMPUS
DEClARATION OF CONFORMITY(MDD)

Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. ____________________________

2. Address ~

i. Model OLYMPUS CV~190

4. Name of product EVIS EXERA III VIDEO SYSTEM CENTER

5, Serial or Lot No. ňom 7100129 to

6. Classification Class I ‚

7. Authorized represeruasive in EU

Name

Address Wendenstr. 1448 20097 Hamburg. Germany ________

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of ED
J Directive 98142/EEC(,MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is

valid in manufactured devices with the above SerialfLot number.

This declaration is based on : MED, Annex ~

8. Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

J. Place 2951 Ishik ~ ~ 9~n~o. Janan

S goature ________________________________

Name _____________________________________

General Manager,
Titie Regulatory Affairs & Qualicy Assurance Department __________________

Date 2011/12/21

[N~OIS D28001 Appendix 21



~LYMPUS
1‘ Výrobce

2 Adresa ~

~aonsko

3, Model ~YME~S~~-19o

4. Název výrobku EV15 EXER~~j~~ VIDEOpRocESoR

5‘ Číslo série nebo dávky ~ijQOj~9da

6‘ Klasifikace Třída I

7‘ Autorizovaj~ zástupci v EU

Jméno ~
Adresa ~Německo

Tímto prohlašujeme vědomí si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného výrobce‘
že výše uvedený výrobek splňuje požadavky Směrnice ES 93/42JEHS (MOD). Toto

ío shodě platí pro vyráběná zařízení s výše uvedeným výrobním čislem /
číslem dávky‘

Toto prohlášení vychází z: MOD, Příloha VII

8. Použitě normy: Viz seznam základních požadavků pro výše uvedený výrobek

Místo ~

Podpis podpnečite~ý

Jméno S,~yaRaiju

generální ředitel
Postaven ~a oddeie~±~j~ ova n~kva~y

Datum 21,12,2011

[N-OIS 028001 Při~oh~ 2]



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne
28 2 2002 cj 1341/2002 st‘rzuIi )e přebJad soublasi s textem phpojene bstinv
Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. č. ‘J~:, . :‚.. deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court
in Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002. 1 hereby certify that
the translation is a literal translation of‘the attached document.
This interpreting act is entered under No..~.«,..««.«. of the Journal.
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Notifikovaná osoba Č. 1023

INSTITUT PRO TESTOVÁNÍ A CERTIFIKACI, a.s.
Zlin,Česká republika — wwwitczlin.cz

ES CERT~flKÁT
č~ 13 0723 QSINB

vydaný v souladu se Směrnicí Rady 93142/EHS ve zněni pozdějších předpisů, která je převzata
Nařízením vlády České republiky č. 336/2004 Sb, potvrzuje, že výrobek — zdravotr~cký prostředek
klasifikační třídy líb

D~COMPASS

vyráběný společností

MEDORO s~r~o.
Hraniční 10, 530 03 Pardubice, Česká republika

je vyráběn za podmínek splňujících požadavky na systém jakostí, definované ve Směrnicí Rady
93142/EHS, v příloze II, článku 3.2,

U výše uvedeného výrobku provedla Notifikovan~ osoba Č. 1023 audit zaměřený na návrh a vývoj,
výrobu a kontrolu certifikovaného výrobku ve společnosti výrobce. Notifikovaná osoba Č. 1023
schválila systém jakosti a průběžně dohlíží nad jeho řádným fungováním v souladu s Články 3.3 a 5.
přílohy II Směrnice 93/42/EHS. Podrobně popisy prvků systému, požadavků a opatření učiněných
výrobcem jsou uvedeny v závěrečném protokolu Č. 803601951/2013, který je přiložen k tomuto
Certifikátu.

Podmínky použit! certifikátu a související informace:

1. Vztahuje se pouze k systému jakosti, provozovanému ve výrobě výše uvedených modeh) a nenahrazuje
postupy přezkoušení typu nebo přezkoumání návrhu, jsou~lí pro tyto výrobky stanoveny.

2. Tento certifikát zůstává v pletnosti, pokud nedojde ke změnám výrobních podmínek nebo systému jakostř
nejdéle však do 14. srpna 2018.

3. Platnost Certifikátu je podmíněna kladnými výsledky pravidelných dozorových auditů.
4. Po splněni relevantních požadavků EU legislativy výrobce opatří každý zdravotnický prostředek výše

uvedených modelů označením CE podle násiedujlclha vzoru:

C E1023
RNDr, Radomír Čeveflk

Vydáno ve Zlíně, 15. srpna 2013 představitel Notifikované osoby Č. 1023





EC DEc~ARAiioN or CoN~oRM[TY
EG KONFORMiTÁTSERKLÁ,‘UNG

Man Matt urer: Olympus Surgical Technologies Europe
dos?eilor Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr 61 22045 Hamburg Germany
P o Box 70 ‘7 09 ‘22017 Hamburg Germany
Phone ~49 (40) 669 66-0~ Fax. ±49(40) 669 66-2‘OP

Product designation: Video Teleskop
Proou,?bcze,~hnsJ videc telescope

Art)cle (REF) No. Í Article name: Siehe List ol related Items
Arr4e tREF, Nr F“~keiname. see Its, otrelareo ferns

Beginning with Serial No. / Lot‘ Siehe List of related ttems
Begmnenu mu Senec Nr L or

Product c1assification: Medical device c‘ass ha (Annex IX 1 Rule 6) ( C n-i
~rodubtklr~ss‘fmerunu Medcccprodutr drtr Klesse (15 í‘4ľtflOfl~ Ix Regol 6t % ‘J I

This deciaration was made in solo responsbihity ot the manufacturer.
D;ese Erludruiig wurde in chemper t‘erar IrVOOUPQ des Hers&ellem wsIe(I;

( The stated product complies with the requirements of following European Directives
Lise sogegeoene Produkt er-I4th die h&orcemnge-‘ der lope-ide-i E,eopoieur‘er RrohtImo“

The declaration is based om 93142/EEC 1 Annex h Medical Device Directive
Cr, Erklmuric t,ezreht Oct aut P3~42ĺEWG. hones i: kIochn;produrrc,richtiso;e

93/42/EEC / Annex II Medical Device Directive
93‘43,5 WO dflť~t~X Í MedizrcoroouIrier~chthore

‚
I

Notified body TÜV Rhemland LGA Products GmbH
to; products ot dees is -e ha lb: Tt) vstrafše 2 90431 Nürnhorc, Germany
Benarrnte Stelte Reg;stratton-NoiNr 0197
fur -doduste cer Iussse (suit ‘s In

Place, Date: Hamuurg, 22 12.
Ori Datum

Signature:
unfe‘srhctr

Department Manager Regulafo-y ‚± fl? s
~an Mchaei Krüger

Doc ID noc 100-brN 156 de-en (10 EtasrcTemc ID G5EMPD.íC32en~r1ev41
Eelon~s to GOP G00:u303 _______

Olympus Surgrco Technologies Europe °age I of 3



A, TACKMENT I
Anhang I

The EC~Decleration of Con‘ormHy is valid for the to lowing articles,
tin CO ~nfnrntaií‘&‘r‘,arnp m o~tíq ‘tít ctíc teine nic: Ar‘:i:et

Article (REF) No. I Beginning with
Product designation Article name Serial No. / Lot

P‘ec‘o‘ oezecnrsr70 l‘icei cAEfl ty‘ Reg‘nno‘id till

A eke/name Senec Nr ~‘

Viceo telescope. ~0 mm‘ 0 PAL autoclavable A50000A 200071

Vinco teiescopo‘ 0 mm‘ 0‘ NISO autociovable A50001 4 200039

Vinco tetescope 10 mm 30‘ PAL autoclavabie A50002A 200101

Video tetescope, 10 mm 30 NISO autociavable A50003A 30000

Vídeo telescope. 5 mn C‘ PAL autoclavabe A50020A 20008“

Video telescope. 5 nim O NISO autoclavable A5002~A 200048

Video t&escope 5 mir 30 ‚ PAL‘, autoclevaole A50022A 300805

Video telescooe‘ 10 mm 30‘ PAL autocievaule, Iono 44A50002L 400401

Video telescone “EndoEYE ~0 nim O PAL‘ HO compat‘ WA5001OA 800036
hle eutoclevable

Vinco telescone “ErnoEYE‘ “0 mm‘ 0‘ NISO HO cnn« WA500i1A 600001
pebble. autoclavable

Video telescope “EndcEYE“ 10 rtm. 30‘‘ PAL HO com« 0VA50012A 60002
patibie, autocievablo

Video telescope “EnnoEYE“ ‘10 mm, 30 PAL‘ HO com« ‘ WA50012, 600476
patihie, antoclavable, iOnO

Video telescope “EndoEYE‘ ‘0 mm‘ 3W‘ 250 mm‘ PAL‘ 10A500121 605452
HO compatiole antoclavable

Video telescope “EridoEYE“ 10 mn‘ 30:‘ NISO‘ HO com‘ WASOOI3A 800014
petible‘ autocle~ab e

Video telescooe “EndoEYE“‘ 10 mn 30 ‚ NISO HO com- WASOO13L 600655
patiole‘ autoclavabte, long

Video telescope “End0EYE“‘ 10 mm, 30‘ 250 mm‘ N~SO, VVA5OW3T 605‘62
HO compelib‘e‘ autoclavable

Video telescope “EndoEYE“ 10 mm‘ ‘W PAL HO corn- WA50014L 600460
pebble autoclaveble long

Video telescope “EndoEYE“ 10 mn ‚5“ NISO‘ HO corn- WA500ISL 600454
patibie‘ autoclevable‘ long

Doc D ooc 103-O$4‘isade«ernO Seino Tomo ii OTcMP O ~O32 en-dc‘ rtl
Science ii OOP‘ OOe«33‘03 _______

OiymnsSjrg,oei “ecnnoiopies Emope ~zcie 2 ot 3



VIdeo trdescope ‘EndoE“E 5 mm 0“. PAL &ioc1asahV WA500205 61520‘

Video telescope ‘EnooSYE‘, 5mm 0 . NTSC. OO‘OcSdíe‘ WASOO2IB $01253
hle

Vioeoteescope “EndoEYE‘, 5 mn 30 C“AL autoclavable WA500228 601205

Viceo telescope “EridoEYE‘ 5 mm, 3~d PAL autoclava. WASOO22S 601210
ole, shod

Vlcec telescope “EndcEYE“ 5 mm, 30‘ HTSO, actoclava- WA500238 60260
he

Video t&escope ‘~ndoE~E“, 5 mm. 30‘. NTSC aotoclava~ t\A500235 603029
be short

Vdeo telescope EcdcEYE LS‘. 5 mm, 30 PAL. a,jto~ WASOO24B $08024
clavable

V;deo telescope “ErdoEYE LS“, 5 mm, 30 NTSC, COlO« WASOO2SB 606232
clavanle

Video t&escope “ENOOEYE HO 10 ‘15 mm 0“ autocieva. VvA5004OA 613132
Sic

Video telescope “ENDOEYE HO 1ľ‘. 10 mm, 30 eo1o~ WA50042A $13107
mavab~e

Video telescope “ENDOEYE HO II“. $ 4 mm, 0‘, autoclave- WA$00$OA 613“ 38
bio

V~deo te~escope ENOOEYE HO 1C‘ 5.4 rom. 30‘, auto- WA$0052A $131 32
clavebie

Video teiescope “ENOOEYE 30“. 10 mm. 0‘ WA5008OA 627893

Video telescope “ENOOEYE 30“, 10 mm. 30‘ WA$0032A 627823

OP videc telescope 10 mm 5 2 mo channel PAL, aulo. OJASO I 204‘ 500236
cavabie ‚

OP video l&escope. 10 mm 3‘. 5.2 mm channel. N“SC WA$0121A C01776
autoclavaole

Or‘ 0) PrO, 100 CC‘! Oo m“~ fl BasIc Ten~p 0 OTeklP 0 1 032 er-ca vOl

Ir COO 0O!‘cb 03
~ lsr‘jr “~1‘1 1‘“ “r‘ ‘I‘‘,‘ ‘‘~. “ ! ‘‘1 ‘.~ “
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ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Výrobce: Olympus Surgical Technologies Europe
Olympus Winter & Ibe GrnhH

lKuehnstr, 61 22045 Hamburk Německo
PXNRox 70 1 7 09 ‘22017 Hamhud~ Německo
Telefon: -~49 (40)6 6Q 66-0 Fax: 49(40)66v 66-2109

Označení výrobku: Videoteleskop

Č. položky / náze‘ položky: viz seznam souvisejících položek

Počínaje číslem série! díhky: viz seznam souvisejících položek

Klasifikace výrobku: Zdra‘.otnický prostředek třídy lin (Příloha IX/Pravidlo 6) E 01 9?

Toto prohlášení by io učiněno na základě výhradní odpovědnosti výrohee‘
Uvedený v/robek splňuje požadavky těchto evropských směrnic:

Toto prohlášení je založeno na: 93/42/EHS I Příloha II Směrnice o zdravotnických prostředcích

93/42/EHS / Příloha H Směrnice o zdravotnických prostředcích

Notifikovaný orgán TOy Rheinland LGÁ Products GmhH
pro výrobky třídy Is‘ Im‘ lic‘ ‚lb: Tií!ystraíle 2‘ 90431 Norimberk‘ Německu

Regísu‘ačni číslo 0197

Místo‘ datum: Hamburk‘ 22122016

Podpis: :
ředitel pro regulalorní záležitostí

W ian-Michael Krüger <

10 loku nei <a OUt 100 064 1 ‘běL Li 00 ;0 rtkLcn aNo:‘ (jíl «10 0 1 032 en de ‘91
PatO clo (1t IF: 000—03.03

Olympus Surgical ‘1 echnoíogícs Europe
Simna 1 73
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PŘÍLOHA I

ES Prohlášení o shodě platí pro následující položky:

Označeni výrobku Č. položky J Počínaje číslem
~ze‘o1žkvsé~e/dá‘iy

Videoteleskop, 10 mm, 0~ PAL. autokIávevawhi~ A50000A 200071
Videotclcskqp. lOmm.OU. ~TSC. autoklá\ ovateIn~‘ A5000 I A 20003°
~ ± A 50002A —~ 200101

VideotLk~kop 10 mm 30 \1SL wwk1‘I‘o‘ atcln~ A~00(U A ~00O0 1
\Tidaorekskop ~ rim O PAL amok1a‘o‘91~In‘ A~00_OA 2O(~O8I
\‘dtLk~knp~ ~ mm (Ý \IS(.. Iutokla‘mateln‘ \‘~002I‘\ 200048
Videote]eskop~ 5 mm, 30~, PAL. autok1ávovateln~ . A50022A 300605

~Videate1e~k~p ~0 mm ~0 PAL ~uwka\o\ate1n\d1oub‘ \~\~0002 ~ 300401
~ Videotcleskop „EndoEYE“, 10 mm. 0, PAL. H[) kompa- WASOO]OA 600036
tihilni, autoklávovatelní

~ Videote1eskop~.EndoEYE‘~ 10 mm. 0‘~, NTSC. I{D kompa~ \kA500l IA 6~00l,
~ libuní, autoklávovatelný_______
~~deotc1eskop« EndoEYE“. 10 mm. 30. PAL, RD kompm WASOOI2A ľ 600021
~ .-~—~-..--‚ .

~ Videoteleskop „EndoEYE“, 10 mm. 3(0. PAL HD koinpa~ WA50012I.~ 600476
~ tibilní. autoklávovateln“. d1ouh~‘ .

~ Videoteleskop ~‚EndoEYE‘, 10 mm. 30. 250 mm. PÁL. WA500 121 605452 :
kp~atihi[iriitokIávovíiteln~ ‘,

~ Videoteleskop „EndoEYE~, 10 mm. 300 NiSC. I{D WA50013A 600014
~ kompatibilní, autoklávovate1n~
~ Videoteleskop „EndoEYE“, 10 mm. 3Q0, NISO. RD ~A5O013L 600655
‚ kompatibilní. autokRyate1~.d1otili~_~~

Videoteleskop .J2ndoEYE“. 10 mm. 30, 250 mm, NISO ‘ WA500 131 605462
~ :
Videoteleskop .EndoEYE“, 10 mm, 45~ PAL. H[) ‘ WA50014L 600180

.pštibilni._autoklávo\atelmLdlciuhý

~: Videoteleskop ‚EndoEYL‘, 10 mm, 45 ~‚ NISO. I 10 WA5001 SL 600454
~pí‘uihilní, autoklávo“atelm, d1ouh~ : ‘

it: dokumentu: DOC 00-064-156de-eni)0 10 zakiadni šablony: (3 tEMP 8.1 032 en-de vOl
Patři do COP: GOP-03.03

()i~mpiu Surgical ‘1 eohnologíes I: unipo
Strana 2 7 3



: \~ideotcIeskopWci~ÉYE‘, 5 mm. O~. PA[.. WA5002OB 615201
~ ———-— —~————_______________

~ Videot~Ieskop~Endol‘YF“~ 5 mm. 0. ~TSC WASOO2IR 601256
autoklávavateln

• Videoteleskop J~ndoEYE“. 5 mm. 30~, PAI.~ WASOO2B 601206
; autoklavovateln\‘__________________
\ideoteleskop‘ind‘~fl‘E ~1~30~Y“~ \~‚‘~0022~ 60l2~0

~ autaklá‘o‘ a.TCbPL krátk~
Videoteleskop JSndoEYE“, 5 mm. 30v. ~sTSC WASOO23B 60260
autoklávo‘ atelný .

Videoteleskop ~LndoEYE“~ 5 mm. 30~. \TSC, WASOO23S 603029
~ autokiávo“ale1n~, krátkÝ :

Videoie~eskop~EndoFYELS~. 5mm. ~ PAL \kA50024B 608024
~ autoklávovatelnÝ.
~ \‘ideeteleskop ~kndoEYE l~“~5 mm. 30v. NTSC WASOO2SB 608232
auloklá‘ avatelnÝ, :

~ Videote1esko~ ‚EndoEYE RD 11“. 10 mm,0~, WASOO4OA 6 3102
~ autoklávovatelnÝ .

Vkkoleleskop „EndoEVE RD lP‘, 10 mm, 3Rýt W,~50042A 613107
autoklávovatelnÝ, :
Videoteleskop ‚.EndoEYE RD II“. 5,1 mm, 0~ WASOO5OA 613138
autaklá~ o“aTelný.

~ Videoteleskap .‚EndoEYE RD IL‘. 5,4 mm. 30~ WA50052A : 613132
~ autoklávovatelnÝ,

~ Videowle~kop~~hndoEYL 3D “. 10 mra, 0~ WASOO8OA 627893
~~ie~p ‘ĚndoĚ~E 3D 10_mm3O ‘~ A~008~62$2~~
. OP ‚ kieoLe1e~knp, 1 (loon, 5,2mw kanál. PAL, auto~ WASO 1 20A 500236
. klávovate1n~

~ OP ‚ ideatela~kop, 10mm. 0, 5,2mm kanál. \TSCE, auta~ WA5012 I A 40 1776
~ klávavaielný

IC dokumentu: DO(‘l OO~t)64~1 56_de-enJX~ I~ ~ttkiadni ~abion~; OlEMP (J 1 032 en~Je~ 0]
Patti do GOP: 000—0303

()1ympu~ ~urgieaI ‘] edt okie~ Pupa
Strana3 3
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ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

‚<robce: Olympus Surgical Technologies Europe
Olympus Winter & We GmbH

Kuehnstr. h 22045 Hamburk Německo
POBox 70 1709 22017 Hamburk Německo
Tele~ón: 49 (40) 669 66-0 ‘Fax: —-(9 (40) o 69 66-2109

Označeni výrobku: Videoskop

Č. položky název položky: viz seznam souvisejících položek

Počínaje číslem série / dávky: viz seznam souvisejících položek

Klasifikace výrobku: Zdravotnický prostředek třídy ha (Příloha IX / Pravidlo 6)
((0197

Toto prohlášení bylo učiněno na základě ‚ýhradní odpovědnosti ‚ýrobce.
Uvedený výrobek splňuje požada‘ ky těchto evropských směrnic:

Tolo prohlášení je založeno na: 93/42/EHS / Příloha II Směrnice o zdravotnických prostředcích

93/42/EHS / Příloha II Směrnice o zdravotnických prostředcích

NotifikovanS orgán TCV Rhein land LGA Products GmbH
pro vvrobk\ tříd‘ hr. Im. íía, Jih: Tilhstra0e 2. 90431 NoČmherk, Německo

Registrační číslo 019v

Místo, datum: Haa‘burk, 22.12.2016

Podpis: ‚ . ‘ ~‚ ‘

řcditcl pro rcculaiorní záležitosti
Jan-Michael Krüger

(Č dokumentu. DOC 100-064-1 56 dc-cn 0 10 základnt laKun‘ ClOMP 0.1 (92 cn-dc ‘ 01
PuLO do GOP: GOP—0303

Olvn:pu~ Surgical 1 cchnntogícs turupc
Strana 1 a 3



Jal‘o ‚j‘nnočnik jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Kr‘jského soudu v Ostra‘* ze dne
28.2.2002. Č.j. 1341 ‘2002 StViz“jj. ž4~ překlad souhlasí a textem připojené listiny.

TJ~rn~čnický úkon je zapsán pod poř. č tL‘!ž.‘2..~. deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28.2002. reference No. 1341/2(112,1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No: of the Journal.

Dne/on: ..5

‚

kulaté nwílkn: Lenka Petráková. ‚lumočnikjccyka anglického
round stamp: Lenka Petráková. Interpreter qfEngllsh language
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D. \í~~‘rj ttv:os D~o~ctH:s ~Zh~ Ho oHno ~h3:t aro 1ťr‘~

Diy noce ‘FirLer & ce Cr5

Kue9r str 6

2?OcS Hs‘mburp Gerrnt
C xrron-r.

?CB‘ 70C09

22317 Lamhur 3~r-ianv

Hleíon -49 r40) 5 59 66-3

Vele-tex- - 49 (40) 6 69 66-2~O9

rj~ L e~vith oeciare that the tctIoWng

Product cernrly. : ~ i°-Gener;tor

‘ P-oductnerna see List ot ReNted itenis
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne
28.2.2002‘ č.j. 134112002 stvrzuji že překlad souhlasí s textem připojené listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. Č ~iU3iL?1S.... deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28,2002, reference No. 1341/2002,1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No. of the Journal.

Dne/on: 1“ S

I

kulaté razítko: Lenka PetráJowL tlumočníkjazyka anglického
roundsrnmp: Lenka Pe‘rdIová~ in‘erprenr ofEnglish language
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•De~iyI~~tak June 29, 2017

DECLARATiON OF CONFORMITY
T2013-OIA

June 29, 2017

Man ufacturer:
DePUy Mitek

a Johnson & Johnson company
325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 USA

European Authorized Representative:
DePuy International Ltd.

St. Anthony‘s Road
Leeds LSu EDT England

Notified Body:
BSl

Kitemark Court, Davy Avenue,
Knowihill, Milton Keynes,

MK5 8PP, UK
IdentificatIon Number: 0086

Quality manogement certLficate FM 77318
Full QuoJity Cert,ficate CE 77316

Products:
See attached list

Classification:
See attached list

We declare that the above-mentioned products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC
of June 14, 1993, and amending directive 2007/47/EC concerning Medical Devices, All supporting

documentation is retained under the premises of tho manufacturer.

Conformity Assessment Route:
Annex 11.3 of the MDD

Start of CE Marking:
See attached list

Julie ~afi es Date!
Mans ‚cr, egulatory Affairs

Technical File 201301A 2 of2l P ~ e
DePuy MlteI<, a Johnson & Johnson sompany

325 Paramount Drive, Raynhem, MÁ 02767, USA
Tet: +2(5081 977-3800 TatI Free; +1(8001 356-4835 Fax; +1-1508> 977-5555



• DeP~y~ f~tak June 29, 2017

DePuy Mitek, being the manufacturer/design site, declares to the best of its knowledge that the products listed
below which are covered by this declaration conform to the provisions of the recast R0HS Directive (2011/65/EU)
for medical devices (RoHS2), as transposed into National Law.

START OF Classification per Annex IX of GMON GMDNÍ CATALOG DESCRIPTION __J~CE the MDD CODE Description
NUMBER MARKING Class ________Rule

Rule 11~ Active device toFMS VUE Fluid
administer or remove

Management and
234002 July 24, 2013 Class la medicines and other 36003 Distension unit,

Tissue Debridement substances to or from fluid, arthroscoplc
System the body

Rule 1: Either do not Remote control,
283573 5-Way Foot Pedal July 30, 2013 Class I ouch patient or contact 36336 tootswltch

only intact skin

Rule 11: Active device to
administer or remove

Micro Handplece July 24, 2013 Class la medicines and other 36224 Shaver System,
283512 I substances to or from arthroscopic

the body

Class I Rule 1~ Either do not Remote control,

[ 283551 ~Remote control rouch patient or contact 36336 footswltch____ __ ~ntactsbn

Techn!col File 2013-064 2 of 21 P a ~ e
DePuy Mitek, a Johnson & Johnson company

325 Paramount Drlve~ Raynham, MA 02767, LiSA
Tel: +1(308) 977-3800 Toll Free: +1(800) 356-4835 Fax: +1-(508) 977-6955



Soudní překlad z anglického jazyka

(logo) DePuy Mitek

společnost skupiny Johnson&Johnson 29. června 2017

PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

T2013—O1A

29. června 2017

Výrobce:
DePuy Mitek

společnost skupiny Johnson&Johnson
325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 USA

Autorizovaný zástupce pro Evropu:
DePuy International Ltd.

St. Anthony‘s Road
Leeds LSu 8DT Anglie

Oznámený subjekt:
BSI

Kitemark Court, Davy Avenue,
Knowlhill, Milton Keynes,

MK5 SPP, Spojené království
Identifikační číslo: 0086

Certifikát systému řízení kvality FM 77318
Úplné osvědčení a kvalitě CE 77316

Produkty;
Viz přiložený přehled

Klasifikace:
Viz přiložený přehled

Technická složka Strana 1 ze 2

2013-O1A DePuy M itek, společnost skupiny Johnson&Johnsori
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 USA

Tel, +1 (508) 977-3800, bezplatná linka: ±1 (800) 356-4835, fax: ±1-(50S) 977-6955



(logo) DePuy Mitek

společnost skupiny Johnson&Johnson 29. června 2017

Prohlašujeme tímto, že výše uvedené produkty jsou ve shodě s ustanoveními Směrnice Rady

93/42/EEC ze 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích (MDD 93/42/EEC) ve znění Směrnice

2007/‘17/EC o zdravotnických prostředcích, Veškeré příslušné dokumentace je uložena u výrobce.

Postup posuzování shody;
Příloha II. 3 MDD

Zahájení značení CE:
Viz přiložený přehled

(podpis nečitelný) (datum nečitelný)

Julie Vafides
Manager, Regulatory Affairs

Společnost DePuy Mitek, které je výrobcem / autorem vývoje, prohlašuje podle svých nejlepších

znalostí, že níže uvedené produkty, na něž se toto prohlášení vztahuje, jsou v souladu s
přepracovanou směrnicí R0HS (2011/65 / EU) pro zdravotnické prostředky (R0HS2), jak je

transponována do národního práva.

( KATALOGOVÉ POPIS ZAHÁJENÍ Klasifikace podle Kód GMDN Popis GMDN
ČÍSLO ZNAČENÍ [přílohylXMDD

Třída Pravidlo __________

1 284002 FMS VUE, 24. července Třída Pravidlo 11: 36003 Distenzní
systém 2013 Ila Aktivní jednotka,
řízení prostředek tekutina,
tekutin a k aplikaci nebo artroskopická
čištění tkání odstraňování

léčiv a dalších
substancí do
organismu
nebo z

______ ____________ _______ organismu ____________ ________

283573 Scestný 30. července Třída I Pravidlo 1: 36336 Dálkové
nožní pedál 2013 Buďto nesmí ovládání,

přijít do styku nožní spínač
s pacientem
nebo smí být
v kontaktu
pouze ____________ ____________

Technická složka Strana 2 ze 2

2013-O1A DePuy Mitek, společnost skupiny Johnson&Johnson
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 USA

Tel. ±1. (SOS) 977-3800, bezplatná linka: +1 (800) 356-4835, fax: ±1-(S08) 977-6955



(logo) DePuy Mitek

společnost skupiny Johnson&Johnson 29, června 2017

s neporušenou 1
pokožkou

283512 Mikro 24, července Třída Pravidlo 11: 36224 Holicí systém
násadec 2013 Ila Aktivní artroskopický

prostředek
k aplikaci nebo
odstraňování
léčiv a dalších
substancí do
organismu

________ ________ organismu _____ ______________

283551 Dálkové 30. července Třída I Pravidlo 1: 36336 Dálkové
ovládání 2013 Buďto nesmí ovládání,

přijít do styku nožní spínač
s pacientem
nebo smí být
v kontaktu
Po U ze
s neporušenou

_________ ______ pokožkou

Technická složka Strana 3 ze 2

2013-DiA DePuy M itek, společnost skupiny Johnson&Johnson
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 USA

Tel. +1 (508) 977-3800, bezplatná linka: +1 (800) 356~4835, fax: ±i-(508) 977-6955



TLUMOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočník německého a anglického jazyka, jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu

v Brně dne 28. února 1994 (čJ. Spr 1518-93), stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené

listiny. Jedná se o prostou kopii originální listiny.

~
Tlumočnický úkon je zapsán pod pořadovým číslem deníku, položka číslo~~

29 -89- ~O17Dne

/

)
LS, Podpis Uumocrw~f/

:‘ \\

Tlumočník:
Ing. Pavel Skřivánek
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OĽ‘ťMP LJ~rDECLARAT1ON OF CONFORMITY(MDD)
~

)‚ Manufacturer OLYMPUS MEDIOAL SYSTEMS CORP. ____

2. Address 2951 1shikawa~cbo, Ha hioji~shi. Tokyo 192-E507 J5 an ____________________

3. Model OLYMPUS CH~S190~08-LB

4. Name of product RD CAMERA HEAD

5 Serial cc L~ No from 7300030 to

S. Classifieatjo~ Class I

7. Authorized representative in EU

Name

Address~ ________

hereby declare that the above mentioned product complies with the requ~ements of EC
~Oirective 93!42fEEC~fDD)under the sale responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is

~raiid in manufactured devices with the above SerialíLot number,

‘~fhjs declaration is based on MDD, Annex WI

~. Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product,

I Place 2951 Isbika~hoHachjo‘i~s~~yoJaar

Sigi~ature

-š

~ Name
—~

Deputy General Manager
Regulatory Affairs & Quality Assurance DeDartrneflt

Title Quality & Environment Division
--

Date 2013/04/19

~N«OIS D28001 Appendix 2]



~_QL~ME~L~
OLYMPUS MEDICAL SYS‘rEMS CORP.

2951 Is hik~Q~achjojh.shiJokio
1~Q2Jaonsko

3. Model PUS CH~~Si9O-O8~LB

4. Název výrobku MEROVA HLAVA

5. Sériové číslo nebo číslo od7300030 do
dávky

6. Klasifikace Třída I

7. Autorizovaní zástupci v EU

~ Jméno
Adresa Wendenstrj~82QQ97Hambu~N~mecko

Tímto prohlašujeme, vědomi si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky Směrnice ES 93/42/EHS
(MDD), Toto prohlášení o shodě platí pro vyráběná za~ízení s výše uvedeným
sériovým číslem nebo čislem dávky.

‘Toto prohlášení je založeno na: MDD, příloha VII

8. Použité normy
Viz seznam základních požadavků pro výše
uvedené výrobky.

ZJJ1kawa-choJ~io‘i~shUoK~Jaonsko

~ečiteIn‘

~rokiMoriama

~uce~áiníhoředjtele
~tornízáležitostiaoddějenjza‘išt~vaíít
dMze kva~votn[hor~stř~

19/04/2013

EL~šeníoshcdě‘M~L.

1. \fýrobce

2. Adresa

Místo vydání

Podpis

Jméno

Funkce

Datum
[N-O~S 828001 přf loha 2]



tko tlun~nth jav~ kn anglickeho jmeno‘am~ iozhodnuiíin Krajského soudu v ()sItn\~ ĺC dne
28~2.2Qfl2, é,j. 1341 ‘2002 st‘ rzuji, že překlad snuhlasí s tcMem připojenc listin\

Tlumočnick~ ukon je znpsén pod poř. ~ ~ deníku

As a sworn inte~reter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostra‘ a dated February 2& 2(102, reference No, 1341 í2001 1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No,: ~ of the Journal.

Dne, on: ‚.

~ularé rc:ítko Lenko ř>eírúšo ľd, tIulnoc~;7Íkia:vka anglického
round ~~!aJnp: Lenka Pe!nišovd, lnierprc‘er of Fog/ks/z language





D[YM[~LJ~~
CONFORTY(MDD)

I Manufaurer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. ____________________________

2. Address 2951 lshihawa*cho, Hachioji-shi. Tokyo 92-8507 Japan

3. Model CH-Si9o-XZ~E~CH-Si90~XZ~Q «_____________________________________

4 Name of product. HD AUTOCLAVABLE CAMERA HEAD

5. Serial or Lot No. from 7100030 to

6. Clas~fication Class I ___________________________________________________

7. Authorized rezeesentative in EU

i‘Í&me ~musEuroaHoldinGmh~j_ _______________________ ‚

Address Wenden~tr. 1418 20097 Ha~pg, Germany ________________ __________

We hereby declare shot the above mentioned product complies with the requirements of BC
Directive 93I42~EEC~lDD)und~r the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above SeriallLm number.

This declaration is based on : MDL. Annex VII

8. Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place ~ _____*

Signature __________________________________

S /
Name Hisae Yaba ______________ _____

Division Manager,
~&Envmens~isioi~___

Date 2012/01127 _______________________ .

[N-OIS 028001 Appendix 2]



JiLX!~EUS
Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2~ Adresa jjshika~a-cb~HachioJjshj.

3. Mod& CH~S1 90~XZ-E/CH-S190-XZ~Q

4 Název výrobku HD KAMEROVA HLAVA
AUTOKLAVOVATELNA

5. Sériové čísla nebo číslo od 7100030 do
dávky

6. Klasifikace Třída I

7. Autorizovaní zástupci v EU

Jména Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr.14-18, 20097 Hamburk, Německo

Tímto prohlašujeme, vědomi si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky Směrnice ES 93142/EHS
(MDD). Toto prohlášení o shodě platí pro vyráběná zařízení s výše uvedeným
sériovým číslem nebo číslem dávky.

Toto prohlášeni je založeno na: MDD. příloha VII

8, Použité normy Viz seznam základních požadavků pro výše
uvedené výrobky.

Místo vydání 2951 !shikawa-ch~~chio‘i-LI~j~aonsko

Podpis ne~ite1i~‘

Jméno H~aoYabe

Funkce ~J~jsní manažer re ulatorní zálež itosti a
oddě~ní zaJ~t‘ov~Lkvalit

Datum 27/01/2012

[N-OlS D28001 Pří‘oha 23



Jako tlumočnik jaz~ka angliukelio ~meno‘~any rozhodnuldn Krajského soudu ‚ O~tru\~ ie dne
28~OO2. ~j. ~ 2(HC st\rLuji. že přek~ad souhlasí ~ textem pfipojené listiny.

Flumočnick~ uk~n je 7aps~n pod pot. Č ~ deníku

As a sworn intemreler of English language appointed by a decision of the Regionat Court in
Ostrava dated February 28, 2002. rJerence No, I 34Ií2002. i hereby certily that the translation
is a literal translation of the attached document,

This tnte~rcting net is entered under No.:~ of the JournaL

Dne/on,.. .. ..

r

kulaté ‚ a:iílm: Lenka Peírézíová, tlumočník ja~vka anglic‘kéiw
round síamj): Lenka Petráková, lnteIprL‘wr ()fE,n~IzsJz language





~T1edeIcI
EG KONFORMITA; SERKLÁRUNG

NC Ak) dANLJFACTURER~S OECLARAflON OF CON OCMITi
CE DÉCLARATION OF CONFORI?‘TÉ
C~ D1CN‘ARP7IONE Dl CONFORheTk

~fY 5 Macka ‘‚G

Business Address adtttchetrasse 4o, 63W dam Switzerland

Medical Device(e)~ ~ubing-F lte‘wCouoling pieces see attached Lis‘

‚Mr erdEren in alleiniger t‘eranzwc‘ tang oase cia Metheinprodotte ocr ‘(tasse gemtiss Anhang. aut die sit diase
Eridärung bezienu tibereinwmmen mit de~ Best mmungen der R‘chtlinie des Rates 931421EW3 (200747/EG) Die Met
zinproduce kod konform mi‘ oen grundiegenoen Anforoerungen gerndss Anhang I vier Rccllinie Das KonfornitAtsbew~
ertongsverfahron Warde durchgefL‘hrt gsmess Annang ‚‘II dci R~chtlinie.
We declare :ineer our sole responaioilg« that the medtcal devices of Class — see attachec List, to whicn this declaration
rotates are r conformity with the provisions of the Co incl D:rect ve 93/42.EEC (2037/45/EC). he medica, deviecs are ot
conformity with the essential requirements of knv cx ot tne EEC directive. Tne conformity assessment procedure was
perhrred aceoroing to Annex Vd of the EEC d~recdve,

7 Note for Austalia ony, This is a Oecaratiun made n accordance Wh he requirements ot Clause 6.6 of Schedule 3 of
tho Austra:an Tnerapeutc Goods (Medcal Dates) Regulations 2002 relating to the devices stated in tne attached cist
(oas oticlarons soue netra sejte responsabtiutě puc les o‘spoeitifs měoicaux de in Classe i conlermdnenr au docu

j ment ei4oint, auxpuets se etere octe declaration sore contorme avec lea ďspos!fons cc Ir. Directive do Conceit
F G3A2ICEE t200T!47/CE) Les cisposcifs mEdica‘> sort conhrne nu‘ exiger‘ces esse‘jietlee de hannese I de ~a tee-‚ trve Le procEdure d Evaluation oe ta conformity a WE etectuée centonament ti fannexe Vi de ta directive.

No: dichiariamo wotto a nostra sete responsabf Id che i dispostivi medic: do‘ta Classe l seconco documento folegeto
at goal. queste dichipraz:ene a riforisce, E in confermte ella disposizoni datla Direttiva dal Consig 0 g3I4~CEE
(2007/47/CE). idisoositivi nmed‘ci sodd stero roquisit: essenkati oaltal[ogalc delta drehive ‚C n‘ooeeura di vaiutazio~
ne di conformnhá e state eftatbata in accordo ali‘alteqctov I data dretdve

~‘pptied harmonized stencards aro listed i~ tne Essenua‘ Requ‘rements Checklist of tle medica cavices,

This declaration of conformity is vetlo unA: 2015«02‘tf

‚
Authorissri Sinns‘nrisr

Drtrdo Mrs~ ~ r~,‘ ‘~‚~“. ‘ ~ ‘ ‘,,‘, 5

Baar/Switzerland 2Qi~02-i 2

kjsorje~~ sind kaine kontroIhenan Mown. 0dntec copies era ~ncontroted. Dohumenten Nurrrncr A~MPO3~SL)Ot.~FQoo1sa
Ookumente woriage. A-MP0SWPc3~FQZad0

Mt ‚Sosat Ausgabs worsen ails rrehsren Varsionen unnOlug
Wot ties aditon, cti ‘Greer versions become rvalO
Sacc Celia SOido“, ioutas i05 versions prCeédsntes re soot pius velebme
Con quests odklone teda is vevaL pmeedenti diventono nas Id Saita / Page: f ‘3
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EQ KONFORMľFÄTSERKLÁRUNS
FC AND M aUACTURER S DECLARAtON OF COFFORMrT~

CE DÉCL,ARATION DE CONFORM~TÉ
CE DICHIARAZIONE D~ CONFORMQÁ

Ne, DoeEri~_
Tubing
077 0095 Senal connection wance with 25cm

sitinons tubing
M 0021188 Y piece serial connection ‚‘acur m
077,0154 Serial connection, 25cm sWoons

tubing with one coupling piers
to connect to pump

K1002 1878 Serial Connection Vacuum &
1 Coupling Piece

077.0158 Serial connection, Serial connectors
with 34 cm PVC tubing (100 pieces)

(1002 1885 Serial Connect on Patient (pklOO)
Q77,3‘ 60 Senal connection, Sonci connector

with 34cm PVC tubing (1 piece)
07 7.0099 ‘tubing set for disposable

collection system
077.0970 Silicone tubing P 5x 10mm, 25n
077.0930 Silicone tubing P 7x 12mm.

wltho~t coupling pieces. 25m
077 ‚0901 Silicone tubing P Tx 12mm,

wtthout couphng pieces, • m
077.0902 Silicone tubing P fx 12mm,

without cojpling pieces, 2m
077.0905 SIlicone tubing P Tx 12mm,

without coupling oiecos, Sm
0770911 Silicone tubing P 7x 12mm,

with one coupling piece, 33 crr,
077 0912 Silicone tubing Q Tx 12mm.

with ona coupling p~ece, 50cm
077.091S Silicone tubing Qi Tx 12mm,

v,itb one coupling pece, 100c,-n
077.0921 Silicone tubing P 7x 12m,m

with two coupling oiece 30cm
077.0922 Si,icone tubing P Tx 12mm,

with two coupling piece, 60cm
X1302S804 KV‘75 Connecbon “ubo ID

7mm x 60cm long — straight ends
077.0931 Silicone tubing P 7x 12mm,

with Iwo coupling piece, 26cm
077.31 Sb Silicone tubing P 7,0 X 12.0 nim.

60cm with two coupling pieces
1<10026130 kV-S ConnectIon Tube ID

7mm x 60cm long
077,0961 Silicone tubing grosi P 6.Sx

12.5mm. 4SOcm wito coupling piece
077,0962 Suhleuch d 8.8! D 12,8,‘L 1500
077,0963 PVC tubing P 12,7x 18mm,

180cm with coupling piece
077.0156 Vekuumvereohleuchung túr

4 Sehdlter in Serie
077,0157 Patientenverschiauchung

fOm 4 Sehálter in Sene

Classification
ClOno Rula

I

I

I

‘‚

I

I
‘ 1

Scope ef
~MQN~ LApPHsetMn

16~79 all prcú,sctir
16°79 all production

16779 all production

16779 oil production

16779 all production
16‘79 nil production

16779 all production

16779 all production
i67~9 all production

16779 all production

16779 all pmoouction

1677? all proouohon

16779 ot proouction

16779 all proouction

16779 all production

10779 all production

16779 elI production

16779 ell production

10779 all production

16779 all production

16779 all production

~6779 ni. production

16779 ci production
16779 ci production

5779 ať production

16779 el production

16779 all production

Ausdrucks end kolna konirollierten Kopien, Primed copies aro uncomrofed.

Mil dieaerAcsgebe werden elle frOneren Ventionen ungůltig
Witt‘ this odKlon, at former verstons become invalid
Avec cette édition iou,es les versions préoédemitee ‘re cent plus vs~ebles
Cor quests er‘tuuno, tulte Ic vorsioni precedent! diventano mysliti

Dokumnenlen Nummner. A-MP03-SPO‘~F0o01 5_a
Dokumenmervoriage: A-MPOS‘SPO3-F00004e

Seite I Page: 2 / 3
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‘~ ~JFPVU°E ‘$DECLPT‘xtiCr GiFo‘2~‘rr‘
CE DÉCI bEtLTflI‘ DE COEP iirÉ
CE D‘C~i:C ~ ClflCr r I C W$~r4

Disposable overflo,v protectío.r /
bacteria titer

K10026028 Disposable overflow protection?
bacteria filler for KV ~6

077.0572 Dtsposahle overflow protection /
bacteria filter with conical connections

07/ 0573 Disposable bacteria filter
with Medeta connections

K10027322 KV-S Bacteria Fitter
077.0574 Disposable bacteria fliter

with conical connections
077.0575 Disposable bacteria odour

filter with Medata connection
K10027321 KV-S Odour/Bacteria Fiter
077 0570 DIsposable bacteria /odour

filter with conical connection
C~7,0582 Disposable particle filter with

Medeta conncetion0
077.0092 Disposable overflow protection

bacteria / odor filter
K10020126 Disposable overflow protection /

bacteria / odour filter for KV-S
077.0581 Bacteris~ filter autoctavo‘bie
Q77,Q577 Disposable overflow protection /

bacte-la fitter with conicer and
Medele connections

0.7 0834 Vario dispustibta filter set with
overflow/bacteria filter

077.1024 Disposable hydrophobrc filter
Coupling pieces
077 .0007 Y-pícce 0 7 rom / 5mm
077,0098 Y-piece 0 7 mm
07~.i018 Couplrng piece
077.1019 Coupling piece 98*
077i017 Double conical coupirng oiece
0771020 Y-Pícce
077.1015 Angie piece @6-10mm
077 1016 Angle pieceD i0-4mrr
077.0542 Reu saolc serial connector
077.1011 Coupling piece
077.0972 Fteschenverbindar mít

Schiebekiemme
Winkelkupplung 90‘
Uberlautsichoning
Drainageventil
Verschtusskappa fůr 9v/B Dockc~
Steckkupplung Emm 10 Stk
Rotlstat,iv kurz (1 Schiene)
Stackkupplung Verlángening
kpl. 10 StOck

Scope ot

37798 al prodvctrc«

37798 i‘ll rmo~crion

37798 all production

37798 at production
37798 al po ducion

3/798 all production

37798 aIr p‘oriuotion
37798 aP produrt‘cn

37798 all pmdectic ‘i

37786 cli production

37708 aP productior

37798 sil procuction
37799 all oroducticn

16779 all pmuuctior‘
16779 alt produrtíon
16779 all prcductio.~
15779 all production
15779 all pmducbcn
16779 all production
16779 cti pro/B ctíce

16779 at p~oductton

L

kadructe ctmi cetris kontrollierten Kopíen. Pnnted copies a-e unoontroted

Mt diescr Ausgabe werden oIls t‘ůneren Versronen ungOltrg
Witti this edQjon Ot tormer versons become invalid
Avec ostie édítron, toulec les versions précódentcs ne scm otus vatables
0or quests adizisne. tutte ta ve‘sioní orecedenti diventerro invalidi

Dokurnenter Mummer: A~MP03~SPo4~FOoQ1 5,,e
Dirkumenterworiegs: b-MP03-SPO3-~00004e

Belte I Page: 3/ 3

Article No.
Filters
077.0571

Classifica‘ion
Descriatton čtasrc tints

I

1

1

I

I
I

37798 cr1 producrior

37796 cli preducbor
3779$ all oroductbn

16779
16(79
16779
16779
16779
18779
16779
16779
16779
16779

cti product on
all pruducticn
ci production
alt production
sil production
all production
oil production
ci oroductior
sil oroduction
oil production

077.1012
077 1021
077.1022
0771023
077.0161
077.0i63
077.0168
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PROHLÁŠENÍ ES A VÝROBCE O SHoDĚ

Jméno vřrohee: \‘iedela AG

Adresa: Gidliebstrasse 4b. 6341 Baar, Švěearsko

Zdravotníekř‘ prostředek: Hadičky‘ t3itn a spojovam Jih

Prol‘lašu~eme na naši ‚řhradni odpovědnost, 2v zdravotnické prostředky třídy I. vn‘ přílo?enk
seznam, jichž se toto ptohlášení týká. jsou \ souladu s ustano‘ enínil směrnice Rad‘
93:41 ~EHS ‚2OO7~4~ES)‘ Zdrnvolnickě prostředky jsou v souladu se základními požada‘kv
PhIohy I směrnice EHS‘ Procedura posuzováni shody kia pros coena v souladu s Přílohou
VII směrníce EHS.

Poznámka platná pouze pro Austrálíi: Toto prořuášuní bylo vvpracos áno ‚ souladu
s ustanoveními článku 66 Přílohy 3 PředpisE z roku 2002 o australských terapeutickÝch
zdravotních prostředeich‘ které se tř kají prostředků uvcdcn‘eh ‚ příloze

Použité harmonizované norm‘ jsou j‘eden‘ v seznamu základnic požadavku na
zdravotnické prostředky

Toto prohlášeni o shodě platí do: IL 01 2018

Osoby oprávněné se podepisovat:

podpis nuť/w/uč jvn/pk neAle/uč
Orlando Artunes Marcel Felber
viceprezident, reeulatorn~ záležitost: prezident

V Baaru, Š‘hearsko dne 12. 02. 2015

fl

\~.;s:čne kopie nep~oebázeji koirrolou dalo dokameatu A‘MPO3“SP(i3‘I 0(017 a

(Gum ‘a~ ~aniou po‘b‘ ‘au plau o“ ‘melun předeho‘u ‘cr/e

Strana: I 3

L



medeki

PROIiI..1i~LNÍ i~s ~ “i~oiw~ o SFI0DĚ

( . p~Iožk~ \úze‘ Tř3da (‚?IDN‘ Roz~‘uh p‘u~‘iti

. . . .‚.....
(Čk‘

‘. M,

1«“ “ (“‘ 6u‘ ‘ ‘1‘‘‘ “ „ ‘ ! ‘( ‘1 ““ „L ‚“7 !
(‘77 (‘~ ‚21 “‚ “~1~ 2 ~n‘ ~«m““ J „„‘3 i~“m ““FO‘!‘ L“«

hd‘7k“ 3“‘“‘ ;p ‘]«(‘ p‘“ ‘„p“‘m“
„ ~„‚d1u

K (“«2 >7“‘i~ ‘M •„ (‘SK‘ ‘S ‘‘1“‘! “ .! ! ‘P ‚‘ I (‘‘79
~ 7 ;‘ 26 “m mm‘ „pmk“ “‘m 6“ ( 6‘ Mt“m ! I ‘7“‘ ‘«‘1‘ 2;“

P“>,. imj‘2k‘m‘ >4 163 (m“,‘
~ ~ ‚.„..i_,,.__.,..., ‚L..‘ ‚.‚.„ ~ ‚ ...

‚7“ (( ! (4! “„3“‘!‘ ‚3 ‘4‘ J~‘ „„7,“‘ “ 6‘‘“‘; 0‘ ‚S 1 ! ‘‘3 “‘76km;. ‚;luk““
(‘Vk JIm‘‘ “‘J ‚„ & 6‘‘‘

‚ ‘ “ >J“)9 “0‘]“‘‘ „‘h;mk 0 „dno“,, ‘‚ « I (‚“‘‘7,‘ ‘‚‘7“!“ „‘ ‘Mh i‘,.

‚‘‚(bd &“‚‘ ““Ii“‘
~ ‚S“ “.‘ ‚3 “266«~“, ‚((„k.‘ ( ‚“‘ no“. 2“ m 1 ((‘“7“ ‚76Km“;“ “(“km.

! 7“ ‘((6‘ “«I ‚hon“““ hOJ‘2k3 () ‘“ ‚2 ‚on« 6‘.‘ I 3‘ “70 “~“‘ j“‘ ‚‘~~‘~““

«Imi“‘S mod‘ din, ‘m
2““ ‘ ‘63 ml‘!‘ „„0“ („1«26“! ! “J 2 mm (m, I ! ! 6“) ‚S“ „70‘

‘1“ ‘(„‚S „‘L“‘ ‚1(1«‘
‘„7 ‘N‘62 ! 6“‘) i ‚“‘2‘““! „‘ ““‘6“‘“‘13km“‘) „dwk« ! “x 12 ‚Hm‘ hm‘

‚‘‘‘736‘ ‚1‘!“ 2 m
.! (‚43«!‘‘‘ & ! “« : 1“‘.‘

. >r‘‘J°~k‘S“P ~ ‚~ . . . .
I 6‘I‘kon““;‘ h«d‘4k (i ““‘ 12 “on‘ 1 ‚ ! 3“‘‘“ “„‘km;‘ &o

.~dnín“ “po“om‘n“ 46cm‘ !> cm
0‘“ ((912 ‘oi‘1“n‘o« (lIm“ () “ ‚2 „(~&( 7, I ! ‚“'9 ‘Sok““ p‘ ‘du(‘m‘

(““ (9) ! “‚1(6““‘) l‘Imk« (‚S „ ! ‚2 mm‘ 7, I ; 16““‘) ‘‘766«« 6‘ „4uk«~

. ________________

(“' (‘921 “‘1!k«n«m‘ (‚13(16“ (> 7“ !‚2 mm “ 1 1 1 (‚7“) “„76k«‘, pro“u1““
‚(1““ ‚7,0(0“ ‚L ;‚ 63 ‘o&‘

‘oiikon“‘S“ ‚kIm;‘ (! ‘1‘ ! 2 mm‘ ““ ! 1 ‚‘“‘7‘.) ; «&mr“ p‘ „„‚km‘
‚2 co“ ‘i“M‘S‘‘‘~“‘ ‚II‘ (43 co‘

K! ‘u2,Im‘4 KV“‘ ‚po& ‘‘‘S „‚7‘ >„4766;‘ 0‘ 6‘ ‘“‘70‘!“ 1 ( (76“‘) ‚S mk“« ‚lr‘“h‘k«c
‚S „‘„ „0!‘ ‘oj‘ ‚lIm‘!“‘ ‘ ‚“‘„7 Li‘!!‘“

„“7 (“„‘7 I ‘9!‘!‘ „‚‚7‘) h;‘4766‘ (> 7“ 2 ““‚ . 16“ 79 ‚S “Ok““ I1&‘7“0&‘L“
‚lIm“‘‘;‘ “~O‘0‘““‘“‘‘ ‚1;!“‘ 25 ‚‚o

((““ “266 mi‘k‘&«v« („‘oj! 2“!> 7,)! X 26 ‚‘oj« 1 1 1‘ “7,“ ; „„km‘) 6‘ ‚(‚>„6““

«‘~«.,_,,‘, ‘.«~,«‘,«, ‚‚

K ((‘(32“! .6‘ K\“(‘ ‚Sp‘‘( ‘“SOL‘! k‘m!‘!k“ “„6‘‘ (‘“(‘0‘“‘ 1 1 ! (‘““9 ‘“4km.« ‚“í(‘;&3&1‘cc
‚„O „ (‚1> ‚7‘‘‘ ‚i1‘ml‘“

‚r“ (‚“J “‚i‘k«n“S“ hm1Im« id«“, () 62 ‚S ‘2.2 1 1 ! „““9 „ml«« (““‘136“‘
„(3(3‘ I 763 „0‘ “L ‘“‘(1‘ ‘0

(“>‚‘2 !lml76k“6 84‘! !> 26 206 1 1 1(76“‘! «““76«‘ ‚0040k!“
(ľ“ ((‘1‘ PX‘ “‘4761‘ v(( 2.“ “ I 8 ‚3‘“‘ 176‘ “n“ 1 ! 20““‘) “‘km“ („‚‘‚lnI‘““

“S

(76“ (1‘ ‚9‘ “‘«kn“‘‘“ l‘,4“2L p3‘‘ i“«oI“‘i6“ 1 (67“, ‚S ‘oji-mr!‘ (“3 ‚‘‚lub“

\vo!‘!Čnc kop!“ fl‘2pr0“hoJCj‘ LmIroIon (‘í“lo d“knn>e“ioj 4‘MP113‘SP04‘FO(6) 17“

L

‘[onI“ ar‘amon poik“ a“ pia;nosl v6echn\ 6f!‘CiChCn1i verx“
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne

28.2.2002, č.j. 1341/200? stvrrujl, ře překlad souhlasí $ textem připojené listiny.

• ‚q.flI ‚%%j

Tlumočnický úkon je zapsán pod • ~ deníku.

As a sworn Interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava

dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation is a literal

translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No: of the Journal.

‚a ‚ ~
Dne/~~

kulaté razítko: Lenka Petrášové. tlumočníkJazyka anglického

round stamp: Lenka Petrášové, InterpreterofEnglish language





nedda
EG KONFORMITÁTSERKLÁRUNG

EC AND MANUFAC~URER~S DECLARATION OF CONFORMITY
CE DÉCLARATION DE CONFORMÍTĚ
CE DICHIARAZIONE DI CONFORMITÁ

Manufacturers Name: Medela AG

Business Address: Lätfc~strasse 4b, 6341 Baar, Switzerland

Medical Device(sI: Basic & Dominant Flex and KV~6, see attached List

‘Mr er~tzren in allainige~ Verantwortung, dass die Medizinprodukte der Kiasse lIc — gemdss Anhang, auí die sich diase
Erkldmng beziest, ühe~einstirnmen mit den Bestimmungen dar Richiinie des Rates 93/42!EWG (2007/47/EG), Die Medh
zinprcdukte sine konform mit den grundieganden Anforderungen gembss Anhang der Richiinie, Das Konfomiitätsbew~
erlungsverfahren wurde durchgef~hrt ~em~ss Anhang II der Richil nie
We declare under our sale responsiot [y, that the medical devices of Class ha — see attached Ust, to which this declare
don relates are in conformity with the provisions of the Council Directive 93142/EEC (2007147/EC). ~he meďcal devices
are in conformity with the essential requirernen~ of Annex I of fie EEC directive. The conformity assessment procedure
was performed according to Annex II of the EEC directive,

Note for Australa only: Ne is a declaration made in accordance with the requirements of Clause t8 of Schedule 3 of
fia Australian Tharapeuto Goods (Medica Devices) Regulations 2002 retating ta the aevices stated in the attached
Schedule.
Nous déclarons Sous not~e scale responsabllté qua les dtspositifs médicaux de fl C~asse lIe — conformáment cc doru
ment chja:nt, auxnuels se réfěre carte děclaration sant conforme aven les dispositions de fl Directive du Conseil
93/~2/CEE (2007/47ICE). Les dispositits médicaux sant conforme ccx ewgences es~entielles de fannexe 08 la direc
hue. La procedure ďévaluation de ‘a conformité a été effectuée confarm~ment ~ fannexe hl de Ia directive.
Nei dicnianamo sorto Ia nostra sole respansabilifi cha dispositivi medici della Classe lha — secondo II documenta allega~
to, at quali quesia dícniaraziono si riferisce, ě in confomiifl alic disposizioni della Direltiva del Consiglia 93/42/CEE
l2007/471CE). I disposilivi medici soddisfano i reqwsiti cssenziali dell‘aliegato I della dirett va La orocedura di vaiutazio~
ne d~ confarmitá ě stata effettuata in accordo alľallegato hl della direttiva.

Full Qualhy Assurance System Certi~cate:
TÜV Süd Product Service GmuH, Nati~ed Body id no. 0123
Euiopear~ Medical Derices D4eetire Annex 1 excudirig ~4)

Applied harmonized standarus are isled in the Essential Requirements Checklist of the medical devices.

This declaration of conformity is valid until: 2018-01-25

Author—~~ A

Orland Marcel Felber, President

Baar/Switzerland: 2015-01-26

Ausdnjcke snd kene koneolserten Kopte. Prnted copes crc uncontroHed, Ookumentec Nummen A-MPO3-SPO4-FOOO17~
Dokumentenvorta~e: A-MPO3-SPO3-FOQQO4_~

Mt deser Aus~abe werden ate trůheren Versonen engOM~
~“w tI~s edSon, ~it former versors become ruetid
Avec ceSe Cdt on, tout8S es vergons prěcédentes ne sort ptus vasbes
Can qieste edsiane, tutte e version precedenS rtventano invetd Seite I Page: 1 / 2



~odoLa
EG KONFDRMrrÁTSERKLÁRUNG

EC AND MANIJFACTU REWS DECLARATION OF CONFORMľrY
CE DÉCLARATION DE CON FORMITÉ
CE DICHIARAZIONE Dl CONFORMITÁ

Clasfication Scope of
eNo.Descritio~_~lass Rule~

07t0001 Basic rack ha 11 367?? all production
071.0900 Basc portable Ha 11 36777 all production
071.0003 Dominant Flex rack Ha 11 36777 all production
071.0092 Dominant Flex cortable Ha 11 36777 all production
071~00O5 Olympus KV-O Suction Pimp la 11 36777 all production

Ausdrucke sind kci~e kontrolterten Kop~en. Pnntcd copics are unc~ntroted. DDkumenten Nummer A-MPO3~SP04-FOOO17a
Dokurnentenvoriage: A-MPO3-5P03-F00004e

Mit d eser Ausgabe werden alie frt~heren Versionen ungütUg
With this edition, sU lorrner versions become nvalid
Avec cotta édution, toutes les versions préc&tientea ne sont plus valables
Con quests edizione, tutte le versicini precedenu diventano invaHdi Seite I Page: 2 / 2



med ela

PROHLÁŠENÍ ES A VÝROBCE O SHODĚ

Jméno vÝrobce: Vedela AG

Adresa: Läflhiehstrasse 4b. 634] Baar. Švýcarsko

Zdravotnický prostředek: Základní a Dominant Flex a KV~6, viz přiloženÝ seznam

Prohlašujeme na naši výhradní odpovědnost. že zdravotnické prostředky třídy ha (viz
při]ožen~ seznam), jichž se toto prohlášení týká. jsou v souladu s ustanoveními směrnice
Rady 93/41/ENS (2007!47/E5), Zdravotnické prostředky jsou v souladu se základními
požadavky Přílohy 1 směrnice EHS. Procedura posuzování shody byla provedena v souladu
s Přílohou II směrnice EHS.

Poznámka platná pouze pro~~z~usti‘álii~ Foto prohlášení bylo vypracováno v souladu
s ustanoveními článku 1 .8 Přílohy 3 Předpisů z roku 2002 o australských terapeutických
zdravotních prostíedcích, které se tÝkají prostředků uvedených v příloze.

Ceniflkát o komplexním systému zabezpečování jakosti:
T6V SOd Product Service GmbFi, notii5kovaný orgán. identihkační číslo 0123
Nejsou zahrnuta ustanovení Přílohy 11 evropské směrnice o zdravotnických prostředcích.

Použité hannonizované normy jsou uvedeny v seznamu základních požadavků na
zdravotnické prostředky.

Toto prohlášení o shodě platí do: 25, 01. 2018

Osoby oprávněné se podepisovat:
j)0d01s nedlíc inF podpis nečitelný
Orlando Attunes. Marcel F~~elher~ prezident
viceprezident, regulační záležitosti prezident

V Baaru, Švýcarsko dne 26, 1. 2015

Vv:išttné kopie OCprOchá7ejf kontrolou Čisto dokumunto: A~MPO3~5p4~popp~ 7~

~ sto varianta rott platnost vteuh ptedehozicb ‘er~f

Strana: 1ĺ2
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne
28.2.2002, č.j. 134112002 stvrzuji. že překlad souhlasí s textem připojené Jistiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. č.

M a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28.2002. reference No. 1341/2002,1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document

[ This interpreting act is entered under No.: of the Journal.

Dne/ow ~!.j9 ‘:č:!5

knlaié razilko: Lenka PezrdJovú. tlumo‘!nfkjazy*a anglického
roundstamp: Lenka PeáJov‘L interprete ofEnglish language
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DECLA~RA TION OF CONFORMITY(MDD)
t ~~ ~ ~‚

L Manufactwer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. ___________________________

2. Address 2951~

S. Model MAJ~1922 _____________ _________ _________________

4. Name of product KEYBOARD

5. Serial ar ~ from 201 LAugust~29 to

6. Classification Class I ____________________ __________ _______________

7. Authorized representative in EU

FName Olympus Europa Holding OmbE ________

Address Wendenstr 1448 20097 Hamburg, Germa~y

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of BC
Directive 93/42/EEC(M.DD)under the sole responsibility as a lega] manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serialfliot number.

This declaration is based on : MDI), Annex VB

& Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 jshikawa~ ________________________

Signature

Name ~Raij~_

General Manager,
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Date 2011/08/29

[N~OlS 1)29001 Appe~idix 2j



EL~híášel1ío s hodě ĹjV~DDJ ~Q~IViI~US

1. Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 íshikawa-cho~ HachiQjisb~
Tokio 192-8507, Japonsko

3. Model MAJ-1922

4. Název výrobku KLÁVESNICE

5. Sériové číslo nebo číslo od 29. srpna 2011 do
dávky

6. Klasifikace Třída I

7. Autorizovani zástupci v EU

~ Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Ad resa Wen denstr. 14-18. 20097 Hamburk, Německo

Tímto prohlašujeme, vědomí si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky Směrnice ES 931421EHS
(MDD). Toto prohlášení a shodě platí pro vyráběná zařízení a výše uvedeným
sériovým číslem nebo číslem dávky.

Toto prohlášeni je založeno na: MDD, příloha VII

8. Použité normy
Viz seznam základních požadavků pro výše
uvedené výrobky.

Místo vydání: ~51[shikawa-cho~
Podpis: podpis nečitelný
Jméno: Seiya Railu
Funkce: g~~lní~jteljeulato ~‚~g~á[~Jtostia

oddělení zajišťování kvality
Datum: 29/08/2011

[N-OIS D28001 Příloha 2J



ako tIurnočn~k jazyka ~ig1ie~ého jmenovar~ rozboťr~utim Krajského souuu v Ostravě ze dne
282~2002 č~j~ 34 ‘2002 stvniaii. že překlaci souhlasí s textem phpojené iisUny.
Tlemočnický dkoi je zapsán pod poř. Č ~deníku.

As a sworn interpreter ní i%nglisb language appointed by a decision of the Regional Cc~ur~
jp Ostrava dated Fehrua 28, 2001 reference No. 1341/2002, 1 hereby certify that
the translation is a literal translation of the attached document.
This interpreting act is entered under No~:,.«,~«« of the Journal.





OLYMPUSC
DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

I, Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 lshikawa-cho~ Hachioii~shi, rr‘OkyO 192~8507 J~pa~n

3. Model MAJ~i948

4. Name of product COMMUNICATION CABLE i.SM

5. Serial or Lot No. from Deceinber.7,2011 to

6. Classification Class I

7, Authorized representative in EU

Name Olympus Europa Holding GrabB

Address Wendenstr, )4~18 20097 Hamburg, Germany _________________________________

~We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EG
IDirective 93/42/EEC(~MDD) under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declarsiioa of Conformity is
T valid in manufactured devices with the above SerialiLot number.

This declaration is based on : MDD, Annex ~I

‚S. Applied Standards

Refer to the Essential Requ~ements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi. Tokyo, Janan __________________________________

Signacure _______________ ______________________________

Name SeiyaRaiju

General Manager,
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

2011/12/21

~N-OIS D28001 Appendix 2]



~LYMPUS
1. Výrobce OLYMPL~ MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa ~
Japonsko

3, Model MAJ1948

4. Název výrobku Komunikační kab& 18 rn

5. Číslo série nebo dávky od 7. prosince 201 1 do

6. Klasifikace Třída I

7. Autorizovaný zástupce v EU

Jméno Olympus Europa jnGmbH

Adresa Wendenstr~14-18, 20097 Hamburk, Německo

Tímto prohlašujeme, vědomi si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky směrnice Rady 93/42/EHS
(MDD). Toto prohlášení o shodě platí pro vyráběná zařízení a výše uvedeným číslem
série / číslem dávky,

Toto prohlášeni je založeno na~ MDD, příloha VII

8. Použité normy
Viz seznam základních požadavků pro výše uvedený výrobek.

Místo vydáni 2951 Ishikawa-cho, Hachioli-shi. Tokio, Japonsko

Podpis p~,Qdjjj~ČiteIn~‘

Jméno Seiya Railu

Funkce generální ředitel.
requlatorni záležitosti a oddělení zajišťování kvality

Datum 21112/2011
[N-OIS 028001 Příloha 2]



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravč ze dne
28‘22002. čj. 1341 ú002 stvrzu~. že překlad souhla~i s textem připojené listiny.

1iumočnický úkon je zapsán pod poř. č. ..2 ~ deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28. 2002. reference No. 134 1/2002. I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No,: of the Journal.

kulazé ra:ííko: Lenka Peírážová, dumočntk/a:~ka anglického
ronndstanip: Lenka Pe‘rášová, in!erpľe;eľ of English language
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C) L~1‘k[~U~
DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

I Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. _____

2., Address 2951Italwhchis.hi,TokyolB2‘S507~

3. Model 0EV262H

4. Name of product HIGH DEFINITION LCD MONITOR

5. Serial o~ ot No. from 7530031 to

6. Ciescification Clear I

L Authorized representative in EU

O~i12paSE& Co. KG ___

Address Wendenstn14‘182O097Hamburg~~ariv

‚
‚ We hereby declare shas the aba‘e mentioned product conivlies with the requizezn~nts of SC

Directive 93/42JEEC(MDD~under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declaration of Conformi~c is
r valid in manufactured devices with the above SerialiLot numbei

ThJs declaration is based on : MDD, Annex VII
Í
I 3‘ Apphed Standards

Refer to the Eesen~al Requirements Checklist for above men~cned uroduct

Fia~e hioji~~hi, Tokyo Japan ‘

Signature ĺ ‘

‚ ‘

Name }iiroki Moriyama
General Manager
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Title Quality & Environment Division

20 lS/O 4/24

~I‘LOiS DM001 Appendix 2~



Q~ii~kF~Ď
1 Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adrese 2951 lshikawa-chgjo~shiToK~,o192-8507.
~nsko

3. Model 0EV262H

4. Název výrohk~ ~CD MONITOR S VYSOKÝM ROZLIŠENÍM

5. Č~so série nebo dávky Od 7530031 do

6. klasifikace Třída I

?. Autorizovaní zástupci v EU

~méno Olympus Europa SE & Co. KG ____

Adresa Wendenstr. 14-18. 20097 Hamburk, Německo

Tímto prohlašujeme. vědomi si svá výhradní odpovědnosti jako oprávněného výrobce, že
shora uvedený výrobek splňuje požadavky směrnice ES 93/42/EHS (MDD)‘ Toto prohlášení
o shodě platí pro vyráběná zařízení a výše uvedeným číslem série / člslem dávky.

Toto pi‘ohiášení je založeno na: MDD, příloha Vil

8 Použité normy‘ Viz seznam zákleaních požadavku pro výše uvedený výrobek.

Místo vydáni 2951 Ishikawa-cho, Hachio~i-shi Tokio, Japonsko

Podpis nečitelný

Jméno H~rokiMq~yama

Funkce generální ředitel.
regulatorni záležitosti a oddělení zajišťování kvality
divize kvality a životního orostředí

Datum ~Q~/~Q15d~rn.rrrr

[N-OIS 028001 příloha 2]



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne
28.2.2002. Č.j. 134112002 stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny.

‘‘P~“ !e..‘•
Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. Č 2d$~.. deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002,1 hereby certifý that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: of the Journal.

Dne/orn _a., ‚~ ..~t‘~Ý‘é

kuka‘ razliko: Lenka Pe‘rŮJovd. dumočnlkjazyka anglického
nn‘ndstamp: Lenka Pe‘róJowi, irnerprner ofEnglish language
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OLV MPLIS~DECLARATION OF CONFORMITY(MBD) —

~ ~ ‚~‚~~‚ ~

lanufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2 Address

3. Model

~S507Japazi

OLYMPUS OTV-S190

4. Name of product

5. Serial or Lot No.

6. Classification

VISERA ELITE VIDEO SYSTEM CENTER
~

l~om 7100060 to

Class I

7. Authorized representative in EU

lilName Olympus Europa Holdinc GmbH

:

Address Wendenstr, 14-18 20097 Hamburg, Germany

We hereby declare thet the above mentioned product complies with the requirements of BC
Directive 93i42/EEC«~fDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declaration of Conformity is

~. valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on MED, Annex VII

S Applied Standards

Signature

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Name ~i~‘aRaiu

General Manager,
Title ~toDffairs&Quaii~yAssuranceD~part~

Date 2011/08/29

Í

Place ~‚~iIshikawa~cho,Hachio‘i~shĺJ9kyo3 Japan

‚ľ

[ICOIS 028001 Appendix 2]



~LYMPUS
1. \/ýrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORR

2. Adresa 2951 Ishikawa~cho, Hachioji~shi.

3. Mod& OLYMPUS OTV-8190

4. Název výrobku VISERA ELITE \JIDEO $YSTÉM

5. Číslo série nebo dávky od 7100060 do

6, Klasifikace Třída

7. Autorizovaní zástupci v EU

~ Jméno~
Adrese We denstr~14~i 8, 20097 Hamburk~ Německo

Tímto proh‘ašujeme, vědomi si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce3 že výše uvedený výrobek splňuje požadavky Směrnice Evropské rady
931421EHS (MDD). Toto prohlášeni o shodě platí pro vyráběná zařízení s výše
uvedeným číslem série Í dávky.

Toto prohlášení je založeno na: MDD, příloha VII

8. Použité normy
Viz seznam základních požadavků pro výše
uvedené výrobky.

Místo vydání 2951 lshikawa-cho, Hachio~i-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podp~s nečitemi?
Jméno ~&J~Rajj~
Funkce generální ředitel,

requiatorní záležitosti a oddělení zajišťování vality
Datum 29108/2011

[N~OlS D28001 Příloha 2]



TLUMOČNiCKÁ DOLOŽKA

Jako tIurnoČn~k jazyka ang~ckého a rusk6ho, jmenovaný rozhodnuUm Krajského
soudu v Hradci Králové ze dne 23091994, čj. 1071/94

tímto potvrzují,

že překlad doslovně souhlasí s textem připojeného dokumentu.

Tlumočnický úkon je zapsán pod pořadovým öislem :: deníku.

Dne: ~

Razítko a podpis tlumočníka
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OIynip~~s W~rter & ~be GmbF

: 6~t~ 61
L~em1~m~ 32045 damb~rg. Germany
LOffl~1fl~ ~O3ox 701799

22317 Hamburg, Germany
Te~e1on: ~~49 (40‘ 5 69 66~0

~

~iit ark ~iran WH, dss~ Har~ ~HoHuk~
~ h~r~4~ d~c1‘~re thai tne Draduct

~roduktname. ~€e Jet ď Re~a~ed iems
ÍOdi;~t Parne .

kJtalog Nr / ~\íoaeI~na roe see Jet of Reate~ Lens
~efalng N~ ÍodC?ri2rn~

3egtnrter‘o mit Ssr~erinu~mmer / Lot see ~st o~ H~ated Lens
~h ~ern. /vp ‚ot

DrQdu~farnibe ~ autoc1avat~ie withow ~kar~ne()
rpduct, aov1y

Produ‘~tkiassi0zierung‘ List ot Relared tleme
Pratejut umet

die Anforderur‘~eti der Mediziiprodukte Rtctit~nie 93142JEEC erfĹmmL
cornpiles with the r utrpentc of fhe Marl/oaf Davioe Directive 93142/EEC.

Diese Erkiarung bez~eht s~ch aut‘ Annex f~ products of ctass ha
T~vs declaration 13 baaed on

Notifizmerte SteHen fOr Produkte ocr Kiasse he, hm‘ ha (~i~
Notif/ed Body for ~oducts of c/ass /s, trn, Ha‘ tib‘ ;
TUV Rheinhand LGA Products GmbH Tdystr‘ 2 9O~3i NOrnbe~g‘
Registrat~om N INo 0197

FLIDLIiOO Narna Datiro
F~nct,pn Natne Date

. Gen&‘trnigt GM Q&R Dr. Marhn Peters
Approved by

‚~‚j_‘_ —~‚~—‚~——- ——.

DodD X)C‘DX‘ Í OO‘D34~234 de cOO
Semongsto GOP GO°-03 03 5a~ii‘ TampO G‘~‘E~i~‘C I

O ymnue Surg‘cai Teohnotogiev Europe ~ ~t
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Unterschri~ :
S~grratjre :
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LIS QT7 ~~L) I FEMS

FcJlowing prooucts b&~n~ tc the Product~Fa~‘riiy:

PFOQ1~ELESCOPES AUTOCLAVABLE
(WITHOUT CHANNEL)

product Name: Catalogoe NoŤ MDD Beginning with
Model Name: Class . Senal~~Na I Lot

T&escope, 0‘ 4 mm, au~oclavabie ‘ A22000A Ha 107808
—-——— —~*‘*--

Íelesco~e 12‘, 4mm~autoc~vabie A22001A lie 107615

Telescope, 30 4 mm, auloclavabie A22002A Ha . °07625
‚ ‘. „‚~__‚~„~

. T&escope, 7D~, 4 mm autoclavabte A22003A Ha 107640

Telescope. 110°, 4mm, autaclava~e A22004A Ha 10781?

: Telescope 30°, wideangle, 4 mm, autociavabm A22005A : Ha 107635
Telescope 1 9 mm 0° 210 mm, autociavable A3784A H~ 000997

~ľeascooe1Qrnrn~C210m~autoda A~765A~Q33~4

T&escape, 3 mm. 0° autociavabla A4672A . lIe 807561

Telescope. 3 mm, i2~, autoclavable A4673A la 704205
— ————~———..——‘——‘,—4«« ~ ——~—.‘~—.‘——...—“~

Telescope, 3 mm, 30°. wideancie, autaciavabie A4674A lIe 604887

A4675A lie I 009671

~

A4881A lIe g 406395
“,‘--

‚Telescope °TrueView W, 2 7 mm 70“. autoclavabie . A70962A

. Telescope ‘TmeView Ii 2 7 mm 30°, short, auto~ A70963A
clavabie ______

———--‚- --‘ ~1~
A7504A

Telescope 1 9 mm. 30°, $5 mm autocravahie A7505A

Telescope, 1,9 ‘am, 0°‘, 115 mm, autoclavabie . A7506A

Telescope, 1,9 mm 30° 115 ram, autoclavabie

‘Telescope, 4 mm, 0°. angled. autoclaveble

OocrD DOC~DOC r‘OC-O34~234devoO
~o GOP GOP~03 03 ‚ B~c “emu ~D GTT‘MP~3 1022 e~iv00

“Or~rnpus Su°acet “echnorog~es Eu‘ope ~ 2 of‘

Telescope, 1,9 mm. 0‘, 280 mm, au~oclavabIe

Telescope. 1 9 rom, 30‘, 280 mm autoclavabie
: Telescope, 5.4 mm, 30‘, short, autociavabie

Telescope “TrueView ii“ 4 mm 0“ autoclavabie :
J Telescoce “TrueView il‘, 4 mm, 30° autoclaveole
Telescope ‘TrueVmw 1ľ‘, 4 mm, 70°, autoclaveble

Telescope ‘TrueVrew 1ľ, 2 7 mm 0‘, autoclavable

A70940A

A70941 A

Telescope °Twe\/iew 11°, 2 7 rim 30°, autociavable

A70942A
: rIa 008410

‚ 008414

A7096~‘ A

A70960A lie 100027

lie 100333

lie ~: 101246

ria g 100021

lie 004197
..‚—„ ——‚„—....‚ ~—~~—‚„ ‘,,

lie 004196

ha 004189 ‘

A7507A ‘~ lie 00418$
—‚. ‚-.„—— ‚—‚ —„—~„——~‚~—„. „

A81000A Ha 008901



: Telescope. 10 mm, 90~. autoďavable
Telescope 4 mm 0~. connector for light guide on

• bottom. autociavable

lIe 401298

na 406319

lIe 406410

406418

544026 :
: fla 544031

WA9S200A fla [ 548585

Bos~c Terno D GTEMP~O i32enO~
Page 3 of 4

J

. Catalogue Nol MOD : Beginning with
•~o uc ~

Mocel Name: Class Sena1~No I ~ot

T~escope4~ 30 anglea_au°oc~ve~e 4810014 Ua0009O5

T&escope, 4 mm. 70°, angled autoclavaNe A81002A : .~____ : 000909

elescopm 27mm 0‘, an~ed. autoc~avabIe ASI DIOA 000912
—~—— ~——— ~.

7e~scope, 2 7 mm. 30°, angled, autociavable 4810114 lIe 000916

Telescope, 2 ? mm 70“, angled, autoclavable : A81012A la 000920
L ~—-———-—-~———~ —

‘Te~escope, 4mm, 30 . anged. autoclaveom . A81031A : lie 311484

Telescoce, 4mm, 70°. ended, aL,toclavable 4810324 l~8 311538

Telescope, 2 7 mm. 30°, angled. autoclavabie 4810414 l~a 300003

Telescope. 2 ? mm 70°. angled. autoclavacie

Telescope, 4 mm 12° autociavable

Telescope 4 “nm, 30“ eutoclavable

Telescope. 4 mm, 70° autoclavab~e

Telescooe, 4 mm, 12‘, long, autoclavable

A81042A l~ 311533

~L._WA2001$A .1 515009 *

WA200I?A lie : 535074

: WA2001$A lIe 515004

WA2002IA

: Tel~~pe, 4 mm, 70“, long, autoclavable
Telescope “DES EUTE‘, 4 mm, 0“, HO autoclavabte WA2T400A

mm .

bIo
~‘ÉLĚJr~ 4mrr.~OHDautocdw~~f~43Qa
ble

lIe 405387

405389 :

Telescope “DES ELITE“, 4 mm 30°, wide-angle, HD. :
autoclavable
Telescope “DES ELITE“. 4 mm 70°. HO, autoclave- [

‚Ne _____

tla 675379 :

lIe ‘ 674582 :

lIe ‘ 674642

tla 674632WA2T43WA

WA2T4?OA

Telescope “OES ELITE“ 4mm, 12°, PDO HO, au- «N?27412P

; Telescope, 5 4 mm, 0°, eutoclavable : WA50372B

Telescope 5.4 mm, 30°, autoclavable WA50373B

tla 675735

lIe 675398

tla : 203872

~— ‘ ‘-

203812: elescope. 5.4 mm 45“ autocIa~able WA50374B lie
~ťelescope, 10 mm 30°, 460 mm, quick lock, auto- W452005A lIe
clavable :

Telescope, 10 mm, 45°. 460 mm, quick lock. auto- WA52006A
: clavabie I

~opoOmmOHDqumklockautoc~vab~WA530OOA

:: Telescope, 10mm, 30“, ND, qwck ~ock. autoclavable WA53005A :
Teiescope,~Omm‘45~ HD~ qu ck,autoclavablelWA53O I OA ____

: Telescope, 10 min, 70° autoclavable WA96100A

WA961 OSA

401293

Ila

1 Ia

DodD DOC-ODO,‘ 1OQ-034-234~de,‘ýOO
Be.oogs to GOP GOP-03 03
Olympus Surg caĺ Technologies Curope



_~a~togue “40 ~3egtr.nmg with
Product dame:

Viodet Name: Class SenaLNo f Lot
4mn~ 30, cor Ctor~or~ght~ -~ W62~ ~2

. cottom, aulocavable
Te~escope, 4mn~, ~ connector for light guide on WA96202A 548587

Telescope, 4 mm, 45‘ connector for ght guide on WA96203A 548588
bottom,_autoclavame _____

45 . onnecto ‘o~o~“ game or ~ 548589

Telescope, 4 mm, 7C connector for light guide on WA96205A ~la 548590
ttornautooavable_—‚~‚-‚---.„.-*—„-‚— ‚.

: Telescope, 4 mm. 70‘, connector for light gidde 01 WA96206A ~lC 545591
——-—-‚-.——————————. —~--—‘.--..

‘OES ELITE 4mm, 38 WA2T43OP la 677281

Telescope “QES ELITE“ 4 mm, 70 WA2T~73P la 647155

T~escope‘OES ~ jtocIava~ ľ578892
TT&esc~e “OEši~~ WA2T422A lIa 678839

Change Log
Rev. Date Prepared by Description of Changes CR~No.

00 22.08.2013 BLange Newly issued to cover the proc
uct family in one document

01 25,07,2014 B.Lange New 4cm WA2T4I2A added E-871

02 04 08,2014 B.Lange New tem added: WA2T430A E—$Ti

03 20.08.2014 BLange New~tem added‘ WA2T43WA E-871

04 10,09.2814 B.Lange New mtems added: WA2T400A, E-871
WA2T47OA

05 ‘9.09,2014 BLange Newi‘emadoed:WA2T412p E-871

06 2015-05-22 B.Lange Annex VII remnovec from list of
applicable Annexes

07 2015-08-13 B.Kaopertz New items added: E-087t

WA2T43QP, WA27470P

08 2015-12-09 B. Kapperlz New items added: E-0871

WA2T41GA und WA274224,

Doc~D Doc-DOC WG-C34-234c~ vOO
Be~an~s tr GOP GO~-03 03 Ba~c Te.‘r,~ 0 GYEMP-3 1032 (vOD
0~‘mpus Surg‘c~ Te‘crrnoo e‘~ Europo Pam 4 of 4
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E F~C~ EEbES ~‚ ~—o~ VCY~TEL~
~EZ KAN ÁL~)

ES PRD1SĹÁŠE~ O SE~DĚ
Olympus Winter & lha Omb}1
Kuehnstr 61
22045 Hamburk. tk~meck~

. hno)ečnost: P. 0. Boz 70 1? 09
• 2201‘7 ~ Nm~kn
• icleíbn: —49 (40) ( 6$ 66~0

.... ~ ___ ——.~........4

irntu proHašr jeme~ 6e následujici

—————~~-———--—-—--r .~.—~—•.••••——.—. .—•~—-—-—•— . .-.—

Název v‘:rohku viz seznam 5004 isejících položek

Katalogové číslo název modelu viz seznam souvisejících položek

Počínaje číslem série dávk‘ viz seznam sou~ isejicieb položek

V~rohková řada . PF00I te1eskop~. autoklávo\amelné (bez kanálu)

KlasiPkace ~Ýrobku viz seznam souvisejících položek

splííuje požadavky směr&ce 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích

- ~

~no prohlášení je založeno na: Příloha II pro výrohk3 třídy Ha

NotiPko‘ an~ orgán pro \~rohky třídy Is. Im, [Ia, hb:
•fl~ Rhainland LGA Products (4mhii — Tillvstr, 2. 90431 Norimberk
Reeistrační Číslo: 0)97 ______ ________ ________

~~:~ce ___ atam ~••~~Ed ____

Schválil ~uiitel pro kvalitu a Dr. Martin Pe‘Lrs
r~uu1atorm za1~žiwsu ___________ ________ :

ld~nv dokiiment~: 1)00-1)0« ;O~‘ O34G3í ~ y0‘j
Pain Ja GOP: (.P-03 .03 kant, O~1v ‚aOaJn tlGr) G ~‘F MP-e. 1032 ~-

)k mpu~ ~ncal I aa~inolog0‘ Etnop~ Siraaa 1 44
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SEZNAM SOU VISEJÍCÍCh POLOŽEK

Následující výroh~ patří do výrobko‘ é řady:

?F00 ~EUES.KOPY, AUTOKLÁVOVATELNE
(BEZ KANÁLU)

Název výrobku: Katalogové číslo! MDI) Počínaje číslem
. název modelu Třída série J dávky

_!k4 mm au1‘~tL1:“ Ha~l0~608«
~J~L~2P1J2~‘4 mm, autok c~ateln~ ~ 107615
Je1eskop~30‘.4mm. autoklá‘ovateln~ A22002A Ib ~ 107625
J~skop, 70, 4 mm. autoká‘ovate1ns~ A22003A lin l076‘~O

T~1cskou. I iď, 4mm, nwnklá‘ovateln~ ~ A22004A ha 17817
-. - ‚~-‘-,.,

Teleskop, 0 . s!rokouhl‘. 4mm, autoklavovateln‘ A2200~A ha
Teleskon, 1,9 m 0U,2 10 ram, autoklávosate0~ A37~Á“‘ ha 0009Q7
4e1esk~p~L9mm,30~210 mm, auloklávovateln\‘ . ‚3765A lha ~. 0030

. Teleskop, 3 mm, 0~, autjklávovate1n~ A4672.~ : fIa $07561
Teleskop, 3mm, 12‘, autoklá‘o‘atein‘! A46‘73A lha 704205

. ~ ‘—,-., 1‘~~‘ - ‘-~-~ ~‘- .-——~ —--.—.-‘

~ ~4~74 \ Hä604881
J~csko.h9 mra. 0, 280 mm, autoktá\ovateim! A4$76A ~
~autokla‘o‘atelm Ut~‘~‘~‘~ lha 01 [80

Te1csL~p~ mm. 30, krätk~, aufok~‘o‘~lp~ A4881A ‚ bIa 406395
Teleskop ~J‘rueVie‘s 11“, 4 ram, 0‘, auwklávova‘reln~ A‘~09$0A . Ila 008408
i~~ue\ je‘~~ I Ia 0084 0 —~

~ -~~ i Ha 008414
TLk‘~ko,p±~jL\Je~‘2mm0autokld‘o‘atdns~70960A Ha 100027
T~ko ..TrueView 11“, 2,7 mm. 30‘. autoklávovateln~ A70961Á ~. ha ; 100033

— „ - - ~. ‚

~k~pj:11c\:e~‘H2fmm‘0autokla‘ovatelns ~‚0962 \ hla;10 246 J
Teleskop,.TrueVie‘s 11“, 2.7 mm, 30 kráik~, Á70963A [Ia 100021

~toklá‘ovateIn~‘ . : _____

mm, (~‚65 mm. autoklávovatelm A7504A lha . 004197
j~k~p,9:~n~30 6~ mm autohia‘osat&n‘ ~7505~ lha 004i96

W~ko~piQmm 0~ lb mra autokla~o‘ateln\ A~06“ HaJ, 003189
Teleskop. .9 mm~30C. 115 mnkiá~‘o\atelný A~507A ha 004186

~Je1eskop,4mrn, 0“. zahnut~ autok lávovarelný A8 I 000A Ha ‘ 000901

ki~rr J kurn~ntu: i)( )(.. —I.~.‘(‘ JÚ‘i .)3.~. ‚~3J „~
~io (0P (.~OP—O3.1)3 ~d~n: 2~“1o zál.jadm ~abm~. GT‘RN.IP—O.l 032 ~n \00

m~us ‘uaí~J 3 ~chrrn,aie~ umoc Su‘ana 2 ~? 4



‘~1~ /fl‘~ ~

Ná‘ev ~robku: ~et~Iogové číslo, ~2DD Počínaje číslem

. název modelu Třída série J dávky

J~esk$p~4mm, 30‘: z&mw~‘ auwkIá~ovateIn~ A8IOOIA ____ IiaOco9os

Á81002A Ha 000909
~ ‚A8IOIOÁ Ha 000012

f~!~pI~2~‘. zahnnt~, vatelnÝ _____ .

4 aj~k~p. 2,7 mm, 70~ahnu~, autok~vovatelný ____ A8 1 (>1 2A I Ia 000920
____—. 4~3l~ _____

‚F~p7hu autoklá‘ovatcln$ _____ . ~ .._J~_,_~__JLi5~8~
LJdl~9P~2,mm, 30, 7ahnut~autohIá~o‘ateIn~,\81d$j A oo
i~k~p 27mm ~‘0 žahnut‘ autokH\ o\ateln‘ ~8l042A I1‘i _____ 311533

.‚.J~koJL~1mJ21~autokiávovarelný ._._~?00~ Ha 515009
Teleskop, 4 num 30‘. auwklávovateln4 ___~2~0II~_Jj~,5o7~ J

4 mm 70 autokH‘o\~tejn\ _____ \~A20uI$~ Ha ~l6004
‚...Teles~ppj~F~, auokL6vovatelm~ ____ ..‘ ~~
Telesko4I~rn7O~,Jlouh4auklávo\‘athnIJ WA20023A1]a 405389
1~leskop „OPS EIJTE~. 4 mm, 0‘, HI). autok1á‘o~ WA2T400A Ha 675370

. vareln4 .

“eleskop ‚.OES ELiTE“, 4 mm. 12‘ RD. autokIá‘o~ \k‘A2T412A Ha 674582
\0tCIn~ _______ ________ . :
Teleskop „OPS ELITE“, 4 mm, 30‘. lID, autokl~o~ WA2T43OA lín 6~4642
vateln4 .

. 1 eleskop ‚‘OPS Plil 0“ .4 mm, 30‘. šírokoúhi$, HI), WA2T43WA lín ~674632
autoklá\ ovateln4
Teleskop „eHS ELiTE“, 4 mm. 70, HI), atokl4~o~ WAT4704 1.10 675735
vat&n~ ___________

Teleskop „OES ELITE“. 4 mm, :27‘~bD. DI), : ‘V.~\2Til‘P : Ha 67~98
auloklávo\ atelnÝ .

Te1eskop~4ĺnm. 0 ‚autokluívo‘ateln4_____ WA50372B~ 110 ‚ 203872
mm 30‘ auIoKla‘o‘atclfl\ —~ ~ \~03~3B H ~ 204335

l‘eIesko~, 5,4 mm, 45‘, autakiávovate1n~ ____ \VA503~4B ha 203812
Tekskop I O ~nm, l(~ 460 mm rvch ínací WA52~Á«~

“otehnJ ____ ____~__‚

Teleskop. 10 mm, 45, 460 mni, r~chIoupínací. WA52006Á Ib 401298
autoklávovateln4 _______ _____ ~ _____ ‚

Teleskop, 10 nim. E. RD. r‘~ehloupínací, . \k A53000Á bIa ~: 406319
autokhávo‘~atehi~ _______ . ~ ‚J _____

Teleskop, 10 mm, 30. RD. rychloupínací. WÁS3005A : Ha 40641(1
autok]ávova~ln~

‘Teleskop. i‘~ mm“45“ TĎ“~chl~~‘ WA53010A~“ 1Í~i~ “r“ ~ —_

autoklávo‘ ate!n4
Teleskop. 10 m~75O, auwklá‘ovOte]fl$ \~A96i00A lIn 544026

~L1e~kop~Jm~ ~6IO5A
: Teleskop. 4 mm, () . konektor pro s‘ etlovod oe spodni ‘č~ Á06200A Oo 3488~

Části,_autoklávo~ate1nJ _______ _______ ~. .

Id~ni dokurneriu: [)‚)i,‘~J)Qr t~t.‘~ J
Pam do GOP: (sOP~O3 03 Jdem ~$o zaldadn, Joo~: (J‘[tMP~o‘ J (O2~n ~0O

()J:‘~mpus‘ Surg~cai ‘J echnojoeie“~ ~ir~ms / s



Názei robko: Katalogové číslo! MDI) Počínaje série
námi moJe~u TEda číslem / dávky .

Feleskop. 4mm, 30. konektor pro svčtio‘od ve spodní WÁ96201A ti~ 548586
části. neloklS‘ ovatelnÝ
Teleskop. 4 mm, 30. konektor pro ~‘édo‘od‘ hond WA96202A
části, autoklávovateln‘č

--- _

eleskop. 4 mm. 45~, konektor pro s‘ětio‘od ‚e spodm \\‘ ~96203A lIn 548588
část:, ~utoklávovatein~ ‘ .

Teleskop 4 mm. 451, konektor pro 5‘ ětlo‘ oč v hornt WA96204A
sti,autoklá‘o‘aieln~ ______________ _________ .‚

Teleskop. 4 mm. 70~ konektor pros kiod ‘e spodni WA~62Q5A lin 548590
části._autokiá‘o‘a~eln“ : . __________ ______

Teleskop. 4 mm. ~01 konektor pro světlo‘ od horní WA9Ó2O6A . lIn 5n5591
části, autoklávovatelnÝ .

I~sknp 01 ~ ELIIF 4mm 30____ \kA2T4~0l4 ila~~ 6~720]
Teleskop_..OES ELITE, 4 mm. 70 ‘ . WA2T.170P ha : 647155
Teloskop ‚.01 S FLITE~4 mm. 16 ~‚ ED, autoklávo: WA2T4I6A Ha T 678892 ‘

vateln! ;

Teleskop „OH S ELITE. ~ mm. 22 ~. ED, atok~“n~
‘nudnÝ ‘

~tum ~ ~ fl~)‘ J~ _____ _____

2208,2013 B. Lance ‘ ‘

25.07,2014 B. Lange ‘ ‘

B. Lunge ________ ____ ____

____ ________ . B. Lange . _______________ _______

: B7~nge ~idány nové poY~žkv WA2T400A, ~ E~871“
WA2T47OA _____ _______

____ ______ _______ Přidána nová položka \~ A2T412P FL871 L

‘ Ze seznamu apIikovate1n~ch položek —

______ vyjmuta příloha VII ____ .

‚ E-0871

Přidány nové položky:
. ______ ‘WA2T4 1 6A a WA2T422A

1.kn: J jmcntL: OUt ~/)O( ú‘ ~3,/3~ a“
Patřč da ta tP 10P.úS.:i3 Ident. díslo 7alJadni tablan~ (‚i‘ůNtP~. 1 (02 ~n

lin 54$58“~

hin 548589

Změna
: Revize „

00

111
VI

VvA2“l‘422AP lIn 678839

Popis změny Č~ CR

‚ . 03‘—,. —

(>4

: 02 . 04.08.2014

____ 20.08.2014

10,09.2014

Nově vydání pro zahrnutí v~rohkové
I řad“ do jednoho dokumentu

Přidána nová poiožLa WA2T41 2A
Přidána nova~p~,~p~kaWA2T43OA

‘ Přidána no‘á položka WÁ2T43WÁ

05 19,09.2014 B. Lange
06 22.05.2015 B. Lange

E-$71
“1

Eih7i ‘

07 ‘13.08.2015 B, Kappcrtz

08 09.12.2015 ~. Kappertz

Přidány nové položky:
: \VA2T43OP, WA2T47OP

(I1\ nipu~ 5ur~,O111 xhn 1n~O‘ Í 5Ir~tir 4,4



Jako tlumočník jaz3ica anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravč ze dne
28.2.2002, č.j. 1341/2002 stvrzuji. že překlad souhlasí a textem připojené listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. Č h3AS.Á2S13t.. demlu.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision ot the Regional Court in
Ostrava dated February 28,2002, reference No. 134112002.1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document

This interpreting act is entered under No.‘ of the Journal.

Dne/on: fl 5 ž‘fl%.,

kulaté razítko: Lenka PetráJov4 tlumočníkJar~*a anglického
roundstamp: Lenka Petráfovcí. inserter ofEnglish language
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OLVMPUS~DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1 Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP

2, Address ~

~ Model UHL.4

4. Name of product HIGH FLOW INSUFFLATION UNIT

.5 Serial or Lot No from 7200019 to 7311842, from 7321843 to. .~‚

6. ClassifIcation Class Ha ..

?‚ Authorized represents tire in EU

Name ~

Address ndenstr.14~182QQ97Han1burG~fmaEL_~

‚Wc hereby declare that the above mentioned product complies ‘~th the requirements of BC
Directive 93i42/EEC~MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declaration of Conformity is

~ valid in manufactured devices with the above SerialfLot number.

IThis declaration is based on : MDD, Annex 11,3

‘8. Noti~ed Body Approval

Issued by T~V Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2. D~9043I Nürnberg, Germany

Applied Standards Refer to the Essential Recuirernents Checklist for above mentioned product,

Place 2951_Ishikawa~~h~ Hachiaji~shi,~ Japan

Signature

Name Susumu Nishina

Chief Manager
Market Quality Administration

Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
..‚ ......‘,,,,,,,,,,,,,,,,,..,,,..,~ .‘,~,

Dntc 2013!03J07

Revision I
[N~OIS D28001 Appendix 3]



~LÁŠENÍQSHOD~MDD) OLYMPUS

1. Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. _____ ____

2. Adresa 2951 Íshikawa~cho, Hachioji:shi,_Tokio,192-8507_Japonsko

3, Model UHl~4 ______ _______ _______

4. Název výrobku PROFUKOVACÍ JEDNOTKA S RYCHLÝM PRŮTOKEM

5. Výrobní číslo od 7200019 do 7311842, od 7321843 do ____________

6. Klasifikace Třída Ha __________ _____

7, Autorizovaní zástupci v EU

Název Olympus Europa Holding GmbH ______

Adresa Wendenstr. 1418, 20097 Hamburk, Německo

Tímto prohlašujeme, vědomi si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky směrnice Rady 93/42IEHS
(MDD). Toto prohlášení o shodě platí pro vyráběná zařízení a výše uvedeným
číslem série I číslem dávky.

Toto prohlášení vychází z: MDD, Příloha lL3

8. Certifikace systému jakosti

Vydal TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197),
Adresa jJ~strasse 2, D-90431 Norimberk, Německo _____ ..

9, Použité normy Viz seznam základních požadavků na výše uvedený
výrobek

Místo 2951 lshikawa~cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko

Podpis pp~doi~neč~jn~ ________ __________ _____

Jméno Susumu Níshina _________________

vrchní ředitel pro zajišťování kvality na trhu,
Funkce oddělenipro regulatorm zalež~tost, a z~j~‘ovani kvality

Datum 7. 3. 2013 _______________ _________ ‚.. ______

Revize I
(N-OlS D28001 Příloha 3]



Jako tíumočnik jazyka angHckého jmenovaný rozhodnutIm Krqjského soudu v Ostravě ze dne
28.2.2002. č.j. 134112002 stvrzuji. že překlad souhlasí 5 textem připojené listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. Č. ..fM!~.L.i3 demlu.

M a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28,2002, reference No. 1341/2002,1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No of the Journal.

b Dne/on: ..*s_Li2i3,

‚ kulaté razkko: Laika Pe‘rákv4 tlumočníkjazyka anglického
roundstamp: Lenka Pe‘róiovt InterpreterofEnglish language
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DECLARATION OF CONFORMiTb~(MDD)

I Manufacturm OLYMPUS MEDiCAL SYSTEMS CORP.

2 Address ~

Modei OLYMPUS URF TYPE V

4 Name of product URETERO~RENQ VIDEOSCOPE

~ ~ from 2800001 to, from W040020 to W55 1265

6. Ciassidcation Class lIe

~ Authorized renresentative in EU

Name Oivmpue Euro &CmKG ____

Address Wendgnstraj82Q397Hanibui~man~

‚ We hereby declare that the abovc mentioned product complies with the requirenrents of EC
~ Directive 9342/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declaration of Cením inity is
‘ vriid in manufactured devices with the above Seria]ILot number.

I This declaration rs based on : MDD, Annex ILS

8. Nozified Body Approvhi

Issued by TC\T Rheinland PGA Products GmbR (019T

Address Trilyctrasse 2, D‘90431 N~roberg, Germany

9 Applied Standards Refer to the E~seatia Requirements Checklist for above mentioned product,

Place 295 ~

Slgnature

Name Hiroki Moriyama ________

General Manager
Medical Quality Department Medical Quality &

7itle Regulatory Divi~ron

Date 2015/10/01

Pevisior
IN QiS P28001 Appendrx Si



L Výrobce OLYMPUS MEDlQ~L SYSTEM~CORP

2. Adresa ~
J~ko

3, Model OLYMPUS URF TYP V

4. Název výrobku URE~RO~RENO VIDEOSKOP

5. Číslo série nebo dávky Q000ldoodWO4QO2OdO,W551265

6, Kasifikace Třída Ha

7. Auto1zovan~ zástupci v EU

Jméno Olympus Europa SE&Co. KG ___

Adresa Wendenstr._14~18,_20097 Hamburk, Německo

Timfo prohlašujeme. vědomi si své výhradní odpovědnosti jako oprávněného
výrobce, že shora uvedený výrobek splňuje požadavky směrnice ES 93142/EHS
(MOD). Tato prohlášení o shodě platí pro vyráběná zařízení s výše uvedeným číslem
série / číslem dávky.

Toto prohlášeni je založeno na: MDD, příloha 11.3

B. Schválení notifikovaného orgánu:

Vydal TOy Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa Tillystrasse 2. D~90431 Norimberk, Německo

9. Použité normy: Viz seznam základních požadavků pro výše uvedený výrobek.

Místo vydání 2951~

Podpis ~JteIn~

Jméno ~oki~M,,griama

Funkce generální ředitel,
regulatorni záležitosti a oddělení zajišťování kvality
~zekvalitaživotnihorostředí

Datum ~

Rev~ze 3
(N~O~S D28001 pď4oha 3]



Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Kr‘jského soudu “Ostravě ze dne
28.2.2002. č.j. l34l/2002strrzuji, že překlad souhlas‘ s textem připojené listiny.

„sv !‚.‚.Tlumočnický ůkonje zapsán pod poř. Č ~ deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28.2002, reference No. 134 1f2002, 1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.‘ of the Journal.

Dne/on: 11 •5‘~ ‘U‘76

bělat‘ ncítko: Lenka Pesrášorá, tlumočníkjozvka anglického
roundstamp: Lenka Pe‘ráIovcL Interpreter ofEnglish language
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Declaration of Conformity
T2004 01 and T2004 02

November 24, 2014

Manufacturer:
DePuy Mitek, inc

a Johnson & Johnson company
325 Paramount Drive

Reynham, MA 02767 USA

OEM~
GyrUs Medical, Fortran Road, St Mellona

Cardiff CF3 OLT, United Kingdom
Manufactures Za pahna me SA de CV Dept. Gyrus ACMI Nave 28

Curretera Saitlilo*Zucatecas Km 4.5, Parque industrial
La Angesture, Saitillo, Mexico C.P, 25315

European Authorized Representative:
DePuy International Ltd.

St Anthony‘s Road
LenOs LSu BOT England

Notified Body: BSi
i(itemark Court,
Davy Avenue,

Knowihili,
Milton Keynes,
MKS8PP, LIX

identificst~on Number: 0086

Quality Management Certificate FM 77318

Produota: See attached list
Classification: Class hb, Rule 9 of Annec IX of the MOD

We declare that the above~mentloned products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of
June 14, 1993, and amending directive 2007/47/EC concerning Medical Devices. All supporting

documentation Is retained under the premises of the manufacturer.

Conformity Assessment Route: Annex 11.3 of the MOD
Full Quality CertIficate CE77316

Start of CE MarkIng: June 30, 1997

MoVťďltW
Date

Director Regulatory Affairs

T2004 aland 02 Page 1 of 3
DePuy Mitek, a Johnson & Johnson company

325 Paramouňt Drive, Raynham, MA 02767, USA
Tel: +1(5081977-5800 Tb~i Free: +11800) 356-4835 Fax: ÷1~(S08) 977-6955



•~Jy ľVUt~k November 24‘ 2014

DePuy Mltek, being the manufacturer/design site, declares to the best of its knowledge that the products
covered by this declaration conform to the provisions of the recast RoHS Directive (2011/65/EU) for

medical devices (RoHS2), as transposed into National Law.

Catalog
I Number Description CE Mark Date GMDN

GMDN Dencription
Code

~ 225023 VAPR 3 Footswitch October 7, 2002 36336 Remote control, footswltct‘

225024 VAPR VUE RF Generator July 6, 2010 33802 Endotherepy electrosurglcei diathermy system
generator

227214 VAPR Wireless Footswltci, July 6, 2010 36336 Remote control, footswltch

225002 VAPH Headpiece Juna 30, 1997 35703 UnIversal ~oot-controiied elactrosurglcci
diathermy system conducting unit, single-use

225O03~ VAPR Footawitch June 50, 1997 36336 Remot, control, footewitch

225301 Side Effect Electrode Juna 30, 1997 35703 Universal foot-controlled ciectrosurgical
diathermy system conducting unit, single-us.

225302 Angled Side Effect Electrode June 30, 1997 35703 Universal foot-controlled eicctro‘urglcsldiathermy-system conducting unit, ~lngie-use

225303 End Effect Electrode June 30, 1997 35703 Universal feot-controiled ciactrosurgiceldiathermy system conducting unit, single-use
225304 Angled End Effect Electrode June 30, 1997 35703 UnIversal foot-controlled elactrosurgicel

- diathermy system conducting unit, single-use

225305 90‘ Hook Electrode June 30, 1997 35703 Universal loot*controiiad eiectrcsurgic.i
diathermy system conducting unit, singie-uss

225101*1 VAPRT Thermal Side Effect August 21, 1998 35703 Universal foot-controlled e)ectrosurglcai
diathermy system conducting unit, single-use

2251041 VAPR T Thermal Angled End Effect August 21, 1998 35703 niv,‘i‘i foot-controlled eiectrosurgicel
diathermy system conducting unit, single-use

225112‘1 VAPR T Thermal Rev. Angled Side August 21, 1998 35703 Uerssi foot-controlled electrosurgicai
diathermy system conducting unit, aingie-us.

225312 Electrode Flex-Side Effect December 14, 35703 Univerasi foot-controlled electrosurglcal
1998 diathermy system conducting unit, single-use

225314 Electrode Flex End Effect December 14, 35703 Univeruifoot-controlied eiectrosurglcei
199$ diathermy system conducting unit, singie-usa

225322‘~ Electrode Flex-Thermal Side Effect December14, 35703 Univarsaifaot-ccntroiied electrosurgicci
1998 diathermy system conducting unit, single-use

225324*2 Electrode Flex Thermal End Effect December14, Universal foot-controlled electrosurgicai35703
1998 dIathermy system conducting unit, single-use

225202 2,3 VAPR End Effect Electrode August 2-5, 1999 35703 Unlvemsi foot-controlled aiectrosurgicsidiathermy system conducting unit, si~gIe-use

225201 2.3 VAPR Side Effect Electrode October 26, 35703 Universai foot-controlled siectrosurgical
1999 diathermy system conducting unit, single-use

225211 2.3 VAPR Side- Effect Electrode January11, Universal foot-controiied eiectrosurgic,i(Short) 2000 35703 diathermy system conducting unIt. sIngle-use

2254011 2.3 VAPR SuctIon S1ie~th January 21,2000 35703 Universal foot-controlled electrosurgical
diathermy system conducting unit, single-use

225402*1 3.SVAPR Suction Sheath Fe6ruary 24, 35703 Universal foot-controiied.electrosurgicai
2000 dIathermy system conducting unit, single-use

225203 2.3mm Wedge Eiectrode April20, 2000 35103 Universal foot-controiied electrosurgicai
- - diathermy-system condurting unit,‘ingle-use

225213 2.3mmWedge Eiéctrode Short April20, 2000 35703 Universal foot-controlled eiectrosurjksidiathermy system conducting unit, single-use
225350*1 VAPR 3.5mm 90‘ Suction Electrode August 31, 2000 35703 Univerasi foot-controlled electrosurglcai

. diathermysystem conducting unit, single-use

225252 VAPR TC Eiectrócle August 31, 2000 35703 Universal foot-controlled oiectr.osurglcal
diathermy system conducting unit, single-use

225360 Large Diameter Suction Electrode October 7, 2002 35703 UnIversal foot-controlled .eiectrosurgital

225361 VAPR LP (low Profile) Suction December 5, 35703 Universal foot-controlled eiectrosurgkal

T2004 01 and 02
OePuy Mitek, a Johnson & Johnson-company

325 -Paramount Drive, Raynham, MA 02767, USA
Tel: +1(508)977-3800 Tóii Free: +1(800) 355-4835 Fax: +1-(508) 977-5955
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End of List

•~Puyml~ak November 24~ 2014

‚

*1: Obsolete per EC0414790, 429940, 440867,440869 In 2013 Thecodes will be removed In Qctober/2018or later,
*2, Obsolete per €C0429947, 429940 and 429948 In 2013.

T20cY4 01 and02
DePuy Mitek, a Johnsws &icdinson company

325 Paramount Drive, Raynharn, MA 02767, USA
Tel: +1(508) 977-3800 Toll Freer +1(800) 356-4935Fax; +1-(508) 977-~955
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Catalog GMDN
Description CE Mark Date GMDN Description

Number Cade
Electrode 2005 dlothermy system conducting unit, single-us.

September 26, 35 703 Universal foot-controlled electrozurgical225370 VAPR 590 Electrode
2005 dIathermy system conducting unit, single-use

VAPR 3.5mm Side effect Electrode September 19, 35703 UnIversal foot-controlled elactrosurglcel227301 with Integrated Handpiece 2006 diathermy system conducting unit, single-use
VAPR 3.5mm Hook Electrode September 19, 35703 UnIversal foot-controlled electrosurgicel227305 with integrated Handplece 2006 diethermy cystom conducting unit, single-use

227302 VAPR 3.5mm Angled Side Effect Apr11 20‘ 2007 35703 Universal loot-controlled electrosurgicel• Electrode with integrated Handplece dlsthermy system conducting unit, single-usa

227203 ‘/APR 23mm Wedge Electrode with Universal loot-controlled alectrosurgicelMay 22, 2007 35703~ Integrated Handplece diathermy system conducting unit‘ single-use
Universal foot-controlled olectrosurglcel217213 VAPR 2.3mm Wedge Electrode May 22, 2007 35703 dlsthermy system conducting unit, single-use(Short) with Integrated Hondplece
Universal foot.controlled electrosurgicel227355 VAPR SS0 Electrode June 19, 2007 35703 dithermy system conducting unit, single-use

227312 VAPR 3,5mm Flex Side Effect Universal foot-controlled electrosurgicelJuly 2, 2007 35703 dIathermy system conducting unit, single-usaElectrode with integrated Handplece
VAPR 2.3 SIde Effect Electrode

Universal foot-controlled olectrosurgicel227211 (Short) with integrated Handpiece, July 20, 2007 35703 dIathermy system conducting unit, sIngle-usa
85mm
VAPR 2,3 E‘id Effect Electrode wIth Universal foot-controlled eioctrosurglcclAugust 14, 2007 35703227202 integrated Handpiece, 140mm dIathermy system conducting unit, single-use

VAPR Temperature Control End October 15, Universal foot-controlled eioctrosurglcei227252 Effect Electrode with integrated 2007 diathermy system conducting unit, single-use
Handplece, 2.3mm x 140mm

Universal foot-controlled aiactrosurgicai227504 VAPR PremiereSO Eiectrode April 13, 2009 35703 dIathermy system conducting unit, slngie-use

Universal foot-controlled eloctrosurgicai227204 VAPR Premiere90 Electrode August 5, 2009 35703 disthermy system conducting unit, single-use

Unlversai foot-controlled eiectrosurgicel228147 CoolPulse Electrode with Handswltch July 6, 2010 35703 diathermy system conductIng unit, single-use

CoolPuise Electrode without November 29, 35703 Universal root-controlled alectrosurgicai228146 Handswitch 2010 dIathermy system condUcting unit, slngle.use

2.3mm Wedge Electrode with Universal foot-controlled eiectrosurgicalAprIl 16, 201Z 35703228203 Handcontrois diathermy system conducting unit, sin~ie-use
3,5mm SIde Effect Electrode with April 16, 2012 35703 Universal foot-controlled elactrocurgicsl

228300 Handoontrols diathermy system conducting unit, single-use
35mm Hook Electrode With April 16‘ 2012 35703 UnIversal foot-controlled electrosurgical

228305 Handcontrols diathermy system conducting unit, sir‘gte~use
4.0mm VAPR S90 Electrode with AprIl 16, 2012 35703 Universal foot-controlled electrosurgical.

228370 Hand~ontrois . diathermy system conducting unit, single-use
3Omm VAPR PSů Electrode with AprIl. 16, 2012 Universal foot-controlled alectrosurgicai

228504 Handcontrais ‚ “ distharmy system conducting unit, single-use
ARCTIC Suction Electrodes Dome August 2S, 2014 ‘ Universal foot-controlled electrosurgical35703225029 TIp diathermy system conducting unit, singie

use
. Enciotherapy electrosurglca[ diathermy

225021 VAPR 3 Generator October 7, 2002 33602 system generator dlathermy‘system
conducting_unit,_single-use



._eiyffl~ak November 24, 2014

The products listed below do not yet comply with the provisions of the recast RoHS Directive
(2011/65/EU) for medical devices (RoHS2), and cannot enter the European market. Therefore, SRP system
blocks were implemented to restrict product from entering the EU until compliance is documented, They
continue to meet the requirements of the MD&D and still bere the CE mark.

Catalog J Doecription CE Mark Data GMDN
Number ~ Cde GMDN Deecription

22S011~ VAPR ii Generator August 31, 2000 35703 ~ faOt-controHad eiectroaur~icaidiathermy system conducting unit, alnglo.use

225001“ VAPR° Generator Juna 30, 1997 35703 Unlycreal foot-controlled alactrosurgiccidiathermy system conducting unit, cingla-un
225306*‘ Winged Electrode Juna 30, 1997 35708 tJniverui foot-controlled e),ctroaurgicsl

diathermy sygem conducting unit, slngla.uea
22S307*~ Angled Winged Electrode Juna 30, 1997 35703 UnIversal foot-controlled alactrosurglcal

diathermy system_conducting_unit,_single-use

225316*‘ Electrode Flex Winged December 14, 35703 UnIversal foot-controlled alactrosurgicel
~‚9g3 diathermy cystom conducting unit, singic.uie

*2: Obsolete per EC0429947, 429940 and 429948 In 2013.
~ Golngthrough obsolescence

T200401 and 02
Depuy Mitek, a Johnson & Johnson company

325 Paramount Drive, Rayriham, MA 02767, USA
Tel: ÷1(508) 977-3800 T~H Free: +1(8~0) 356-4S3~ Fax: ÷1.(508) 977-6955
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Soudní překlad z anglickéhoJazyka

(logo DePuy Mitek.)
a Johnson & Johnson company 24, lIstopadu 2014

Prohlášení o shodě
T2004 01 a T2004 02

24. listopadu 2014

Výrobce:
DePuy Mitek, Inc.

a Johnson & Johnson company
325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 USA

OEM výrobce:
Gyrus Medical, Fortran Road, St. Mellons

Cardiff CF3 OLT, Spojené království
Manufacturas Zapaliname SA de CV Dept. Gyrus ACM1 Nave 28.

Carretera Saitlilo-Zacatecas Km 4.5, Parque Industrial
La Angostura, Saitlilo, Mexiko C.P. 25315

Evropský zplnomocněný zástupce:
DePuy international Ltd.

St Anthony‘s Road
Leeds LSu 8DT Anglie

Oznámený subjekt: BSI
Kitemark Court,
Davy Avenue,

Knowihlll,
Milton Keynes,

MK5 SPP, Spojené království
Identifikační číslo: 0086

Certifikát managementu kvality FM 77318

V~robkv: Viz přiložený seznam
Klasifikace: Třída lIb, pravidlo 9 přílohy IX směrnice o zdravotnických prostředcích

Prohlašujeme, že výše uvedené výrobky splňují ustanovení směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Června
1993 a novelizační směrnice 2007/47/ES o zdravotnických prostředcích. Veškerá podpůrná

dokumentace je uchovávána v provozních prostorách výrobce.

Postup posouzení shody: Příloha 11.3 směrnice o zdravotnických prostředcích
Certifikát komplexní jakosti CE77316

Zahájení používání označení CE: 30. Června 1997

(podpis nečitelný) 24. listopadu 2014
Ruth Forstadt Datum
ředitelka pro reguiatorní záležitosti

T2004 01 a 02 Strana lze 3
DePuy Mltek, a Johnson &Johnson company

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, USA
Tel.: +1(508) 977-3800 Bezplatná linka: +1(800) 356-4835 Fax: ±l-(508) 977-6955



(logo DePuy M/tek)
Johnson & Johnson company 24, listopadu 2014

Společnost DePuy Mitek, které je výrobcem / místem návrhu, prohlašuje podle svého nejlepšího vědomí, že výrobky,
na které se vztahuje toto prohlášení, vyhovují ustanovením přepracované směrnice o omezeni používáni

nebezpečných látek (2011/65/EU) pro zdravotnické prostředky (R0HS2), v podobě transponované do vnitrostátního
práva.

Katalogové Datum Kód
Popis

Číslo označeníCE GMDN Popis dle GMDN
225023 Nožní spínač VAPR 3 7. října 2002 36336 Dálkové ovládání, nožní spínač

6. července Generátor endoterapautlckého eiektrochlrurglckého225024 VF generátor VAPR VUE 33602
~ 2010 diatermického systému

6. Července227214 Bezdrátový nožní spínač VAPR 36336 Dálkové ovládání, nožnl spínač
2010

30, Června Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurgického dlatermického225002 RukojeťVAPR 35703
1997 systému s nožnlm ovládáním, na jedno použití

225003*2 Nožní spínač VAPR 30. Června 36336 Dálkové ovládáni, nožní spinač
~___________ 1997

30, Června univerzální vodivá jednotka eiektrochirurgického diatermického225301 Elektroda $ bočním působením 35703
1997 systému s nožním oviádánlm, na jedno použiti

Zakřivená elektroda s Čelním 30. Června Univerzáini vodivá jednotka eiektrochirurglckého diatermického
225302 35703

působením 1997 systému s nožním oviádánlm, na jedno použiti
30. Června iJniverzální vodivá jednotka aiektrochirur~lckého diatermíckého225303 Elektroda s Čelním působenim 35703

1997 systému s nožnim ovládá nim, na jedno použiti
Zakřivená eiektroda s Čelním 30. Června Univerzální vodivá jednotka eiektrochirur~ického diatermického225304 35703
působením 1997 systému s nožnlm ovládáním, na jedno použiti

30. června Unlverzáinl vodivá jednotka elektrochírurgického diatermického225305 Háková elektroda 90° 35703
1997 systému s nožním ovládá nim, na jedno použiti

225101*1 VAPR T tepelná $ bočním působením 21. srpna 1998 35703 UnIverzální vodivá Jednotka eiektrocíiirurglckého diatermického
systému s nožnim ovládáním, na jedno použIti

225104*1 VAPR T tepelná zakřivená s čelním Univerzáini vodivá jednotka eiektrochirurgického diatermlckého
působením 21. srpna 1998 ~703 systému s nožním ovládáním, na Jedno použití

225112*1 VAPR T tepelná rev. zákřlvená boční 21. srpna 1998 35703 Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurgického diatermlckého
systému s nožním ovládáním, na Jedno použití

225312 Elektroda flex. s bočním působením 14. prosince univerzální vodivá Jednotka eiektrochirurgického dlatermického357031998 systému s nožním ovládáním, na jedno použití

225314 Elektroda flex. s Čelním působením 14. prosince 35703 Univerzální vodivá jednotka eiektrochlrurgického diatermického
1998 systému s nožnim oviádánim, na jedno použití

225322°~ Elektroda flex. tepelná s bočním 14. prosince Univerzální vodivá jednotka eiektrochlrurgického diatermického35703působením 1998 systému s nožním ovládáním, na Jedno použiti

225324*2 Elektroda flex. tepeiná s čelním 14, prosInce Unlverzáinl vodivá Jednotka elektrochirurglckého diatermického35703p~pbením 1998 systému s nožním oviádánim, na jedno použiti

225202 Elektroda VAPR 2,3 s Čelním Univerzální vodivá Jednotka elektrochlrurglckého dlatermického
působením 25. srpna 1999 35703 systému s nožním ovládáním, na jedno použití
Elektroda VAPR 2,3 s bočním Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurglckého diatermlckého

225201
působením 26, října 1999 35703 systému s nožnlm ovládáním, na jedno použiti
Elektroda VAPR 2,3 s bočním Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurgického diatermického

225211 11. ledna 2000 35703
působením (krátká) systému s nožnim ovládáním, na Jedno použití

225401*1 Odsávací pouzdro VAPR 2,3 21. ledna 2000 35703 Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurgkkého diatermického
systému_s_nožním_ovládánim,_na_jedno_použití

225402*1 Odsávací pouzdro VAPR 3,5 24. února 2000 35703 Univerzální vodivá Jednotka eiektrochirurgického diatermlckého
systému_s_nožním_ovládáním,_na Jedno_použiti

225203 Klínová elektroda 2,3 mm 20. dubna 2000 35703 Univerzální vodivá jednotka elektrochirurgického diatermického
~_______ systému s nožním ovládáním, na jedno použití

225213 Klínová elektroda 2,3 mm krátká 20. dubna 2000 35703 Univerzáini vodivá Jednotka elektrochirurg)ckého diatermického
systému_s_nožnlm_ovládáním,_na Jedno_použití

225350*1 Odsávací elektroda VAPR 3,5 mm 9Q0 31. srpna 2000 35703 Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurglckého diatermického
systému_s_nožním_ovládáním,_na Jedno_použiti

225252 Elektroda VAPR TC 31. srpna 2000 35703 Univerzálni vodivá Jednotka eiektrochirurgického diatermickéiio
systému_s_nožním_ovládáním,_na jedno_použití

Odsávací elektroda s velkým225360 7. října 2002 35703 Univerzáini elektrochirurglcký s nožním ovládáním
~_průměrem

225361 I Odsávací elektroda VAPR LP (nízký 5. prosince Ĺ 35703 Univerzální vodivá Jednotka eiektrochirurgického diatermlckého
T2004 01 a 02 Strana2 ze 3
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Katalogové Datum Kód
Popis Popis dle GMDN

číslo označení CE GMDN
profil) 2003 sys~~iu snožnIm ovládáním, na jedno použiti

Univerzální vodivá jednotka cioktrochirurglckého dlatermlckého225370 Elektroda VAPR S90 26 září 2005 35703
systému s nožn‘m ovládánim, na jedno použiti

Elektroda VAPR 3,5 mm $ boČníi~ iiniverzálnivodivá jednotka oiaktrochirurgickdho diatermického
227301 19. září 2006 35703působením $ Integrovanou rukojeti systému s nožním ovládáním, na jedno použiti

Háková elektroda VAPR 3,5mm Univerzálni vodivá jednotka olektrochiruraického diatermickáho
227305 19, září 2006 35703

s Integrovanou rukoJet( systému s nožnlm ovládáním, na Jedno použiti
Zakřivená elektroda VAPR 3,5 mm

Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurglckého diatarmického227302 $ bočním působením s integrovanou 20. dubna 2007 3~03 systému s nožnlm ovládáním, na jedno použiti
ruko)etí
Klínová elektroda VAPR 2,3 mm 22. května 35703 iiniverzáini vodivé Jednotka elektrocř‘irurgického diatermickěho

227203
s integrovanou rukojetí 2007 systému s nožním oviádánim, na Jedno použit‘
Klínová elektroda VAPR 2,3 mm 22. května 35703 Univerzální vodivá jednotka eiektrochirurgickěho dlatermlckého

227213 (krátká) s Integrovanou rukojet‘ 2007 systému s nožním ovládánlm, na jedno použití
19. Června 35703 Univerzálni vodivé jednotka elektrochirurgického diatermického227355 Elektroda VAPR 550

2007 systému s nožním ovládáním, na Jed no použiti
Elektroda VAPR 3,5 mm flex s bočním 2. července 35703 Univerzální vodivé Jednotka elektrochlrurgického diatermlckého

227312
působením s integrovanou rukojet( 2007 systému s nožnim ovládáním, na jedno použiti
Elektroda VAPR 2,3 s bočním

20. července Univerzální vodivá Jednotka eiektrochlrurgickélio diatermlckdho227211 působením (krátká) & integrovanou 2007 systému s nožnim ovládáním, na Jedno použiti
rukojetí, 85 mm
Elektroda VAPR 2,3 s čelním

Unlverzálnl vodivá jednotka elektrochlrurglckého diatermlckého227202 působením s integrovanou rukoJetí, 14. srpna 2007 35703 systému s notnim ovíádánlm, na jedno použiti
140 mm
Elektroda VAPR s regulací teploty

Univerzální vodivá jednotka elektrochirurgického diatermlckého227252 s čelním působením s integrovanou 15. října 2007 35703 systému s nožnim ovládáním, na Jedno použIti
rukojetí, 2,3 mm x 140 mm

Univerzální vodivá Jednotka elektrochirurgického diatermlckého227504 Elektroda VAPR Premiere50 13. dubna 2009 35703 systému_s_nožnšm_ovládá nim,_na_jedno_použití
Univerzální vodivá jednotka elektrochirurglckdho diatermického227204 Elektroda VAPR Premiere9o S. srpna 2009 35703 systému s nožním ovládáním, na Jedno použití

6. Července Univerzální vodivá jednotka elektrochirurgického diatermického228147 Elektroda CoolPulse s ručním spínačem 35703
2010 systému s nožním ovládánim, na jedno použití

Elektroda CoolPulse bez ruČního 29. listopadu 35703 Univerzální vodivá jednotka elektrochirurglckého diatermlckého
228146 spínače 2010 systému s nožním ovládánim, na jedno použití

Klínová elektroda 2,3 mm s ručními Univerzální vodivá jednotka elektrochirurgIckého diatermického
228203 16. dubna 2012 35703

ovládacími prvky systému s nožnlm ovládánim, na Jedno použiti
Elektroda s bočním působením 3,5mm 16. dubna 2012 35703 Univerzální vodivá Jednotka elektrochlrurglckéhodÍatermického

228300
s ruČnimi ovládaclmí prvky systému s nožnlm ovládánlm, na Jedno použiti
Háková elektroda 3,5 mm $ ručnímI Univerzální vodivá jednotka elektrochirurgického diatermlckého

228305 16. dubna 2012 35703
ovládacími prvky systému s nožnim oviádánlm, na jedno použití
Elektroda 4,0 mm VAPR S90 s ručními

228370 16. dubna 2012 35703 Univerzální vodivá jednotka elektrochirurgického diatermického
ovládacími prvky systému s nožnlm ovládáním, na jedno použitI
Elektroda 3,0 mm VAPR P50 s ručními

228504 16. dubna 2012 35703 Univerzální vodivá Jednotka elektrochirurglckého dlatermického
ovládacímI prvky systému s nožním ovládáním, na jedno použití

Univerzální vodívá jednotka eiektrochirurgickéhoOdsávací elektrody ARCTIC
225029 25. srpna 2014 35703 dlatermlckého systému s nožním ovládáním, na Jednos vyklenutým hrotem použiti

Generátor endoterapeutického elektrochirurglckého
225021. Generátor VAPR 3 7. října 2002 33602 dlatermického systému, vodivá jednotka diatermického

systému,_na jed no_použití
Konec seznamu

*1: V roce 2013 již neplatné die EC0414790, 429940, 440867, 440869. Kódy budou odebrány v říjnu 2018 nebo později.
*2: V roce 2013 již neplatné dle EC0429947, 429940 a 429948.
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(logo DePuy Mitek)
a Johnson & Johnson company 24, lIstopadu 2014

Níže uvedené výrobky zatím nesplňují ustanovení přepracované směrnice o omezení používání nebezpečných látek
(2011/65/EU) pro zdravotnické prostředky (RoHS2) a nemohou vstoupit na evropský trh, Z tohoto důvodu byla v ERP
systému nastavena blokace zabraňující vstupu výrobků do EU, dokud nebude doložen soulad. I nadále splňují
požadavky MD&D a stále nesou označení CE.

Katalogové Datum Kód I
Číslo označení CE GMDN Popis dle GMDN

225011*2 Generátor VAPR II 31. srpna 2000 35703 Univerzální vodivá Jednotka eíektrochlrurgIckého diatermlckého
systému s nožním ovládáním, na Jedno použiti

22500ť2 Generátor VAPR® 30. Června 35703 UnIverzální vodivá Jednotka elektrochirur~lckého dlatermlckého
1997 systému s nožnlm ovládáním, na Jedno použiti

225306~ Elektroda s křIdélky 30. Června 35703 Univerzální vodivá Jednotka elektrochlrur~lckého dlatermickěho
1997 systému s nožním ovládáním, na Jedno použití

225307~ ZakřIvená elektroda s křidélky 30. Června 35703 Univerzální vodivá Jednotka elektrochIrur~lckého diatermlckého
1997 systému s nožním ovládáním, na Jedno použiti

~ 225316~ Elektroda flex. s křidélky 14, prosInce 35703 Univerzální vodivá Jednotka elektrochlrur~ického dlatermického1998 systému s nožním ovládáním, na jedno použiti
*2: V roce 2013 JIž neplatné dle EC0429947, 429940 a 429948.
*3: Prochází zneplatněním

T200401a 02
DePuy Mitek, a Johnson & Johnson company
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TLUMOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočník německého a anglického jazyka, jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu
v Brně dne 28. února 1994 (č.j. Spr 1518-93), stvrzujI, že překlad souhlasí a textem připojené
listiny. Jedná se o prostou kopii originální listiny.

(ĺ‘
Tlumočnický úkon je zapsán pod pořadovým číslem deníku, položka číslo .~‘

Dne :‘~: 2015

Tlumočník:
Ing. Pavel Skřivánek

‚ • ~

L.S. Podpis tlumočníka
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FC DECLARATION OF CONFORMITY
to Medíca! Device Directive 93/42/EEC

Olympus Winter & tbc GrnbH

Kuehnstr. 61

22045 Hamburg, Germany
Company:

PO~Box 701709

22017 Hamburg, Germany

T&efon: ±49 (40) 6 69 66~0

T&efax: ±49 (40) 6 69 66~21 09

We herewith declare that the product

Produotname: Light Guides and Accessories

Catalog Nol Modeiname: See List of Related items

Beginning with Seríal~No; See List of Reated Items
~ot:

°roduct Family: FF030

Product classification: Class I

complies with the requirements of the directive 931421EEC concerning medical devices.

This declaration is based on: Annex VII

~or products of c~ass Is, trn, tla, tib and Ill:
Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2 90431 NDrnberg
Registration~No:0197 _______ __________ __________

Function i~ame

Approved b : RA ~ir~ ~

P‘~o~ CLar~
Oocurnent~D DoC-PFO3OyOD_en~
F3c:ongs ~o GOPfSO~ SOP-7 3O14Approva~M~n~gerneflt __________________ Temp~eiD_tcrn~4.%~ Cl4er 30

O~y‘rpu5 Surg~c~ T~chnoIogies Euroc~e Ham mirg P~c I cf 2



Z)~YMPL~JS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product~Family:

FF030— LIGHT GIUDES AND ACCESSORIES

Begtrruny
with Seri~l~

NoiLot

~L~3w

_________ ______ ________ A033~

A0460 87W

______ ___ 0464___________ _______________ A302~ 5W~J___________ _____________ A3022 77W

A3199 85W

_____ _____________ A3200 85W -~A3201 -~~-___________ A3202 85W_____________ __________________ ‘43213 _____ 053W______________________ ____________ _______ 87W________ _______________________ 87W_____________ ________________________ 85W_________ ___________ WAO3O21A 052W__________________________________ WA03022A J_~3w —~______ ______ _______________________ WA03023A 85W________ ________ __________________ WAO3200A : 34W ‚________________ WA03202A ..~ 34W____________________ _____ WAQ32IOA 34W____________________________________ WA03212A 34W__________ WAO3300A 140001

WAO331OA 145Wo00~
WA39022A 17W

jNam J~ate

______ RAlBirgerLange

- — — — ---. - ‚. .

Rev, Date Prepared by Description of Changes \
00 04 07 2D~c B.Lange Newly issued to cover the product fam~

document

~thcr š.L~nge
Docoment-~D‘ DoC-PFO3O vOD en~
~nge to GOP/SOP SOP-7.3O14AporovalMan~gernent

O~yrnpue Surptcal lechnologies Europe - hernourg

‚ Produclnarne:

‘ LS-adapter, light gude WA032xxA to Storz, Wolf telescope
LS-adapter, OES telescope_to Wolf LS cable
LS-adapter, Wolf LS (old) to Olympus hght source

‘ Catciog Nol
Modelname:

LG-acapter, Olympus telescope to Olympus_LS cable
LG-odapte 90~, DES telescope to DES LS cable
LG-acapter. Storz telescope to OES LO-cable with condensor
L G-adapter. Olympus LLK to Winter & Ibe light source
LS-adapter, Olympus LS to Olympus light source
LS-adapter, Olympus LLK to Stera light source ‘

L G-adapter, Olympus LG to Wolf ligh~s
LG-adapter~gnt guide W ~ “ .

Handle, for anoscope‘ proctoscope, rectoscope, for WAO32xxA
light guide cable _________ ________________ A3214

‘LG-adaoterStor~elf LS to_Olympus light source A3216
IG-adapte-. CirconlACMl LG to_Olympus light_source
‘LS-adapter Olympus LS to Takei light_source WAOO33IA
LS-adapter,_light guide tNAO32xxA to Stora telescope ________

LG-adaprcr, light guide WAO32xxA to Wolf telescope _________

055W

LS-adapter, Olympus_LS to Machida light source
L~ghl guide, srze 5, plug type, 3 m, CF type _____

Light guide, size S, plug type, condensor, 3 rn, CF type
Light guide. size M. plug type, 3 rn, CF type _____

Light guide, size M, plug type, condenser, 3 rn, CF type _____

Light-guide cable, 2,8 mm, 3m, CF type
jt~auideca~le,4.25 mm3~~yp__
LS-adapter, OES Pra light gude to Wolf telescooc

Approved by

New items addec (WA03303A. WA331 C



OLYMPUS

ES — PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
vydané v souladu se Směrnicí 93!42~EI IS o zdravotní ckých prostředcích včetně
~jích dodatků

Olympus Winter & Ihe CimhH
Kuehnstr, 6]
22045 Hamburk. Německo

Společnost:
P. 0. Box 70 1709
220 1 7 Hamburk, Německo
Teleťon:±49 (40) 6 69 66-0
Fax:i- 49(40)669_66-2)09

Tímto prohlašujeme, že následující

Naze\_\\Iobku j8t1o\o~usIt~flst‘i _____

Katalogově číslo í název viz seznam souvise~ícich položek
modelu
Pocmaie eo~1em serie tla‘ k‘ uzseinam sou‘ isejic~~poloiek ______ ______

Výrobková_řada ______ FF030
KlasiBkace vÝrobku Třída I ________ ______

splňuje požadavky směrnice 93/42/EHS a zdravotnických prostředcích.

Toto prohlášení ie založeno Příloha Vři
~na: ______ ___

Pro v~rohky třídy Is. Im, ha. hb a IlL
\otlliko\an‘ olgan I (t\~ Rheinland LG~\ PioduLts 6mb] 1 Tilhsu 2 Q04~ I Norimb~ik
Registrační_číslo: 0197

Funkce lirneno _______ _____ ~tun~ Pedpts
~ch\ aid icguhačni Birger Lange í) 0 20/-i necudu‘

_____ zaleiito~ti

Autor: B. Laune
identij~kačt~ tEin doi~umentu: DnC-PFO3O vOd endoc
P t do co )P ~OP ~oP 014 ~ a \~an cmu~ Ir ~ ~ t0ta~n ~r L on‘ ernn 4 2 014 en ‘00

Olympus Surnical Feehno1og~es Europe — diamburk Strana I ze 2



OLYMP[JS

SEZNAM SOUVISEJÍCÍCH POLOŽEK

Následující v~robkv patří do v~Ýrobkové řady:

PF 030— SVETLOVODY ‘\ PRISLUSFNS I VI

—-——-—- -~ ~—

Nazev vrobku: kata]ogovv~ cts~o Poctna>~ cts1~rn sere :
název modelu dávlrv

I G ~r . ~ o ‚“ &r
~L~J$t12L~±~ 1L~±212±~I ~ k~Oxk\\I I ri ‚(O

I~ V fIG un‘ ‚S tunou u itOoo ()t~nl ‚0160 8V~
I(ttd‘uter 1roo&)JiLkh‘~h I u 01‘ pu‘ ‚ 164 ‘7W
~ G ~ )02
i~ d~j~~tlr~jp S ((‚L k«o It 01 ~ I ‚T I elIOt) / T~ M022
L(dalItTr O1 npj‘ 1 1K L. ttclrtemu J un \\mT.t & lb 0109
~Lu ku ‚uuh. ~lu zJ~o~ (IIvw‘u u2Ot)

0) ~ I ~ K ‚ ‘~ t kn) mu JT () ) 9l1)/ \j20 I —~ lu L.‘
~~~jtcrOlm Lu L ‚~ ulntmo / I on W olt ‚ 202 8)“
~1‘op~\v~j~ ‚ 21 (1 W
Rukoteť. pro ano~Lop. proktoskor. leL:oSkolI‘ Label ke sv~tiovodu 00214 0~55W

~ WAO32xx:\‘
I (T J‘iptu S nr Ve 1 (. T I M21‘ ‚~Vt
j13j~l1(lcn ‘( ‘II u L “t. t1 řlc ‘‘nu_ (00,2
lj~tr U T (pt) I OK Ot leu u drut ok V ‚TIP ‚i \ abU

iuKLp~s ‘‚u. lomi“ \ I 2v~ \u Iu ~abj~ 510 ? 9‘ \(O( 21 5 (029‘
ž0P~L_~ )‘OL WAP2\\‘Lk ul uVuli ‚L. 225
jLj“tuUIáj~~jul ‘ut I ‚mL i MthIi \M1,p2, ‚

S Otlo‘od ‘clil aLt S /d~)kko‘\~ W‘P~200\ T-lS‘
t“2‘Ic‘od‘‘llO “1 ‘~ btr‘koJ~jj~9i1d‘.n) e )i tt o (1 V 51) ‚_02 L. I “5

S 31m‘ed ‘‘I 18 5.1 ii jclti‘ ‘p n~ Sk 5(L210\
L“elT“oc‘ liboLt 5.1 ‘L 0G. ‚L Idu? it t n 212‘ 4W
KTbuI L. „‚OLTm u 2 ‘~ n mn ~pLi —~ 5‘ ‘W 030‘ 14‘“ 0001
K il ti L ‘LtInmd i 4 2‘ ‘u n 1 ‘~ CI Sk 50 II) S I 41W 0 01
LGadop~0usvěUovod_OESPmc]eabo~yoL‘______ WA39022Á 17W

~ Funkce Jméno !~ Datum I Podpis
~ Seh‘abl Regulaeni Birgei Lat go O~ 0 2ů!~ ncciic /fl>

- -~ ‘~aleLltO‘t) 1
Změna

in~__ ~L S zrn CR
OO 04‘07.20 14 Bireor Lange Nové vydání iro zahrnutí výrobkové !

~ řady do lednoho dokumentu.
~ Přidány nové položky (WAO3300A, :

~ WA33IOA)

“lotar: 13. Lange
Identif(kaěni 0)510 doKumentu: I.)nC~PF030 ‘00 en‘doe
P ill Ia 00° SOP ~ ‘P I ‚So‘) 1‘ 01 SOn ILLnIL fl IOW 0!‘ 101 ) calo ~iO )) Iu ip 4 ) 014 ~‚ ‘(0
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovan~ rozhodnutím Kr~jskébo soudu v Ostravč ze dne
28.2~2002. č.j. 1341 ‘2002 stvrz ji. že překlad souhlasí s textem připojené listiny~

TlumoČnick~ úkon je zapsdn pod poř. Č ‘. ~ deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 134 l!2002. I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under~of the Journal,

Dnefon~...~.‘~‘‘«“~‘

N

kuřaíé ‚‘a:ízko: Lenka Petnišm‘d, í/umočnik jazyka an~Iického
round stamp: Lenka Pct~ážo“d inre~preter ofEnglish language





EC DECLARATION OF CONFORMITY
to Medical Device Directive 93/42/EEC including their amendments

Olympus Wmter & tbc GmbH

Kuchnair. Si

22045 Hamburg, Germany
Company:

P.Q,Box 70 1709

22017 Hamburg, Germany

Telefon. ±49 (40)6 69 66~0

-... iT&efCx:÷49(40)6 6966~2iO9 .

We herewith declare that the following

Product Family: ~PFQ7Q Leakage Tester

Productname‘ Leakage tester

Catalog NoJ Modeiname: WA23OBOA

Seg~nning with Seríaht~o~ 8~10Qi

Product c~assificat~on:

complies with the requirements of the cHrective $3/42IEEC concerning medical devices.

Th~dedarahonisbased onj~nne~xvu ... .

For proe‘jcts of cbss is, trn, tla, tib and Hi
I Nohfied Body TUV Rheinland LGA Products GmbH Ti~ystr 2 — 80431 Nurnberg,
Registration-No, 0197

: Function Name Date Signature

Approved by RA Birger Lange

Change Loc
Rev, Date Prepared by Description of Changes CR~W~,

cc 20~4~o2~~7 Birger Lange In aI~ss~c of tn~s docurnen:

uJ~~7nL.Ir~ DoC~PFQ7(~ ‘OO~ nc:
~ ccrn‘sor so~ 3o~~± u~~« ~ 0 ~

~S~o~ e~h~og~ ~or~ H~rr•~u~ ‚
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu‘ Ostravě ~e dne
28.2.2002. č.j. 134 112002 stvrzuji. že překlad souhlasí s teziem připojené listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. Č. .S.....JĽ‘ deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28,2002, reference No. 134112002, 1 hereby certify lhal the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act iii entered under No: of the Journal.

Dneíorr

‚ kulatě razítko Lenko Petnítov‘& tiumotnik j‘cyku anglického
roumlsiwnp. Lenka Petr‘SovŮ. Interpreter qfEnglish language
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KeyMed (Medical and Industrial
Equipment) Ltd
KeyMed House, Stock Road, Soulhendon-Sea, 362 SOH,
United Kingdom
Telspadne: +44(O~1702 816333
e-maH:olyrnpusť5jolympuscouk,
Web: wwwo~ympuscouk

Registered ta:
ISO 9001: 2008,
ISO 13485; 2003 and
EN ISO 13485: 2012

Sterile or Measuring? No

Notified Body Ref No: N/A

Device or Accessory? Device

Classification: Class I

ii
J

declare that on the basis of the above information, the given numbers of the device/accessory detailed above are in
compliance with the requirements of Annex I of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC. This declaration
will be kept at the disposal of the competent authorities for a minimum of five years after the last sale of the above
device/accessory.

L

Name: Reihaneh Poursaeidi

RegulatotyAffairs Manager Date: 81 September 21316

Empowered to sign on behalf of KeyMed (Medical & Industrial Equipment) ; .td,

KMF 06521
cR4305

DECLARAT~ON OF CON FORM~TY to
Annex VU of the Medica~ Device
Directíve, Ref: 931421EEC as
amended by 20071471EC

Declaration Ref No: DC/MD1214-Mĺ155

Device Part No (s): See Annex I

Description: Workstation

Declaration:
This device/accessory meets the provisions of Directive 93I42!EEC as amended by 2007/47/EC which apply to
it.
Checklist reference 1331 Issue 13 dated 15 October 21315 refers.

Date of entry of fina/s/no or
b/no dala and initials.

Applicability:

On the basis of an appropriate review of any approved changes to the design of this devicefaccessory,
the above referenced checklist applies to afl devices/accessories with the above part no. identified by
the following range of serial numbers and/or batch (lot) numbers:

Serialorbatch From 212813335 (WM-NP2)
number range:

211261345 (WM~NP2)

21125999 (WM-T2 and
hAJ- 1648

to

If the «tofl numbers above are not entered, it indicates that current production of the devicelaccessory is
covered by this declaration.

Should any approved changes ta the design of the product affect the validity of information contained in the
above referenced checklist, the checklist will be up-issued and re-verification that the device/accessory
meets the requirements of Directive 93/42/EEC as amended by 2007147lEC carried out and recorded on a
superseding declaration. At the time of implementation of the design change into the product, the
serial/batch numbers of the last items manufactured to the previous design will be entered in the «t0~
section above, thus recording the full range of items ta which th~s declaration refers

ssu~ 3
30 August 2016



List of part numbers end model numbers

Part Number Model

K10021364 WM~NP2 Seti EU

~ K10021755 WM~NPZ Set 3 EU

~ 1(10021613 WM~NP2 SetS EU

~ 1(10021617 WM4IPZ Set 6 EU

1(10023069 WM~NP2 Seti EU

1(10021767 WM~NP2 Seti UK J
1(10016679 WM-NPZ Set 3 UK

1(10021615 WM-NP2 Set S UK ]
1(10021618 WM-NPZ Set 6 UK

1(10020643 WM~DPZ Set 1 EU

1(10020641 WM-DPZ Set 1 UK

1(10020680 WM~DPZ Set Z EU

1(10022084 WM~DP2 SetS UK

1(10022085 WM-DP2 SetS EU

1(10022087 WM~0P2 Set S EU

1(10021616 WM~NP2 Set S ~aw

Usue3
30 August 2016 CR4306
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Annex 2
List of Accessories

Part Number Modet

1(10020333 WM~T2 Separation Transformer

K10023780 MAJ~1548 (Set B) Separation Transformer

tssus 3 KMF 05521
30 August 2015 CR4305



Ke ‚led (Medical and Industrial
Equipment) Ltd.
Ke‘ “led ne. ~W kR ~ ~í“e\ ‘52 ~Q1 I.
SpOlCfl~ krám‘ si‘
icleldo: ~34mU)l7{t2) 10333
I ~rrtní 0‘ mpus o ~I‘ ni p Cd6‘
“co .~) flipus .co. ní‘

Sterilní nebo ntěhct:

ova mí podlc:
; 90(1 : 2000.

[SO 13405: 21103 a
k\ [SO 13481: 2012

ne

Číslo notifiko‘aného_or~~ánu: nesděleno
Prohlášeni:

PROHLÁŠENÍ O SHODÉ
dle Pí~ílohv VII Směrnice o zd ravotnick~‘ch
prostředcích 93/42/F HS ve zač ní ust~novenj
Směrnice 2007/47/FS

Prohlášení č~

Číslo I čísla dílu
prostředku

Popis;

DC MDl2í4-~M 165

si/ Přík‘ha I

Pracovní stan ice

Prostředek nebo příslušenství? Prostředek

Klasifikace: Třída I

do

Pokud ~Do~ není vvplněno~znatnená to, že současná v~ roba zaří <I řislušenstvíje tímto prohlášením pokryta.

Pokud h% jakákoliv schválená zrněna konstrukce v~robku měla os livnit platnost informace uvedené ve výše uvedeném
seznamu odkazů, hude tento zrevidován a hude znovu potvrzeno, že prostředek I příslušensts í splňuje požadavky
Směrnice 93/42/LIlS ve znění Směrnice 200~/4~/ES a zaznamenanlch v následném prohlášení. V době implementace
zrněn konstrukce ‘~robku budou sériová čísla nebo čísla dávek posledních položek vyráběných podle předchozí
konstrukce zaznamenána do částí „Do“ ve v~še uvedeném oddíle, ah‘ tak byla zaregistrována celá škála položek, na které
setot~~išeni vztahuje. _______ ________~...-. __________ _________

\n ;áktndě puskvtnu6‘eh inibnnne~ iinhía!uj~. ze ‘/ še us odenň ~drio‘ 6 éisí‘ n~hu lisTu dá‘ ek prostrcdku j~ou ~outadu se
záKladními pozadu‘ k\ Př$oh‘ I Smčrniee 93 421.15 loto p~ohla3cni bude uto/eno 6 dispozicí kompetentním úřudurn po
dobu min motal pIt let po posledním prodc~i ot‘nw prostředku.

Podpis: 16//Ci!1ľ Ředitel divize regula‘orníclt záležitostí Datum: září 2016

Jméno: Reihaneh Pour‘aeidi

Vydani 3
3 ‘runa 2016

Toto prostředek/příslušenství splňuje ustanovení Směrnice 93/42/KITS ve znění ustanovení Směrnice 2007/47/ES

Seznam odkazu 03 vydání 3 datum IS. iijoa,2(Il 5.

Použitelnost:

No základě příslušněho posouzení všech schválených změn konstrukce tohoto prostředku ! příslušenství je výše uveden/
seznam odkazu phatn~ pro všechn‘ prostředky ! příslušenství ~ výše u‘edeným ětslem dílú ‚dále uvedenou řadou
séríovÝch čísel a/nebo čí‘el dávky:

Řada sériových čísel
nebo ěi‘el dávky:

VI

Od 212(19335 WM~\P2~

21 20045 (W\V$1‘2~

21125909<9‘ S4~ 12 a

“T \.l~ 1648

j~‘mofl ;nf!.vu ~o6‘/n‘
c~íuín sér!‘ J Jeh‘‘ ‘66k‘
/ ‚110/‘~.

KM( 06521
CR4305



Seznam čí~e1 dílů a čísel modelů
Příloha I

F~L._._...~~J~1odel
~ 1(10021964 Wľ‘1-~P2 Sada I EU
~ K10021765 ~. WM~NP2 Sada 3 EU

K100216Í3____ WM-NP2 Sada 5 EU
~ WM-NP2 Sada 6 EU

~ K 10023069 WM~NP2 Sada 7 EU
~ ~1:f~P2_Sad2 iLk

1(10026679 WM-NP2_Sada 3 UK
1(10021615 WM-NP2 Sada 5 UK
1(10021618 WM-NP2_Sada 6 UK
K 10020640 W~i-DP2 Sada I EU
1(10020641 WM-0P2 Sada I UK
1(10020680 W~1-DP2 Sada 2 Et)

~ 1(10022083 W~‘i-9P2Sada3UK
1(10022085 WM~DP2 Sada 3 Et)
K 10022087 WM-DP2 Sada 5 EU
1(10021616 WM~NP2 Sada 5 ROW

Vyd~n~ 3 KMF 06521
3. ~rpn~ 203.6 CR4305
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Jako tlumočník jazyka anglického jmcno“tný rozhodnutím Kn‘jského soudu ‚ Ostravě ze dne
28.2.2002. č.j. l341‘2002 stvrzuji. že překlad souhlasí s textem připojené listin>.

.‚~tj _„

‘flumočriický úkon je zapsán ~od poř. Č.. deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28,2002. reference No. 1341t2002, J hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.‘ of the Journal.

Dneow ~

kulaté ncítko: Lenka J‘e‘rúSowL tlumočníkjazyka anglického
mund stamp: Lenka Petrdšová, in!eqnler qfEnglish language





Tech File 41 RAC-02 (formerly Cat. II)

ct~:, YR..U S
DECLARATION OF CONFORMITY

Product Category: Ureteral Guidewires and Stone Removal Devices

We hereby declare that the distributed CE marked products, specified in the annexed product list, conform
to rho product(s) covered by the “CE Marking of Conformity Certificate“, reference number: 76997CE06,
issued on April 1, 2001 and delivered by DEKRÁ Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, Notified
Body Identification Number 0344, in accordance with Annex II of the “EC~Directiv&‘, the Council
Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, concerning medical devices,

in addition, we declare that the distributed CE marked products listed fall within Class Ha and meet the
provisions of the EC~Directives that apply to them, including Council Directive 201 1/65/EU,

Ttm declaretion is based on the apphcauon ot the Quaitty System appro‘ ad for the desi~ manufacture
and final inspection of the products concerned, in accordance with Annex fl of the EC4)irective. The
conformity of the full quality assurance system set out in Annex II, is described in the said CE Marking of

j Conformity Certificate, issued and delivered by DEKRÁ Certification B.V, This declaration is supported
by the Quality System certification based on the harmonized standard ISO 13485 Quality System
Certificate with reference number; 16075100, issued by DEKRA Certification, B.V.

This Declaration of Confornthv covers Ureteral Guidewires and Stone Removal Devices as speciEed ai
j the product list belonging to this declaration, and is valid for all products concerned hearing the CE

marking and manufactured at the following site(s):

Cyrus ACMI. inc. Lake Region Medical Ltd. Lake Region Medical
6765 Wedgwood Road 340 Butlersland 340 Lake Hazeitine Dr.
Maple Grove, MN 55311 USA New Ross Chaska, MN 55318 USA

Co, Wexford
EPflex Feinwerktechnjk GmbH Ireland
Head Office and Production
Vogelsangstra~3e 60
725~ I DetringeníEms
Germany

And represented within the European Unjon by Cyrus I‘s Authorized Representative at the
following address.

C
F

Date of issue: ~ Signature: ~
Name: Terrence E. Sullivan
Title: Executive Director. Regulatory Affairs

Gyms ACM1, Inc.
136 Turnpike Road
Southborough, MA 01772 USA



28
28I3X
29

290X

35

35F3X
35

368X
38

3FIEIX
39

395X

41

41 FIX

42

42 FIX

4313X

GUIDE‘MRE0035 BENTSQN
GUIDEWIRB-o035 BEN ÍSON5-UP
GUIDEiMRE0038 BENTSON
GUIOEWIRE0,035 BENrSoN5-uP

GUIDEWRB-o,035 AMPLAI Z
GUIDEWIRE,o.035 AM1~LA fl 5-UP

GUIDEWRE.0 038 AMPLATZ

GUIDEWIRE,a 038 AMPLAL25-UP
E-Z GLIDER GUIDEWIRE STRAIGHT TIP

0025 SUREGUDE, BOX OF S
BZ GLIDER GU1DEWIRE ANOL E TIP
0025 ANO TIP SUREGLJI)E FIX/S
PTFE 025 x 150cm 3cm ÍXRI, I IP
PTFE O2SxlSOcrri 3cm FXBI. TIP GW FIX/S

PTFE EXTRA FIRM GUIDEWIRE 3cm FXBL TIP
PTFE 038 a 150cm, EXTRA FIRM. 3cm FLEXIBlE UP
GUIDEWIRE, FIX/S
P1FE 035 a 150cm 3cm FXFIL TIP

PTFE ‚035 aISOcm 3cm FLEXIBLE TIP GUIDEWIRE.
FIX/S
PIFE .035 X 150CM MC GUIDEWIRE

PTFE 035 xl5Ocrn MOVEABLE CORE GUIDEWIRE.
FIX/S
PTFF 038 X 150cm 3cm FXIIL LIP

PTFE .038x150cm 3cm FXFIL TIP GW DX‘S

PIFE .038 a 150cm MC GUIDEWIRE
PTFF ‚038 xl50crrr MOVEAIILE CORE GUIDEWIRE.
FIX!5
CZ GLIDER GUICEIMRE STRAIGHT TIP IA

o 035 SUREGLIDE, BOX OF S IIA
E-Z GLIDER GUIDEWIRE ANGLE TIP IA

0‘035ANG TIP SUREGLIDE, FIX/S IA
F lOt 1DER GUIDEW1RE STRAIGHT TIP lIX

Ú.038~ SUREGLIDE, BOX OF S ilA
E-Z GLIDER GUIDEVVIRE ANGLE ‘lIP IA

0038‘ANG LIP SUREGLIDE, FIX/S hA

GUIDEWIREEX GLIDER TC w/3cm STRAIGHT TIP‘035‘ IIA
o 035 SURFGLIDE STIFF FIX/S IIA

GUIDEWIREEz GLIDER IC wC/cm STRAIGHT ÍIP‘038 IIA

0038 SUREGLIDE STIFF, FIX/S IIA

0.035‘ STIFF ANCTIP SUREGLIDES lIX

DOC Product L~t
Device ROBS ROBS
Class Applies Compliant ROBS Rationale
IIA N N/A
lIX N N/A
lhA N N/A
IA N N/A

IIA N N/A
lhA N NrA
IIA N N/A
IIA N N/A
hA Y Y

lIX Y Y
IIA Y Y
hA Y Y
IIA Y Y
IA Y Y

IIA Y Y

IIA Y

lhA Y

IIA Y

IIA Y

IIA Y

European UnIon - Generic
European Union - Generic
European Union Generic
Europoan Union« Generic
European Union G~ne6c
Eumpean Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic
European U~iun - Geri~ric
European Union. Generic
European Union - Generic

European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic

European Union - Generic

European Union - Ganeiíc

European Union - Generic

European Union - Generic

Eumpean Union Generic

European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic

European tlninn - Generic

European Union - Generic
Europami Union. Generic
European Union - Generic
European Ureon - Generic
European Union .. Generic
European Ijnion- Genenc
Eoropean Union - Generic
European Union - Generic
European Union . Generic
European tInou — Generic
European Union. Generic
European lJrrion - Generic
European Union - Generic

Tech File: RAC-02

lt~m

10
1 QBX

12
1 21/X

13
1 MIX

1$

I4BX
15
1 SBX

16
161/X

22
221/X

24

24FiX

25

251/X

26

261/X

Approval Iriactlve Inactive
Date Flag ‘Date

8/3/20159:34:03 AM

EXEMPT - NON EEE 22-J~n-2003
EXEMPT - NON EEF 22‘Jan-2003

EXEMPT - NON EEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON EEE 22-Jan-2003

EXEMFT - NON EEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON EEE 22 Jan-2003

EXEMPT . NON EEE 22-jan-2003
EXEMPL - NON EEC 22-Jari-2003

VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan2003
VENDOR DOCUMENTATION 21-Aug-2006

VENDOR DOCUMENTATION 22Jan-2003
VENDOR DOCUMENTATION 21-AuFI-2006

VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan2003
VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan2003

Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jao-2003

Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

Y VENDOR DOCUMEN‘I‘AJ‘IOI/ 22 Jan 2003

Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

IIA Y Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

lhA Y Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan2003

lIX Y Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

IIA Y Y VENDOR DOCUMENTATION 22-Jan-2003

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 13-Jul2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 13-JuI-2006
Y Y VENDOR DOCUMENIAIION 13-Jul2006
Y Y VENDOR DOCUMENTAT1ON 13-Jul2006
Y Y VENDOR DOCUMENTATION 13 111-2006

Y Y VENDOR DOCUMENIA lION 13-Juh-2006
Y Y VENDOR DOCUMENTATION l3-Jul-2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 13-JuL2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 13-351-2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 13-Jul.2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 1 3-JuI-2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 1 3-JuL2006

Y Y VENDOR DOCUMENTATION 08-Oct-20 10

1/3



Tech File: RAC -02 DOC Product List 8/312015934:03 AM
Item

448X
SOF3X
5700001

5700002

5700004
5700005

5700005

5700008
5700009

5700010
570001 1

5700014
5700015
5700015

5700017

5710000

5/10001

5710002

5710003

5710004

5710005

5710006

5710007
5710008
5110009

5710010

5710011
5711002

5711004

5711008

5711012

5/11219

5711222

5711230

5720000

5720001
5720002

5720003

5720004

5720005

IA V Y

I/A Y Y
/IA N N/A
/IA N N/A
IA N N/A

/IA N N/A
/IA N N/A
/IA N N/A
l/A N N/A
HA N N/A
/IA N N/A
HA N N/A
/IA N NIA
lIA N N/A
OIL N N/A
HA N N/A

/IA N N/A
hA N N/A
HA N N/A
/11‘ N N/A
/IA N N/A
l/A N N/A

l/A N N/A
HA N N/A
/IA N N/A
/IA N N/A
I/A N N/A
/IA N N/A
/IA N N/A
HA N N/A
/IA N N/A
IA N N/A

I1A N N/A
IIA N N/A
HA N N/A

HA N N/A
HA N N/A
I/A N N/A
I/A N N/A
I/A N N/A

VENDOR DOCUMENTATION 08 Oct2010
VENDOR DOCUMENTATION 08-OcI-2010
EXEMPT NON PEE 22-Jan2003

EXEMPT NON PEE 22-Jao-2003

EXEMPT NON EEE 22-Jan-2003
EXEMPT NON EEE 22-Jan-2003
EXEMPT NON PEE 22-Jan-2003
EXEMPÍ NON EEE 19-Jafl-2004
EXEMPT NON FEE 22-‘Jan-2003
EXEMPT . NON EEE 22--Jarr-2003
EXEMPT NON PEE 22-Jan2003
EXEMPT NUN FEE 19-Jan-2004
EXEMPT NON FEE 22-Jan-2003
EXEMPT NON PEE 22-jan-2003
EXEMPT NON FEE 22-Jan-2003
EXEMPT NON PEE 22-Jarr-2003
EXEMPT - NON FEE 22-Jar r-2003
EXEMPT - NON EEE 22-Jan-2003
EXEMPl - NON FEE 22-Jan-2103
EXEMPT - NON EEE 22-Jan-2003

EXEMPT - NON FEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON FEE 22-Jan-2003
EXEMPT . NON FEE 22-J an-2003
EXEMPT - NON PEE 22-Jan-2003
EXEMPT- NON PEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON FEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON FEE 22-Jan2003
EXEMPT - NON FEE 22-J~n-20Q3
EXEMPT - NON FElL 19-•Jan-2004

EXEMPT - NON PEE 22 Jan-2003

EXEMPT - NON EEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON FEE 28-Oct-2010 Y
EXEMPT - NON PEE 07-Sep-2004 Y
EXEMPT-NON FEE 20--Feb-2003 Y
EXEMPT NON FEE 22-Jan-2003
EXEMPT —NON FEE 22-Jarr-2003
EXEMPT - NON PEE 22-‘ran-2003
EXEMPL-NON FEE 22 Jan-2003
EXEMPT - NON PEE 22-Jan-2003
EXEMPT - NON LEE 22 Jan-2003

European Union - Generic
Pu/opean Onron -- Generic
European Union - Genenc
European Union -- Gene/ic

European Uninn - Generic
European Union - Genenc
European Unron - Generic
European Unron - Genenc
European Un~orr Generic
European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Gencríc
European Union - Generic
European Unron - Genenc
European Unron - Genenc
European Union - Generic
European Union - Generic

European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic
European Union - Generic

European Union - G~nerrc
European Union - Generic
European Union - Generic
European Union -- Generic
European Union - Generic

European Llnrori - Genenc
European Union - Generic

EUropean Union - Generic
European Union - Generic

30-Jan-2015 European Union - Generic
30 Jan2015 European Union - Generic
30-Jan-201 5 European Union Generic

European Union — Generic
European Union - Generic

European Union - Generic
European IJnion -- Generic

European Union - Generic

European Union - Generic

DevI~~ PO/IS ROI-IS
Class Applies Compliant P0143 RaGonalir

Apprrwaš ln~ctivir Inactive
Date Flag Date

0.038 ST/UF ANGTIP SUREGLIDE5

Floppy-Tipped Nitinol GuideweaBoa o/S
S-l I-ILEL,, I93W100900T R

S-LHLCLI.g3W10-/200T R

S-LHLCL3.O,3W-n120or j-T
S-L.HLCL3.0AW8 5090,0 T,R
S-LOL CL304W11 090 OT R

S-LIILCI 454W.t3 5070.5 TE

S-LI-ILCL454W6.sj;g(10 IN
S-LHLCL4.54w1 l070ST P

S-LHLCL,454w11090OT ‚R
S-LHLCL4,56w850700 TP
F- L. I-ILEL ‚4,5OW13.5cj 70,5 / P

S--LHLCL,4,56w1 10700T P
S-L1ILCL,4 56Wi107Q5T P

SRLKFLW/2,44W /6070.0 TP
SRLKUL TW 2.4 4W 15 0900 T.R
SELKLLrW244w16 1200 / $
SRLKFLTW3.Q4W16 0700 TP

SRLKFLTW3.04w1 6

SRLKFLTW3.04w. 16,120,0 IF

SRLKFLTW3Q4w20 0900 ‘T ‚R

SRLKFLT~j3o4w2o 120.0 T,R
SRLKFLTVV4,5 4W 15 0900 IR
SRLKFLW~4 54W20070.0 LE

SN/,KFL1W454w20 0705 TE
SRLKFLTW4,5.4W20 0900 TP
SRCTHHLCL243ipj-/ 1120. OT/-T
SRCTH,Ht,CL2 43W11120 SCM.R

SUP-CATCH 1-ILIICAL I3ASKE‘I 3.0 FR3PROT/P

SUP-CATCH HELICAL BASKET, 3 OFR3PR.SCM T/P

SUP-CATCH NT BASKE‘/. 1.9 Fr

SUN-CAlC/-l Nr 1JASKEí, 2.2 FR

SUP-CATCH NT BASKET, 3.0 FR

SRLK,GRASPFCP243w090 l‘IK,R
SRLKGRASPFCp 2.4 3W 120 HK.R
SRLKGRASP1-cp 3.0 3W 070 H/LP

SRLKGRASPFCP 3.0 3W 090 I-IK.P

SRLKGPASPFCP3O3W 120 HKjT

SRLKCRASpFCp3O3v~ (NO HKNR
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Foch FSo: RAC-02

5‘(20000 SRLK,GRASPFCP,3 05/W, 120 lINNE
5720007 SELE, ORASPrcp~j 0,4w090 ~ R
5720000 SflU~,UHA5pí‘Cp,5 0,4W, 120, HE‘N

5720009 SflLK,URASprcp~ 5~3W 070, HK,NFZ
5720010 SRLK,ClRASPFcp4,5,~3w 090 NK~NR
OWl lOSOSE O U35~ HYBRID WiRE, BOX OF 5
rrl‘~50~nA úO35~ANGliPHY5~ WINE NXiS

GWN390SR 0005“ HY$1210 WIRE,, BOX OF S
Cl“~l3B05RA 0038“ ANGTU‘~ 1YBR1D WIRE HAIS

UL ERA-CATCH NT(l L Fí X 115 can) STONE
“~ RBTN/ÍVAL DEVICE

ULíRc~‘CATCii Ní(22FrX ilSun/S1ONE
RETRIEVAL DEVICE
uL‘rRA~cAEch r/T (30 Fc X 115 cm) STONE
RETRIEVAL Df‘VHJL

rJICPI81I‘ X-CAECHi‘aI (1 8l‘eX llbcm/OrONE EBEIIILVAL
“ DEVICE

N‘[(‘P22‘c15 X-CA[CH NT{2 2 í‘rX 115 cniSlONE RErRIEVALDEViCE

~~ X CAíCci N (30 FrX 119 un) STONE ELIF1ILVAL
OEVICl

DOC Product List
Herka I/OHS I/OHS

Appm.e Co psem EONS Rmwndk
HA N N/A
HA N N/A
HA r~ N/A

HA N N/A
HA N RIA
clA N R/A
HA N r//A
HA N N/A
HA N N/A

EXEMPl NON BEF
EXEMPT NON EEL
EXEIMD NON LEE

EXEMP E NON FEE

EXEMPT NON EEL
EXEMPE NON LEE
LXI (siP Í NON EEL
EXEMPT NON ELE
EXEMPT NON BEE

Appwova~
0db

22-Jcm-2003

22-Jam2003
22Jan-2003
22«ien-2003
22 Jan 2003
20-Jen-2015 N
20-Jarc-2015 N
20-Jan 2015 N
2HAiarc2OiS N

28‘JuI-2014 N

‘/3 Juc-20 4 N

28-/002014 N

Eumpeen Union -Generic
Eump~an Uncon Gcaeclc
Ewpcmn Omen- Gcneccc
European Union - GenerIc
European Orson ‘GenerIc
Euc epean Union Generic
Euucpaen Union- Gccnercc
European Ocean Generic
Ewopoan Ocean- Generic

European Uncocc Generca

Bucopedn Uncon (/eneccc

Eucopuan Union Gccnarcc

European Orson Genccccc

Iuro
W3/201 59:34:03 AM

HA 5‘ Y

5/‘ N N/A EXEMPT- NON LEE

clA N N/A EXEMPT NON EEL

HA N N/A EXEMPT NON EBB

IA Y Y

28Ju-2O14 N

25-Jul-2014 N

23-JuL2014 N Lucopescrc Umme Banana

3/3



Tech, soubor # RAC«02 (púvodně Kat. I1‘J

PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

V~robkovů řada: Ureterální vodicí drát‘ a přístroje k odstraňo‘ánl kamenú

‘tímto pro ašojema, že distribuované ‘~robkt s označením Cr. specifiko‘ anů ‚ přiloženem seznamu výrobků
jsou v souladu s vf‘rohkem, na něhož ‘~robk‘. na něž se ‘ztahuje ~Certif1kat označeni shody CIC‘. referenční
číslo 7699‘7CE06. Tento cernfikát. vvdan~ dne I dubna 2001 a doručeny spo ečnosti DEKRÁ Certiikation
BV.. Arnhem, Nizozemí. identifikační číslo notifikovaného orránu 03~Lt, je ‚ souladu r přílohou It Směrnice
Rad‘ 93 42EHS ze 4. čer‘na 1903 o zdravotnick~ch prostředcích.

Rovněž prohlašujeme, že distribuované vvrohk‘ s označením CE spadají pod tfidu ha a splňuji ustano‘ení
přislušnvcn směrnic FS. které se na tyto ‘\rohk‘ vztahují, včetně Směrnice Rad~ 2011 65 PU,

Toto prohlášení je založeno na uplatňo‘án~ s stému kvalit~. který je v souladu s přílohou 11 Směrnice ES
schválenf pro navrhování, vÝrobu a finální kontrolu příslušných vrohků, Shoda s celým systémem zajišťováni
kvality specifikovaným v přiloze 11 ‚je popsána ~ uvedeném Certifikátu označeni shody CE. který vydala a
doručila společnost DERRA Certification R.V, Toto prohlášení je podloženo Certifikatem o systému kvalirý.
který vychází zharmonizované norm\ ISO 13485. Referenční číslo Certifikátu o systému kva1ít~., který ‘~da1a
společnost DFKRA Certification Inc.. ‚je 160753.00

‘loto prohlášeni o shodě se ‘ztahuje na ureteráirií vodicí drát‘ a přístroje k odsttaňování kamenů, které jsou
specifikovány v seznamu výrohkE. jichž se toto prohlašeni cÝká. a ‚je platná pro veškeré vyrohkv s označením CE
a vyráběné na níže uvedeMch místech:

Cyrus ACM!, Inc. Lake Recion Medica1 Ltd. [,akc Revion Medical
6765 Wedewood Road 340 Butlersiand 340 [~ake Hazeltíne Dr.
Maple Grove. MN 55311 ‘JSA Nev~ Ross Chaska, MN 55318 USA

Co. VJexford
irsko

EPliex Feinwerkiechnik GmhH
Ustředí a výroba
Vogelsarigstrasse 60
72581 DettinaeniErns

‘ Německo

Výše uvedená spolecnosti ‚isou E~ropsk& unii zastupo‘any zplnomocněn~m zástupcem společnosti G‘rus
ACMI na adrese:

(:i‘rlls Medical I im~ted
Fortran Rd.. St. Metlent
Cardiff, CF3 01 T
SPOJENÉ KRALO\‘STVÍ

Datum v‘ dání: 3 srpnu 20i‘S Podpis: podpis neůitefm‘
Jméno: Terrence E. Sullivan
Funkce: výkonný ředitel. regulatomi zaležilosti

Cyrus ACMI. Inc.
136 Turnpike Road
Southhorouoh, MA 01772
USA
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N I(Lk~)L I Na~i~ ia mNt a~am~am~8 X~iet, ľ
... .Li~;~ ~ .. ~ .~

Srněrrnce Evropakého parNiwtmitu ~ Rady 20111651EU ~ dne B Bemna 2011 0 Qrne?Cnl 0u2ívan~ neLlierych neoezpečnych atoL‘ v eLektnck~eh a eLektromck~cn zaří~en~Ch
~EE oLektricm~ a eLekLroi~ck~ 2a~í~en~



Jako umočnjl~ jazyka anglického jmenovan~ rm..hodnutím Krajského soudu \ Ostrarě ze dne
28.2.2002, Č,j. 1341 /2002 stvrzuji. že překlad souhlasy s textem PřiP~jené ]istm~‘

Humočnjck~úk~ je zapsán pod poř. Č ~ deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
OStIä\d dated Fehruar\ 28 20Q2~ reÍer~nce No 1341 2002 I heleb\ ccrttf‘ that [hL 11an~1a1)on
is a literal translation of the attached document.

Fbis interpreting act is entered under No.:........................ of the Journal.

Dne,ow

‚ ‚1

ki~ia~é razítko: Lenka Fct,‘álovd, tlumočník jazyka anglického
round stamp: Len/w Peí~‘ášová, infeiprerer ofEnglish language
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OL‘•rflJS~
Tech File # RAC«03 (formerly Cat. liD

DECLARATION OF CONFORMITY

Product Family: Ureteral Catheteta and Dilators

We hereby declare that the di%trihuted CE marked products, specified in tbc annexed product list, conform to tbc product(s)
covered by the CE Marking of Conformity Certiflcatev, reference number: 76997CE06. issued on April 1. 2001 and
delivered by DENRA Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, Notified Body ldcntiíication Number 0344. in accordance
with Annex II of the “EC~Dire‘:tiv&‘, the Council Directive 93/42/EEC of let June 1993. concerning medical devices.

in~declare that the distributed CE marked products listed fail wtthin Class ifa and meet the prokisions of the EC~
Directives that anpiv to them, ineludine Council Directive 201 1/65/EU.

This declaration is based on the application of the Quahty System approved for the design, manufacture and final inspection of

4 the products concerned, in accordance with Annex 11 of the EC~Direaive, The conformit of the full quality assurance system
«et oct it Annex II ty de«cnhed in tl‘e sal Ci Marking of Confo~nnt1 (‚mIkatu issued md dett‘ered h‘ DCERa.

4 Certification BY. This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized standard lSD
? 13485 Quality System Certificate with reference number: 160753.00, issued by DEERA Certification, BV.

This Declaration of Conformity covers Ureteral Catheters and Dilators as specified in the product Ust belonging to this
declaratiot:. and ix valid for all products concerned bearing the CE marking and manufactured at the foliowir g site(s);

4 c~«« ACMt tt«. MaO‘ MeOíwt Pro‘a‘et‘ Tuicítec MedicO OHM cooar 5er~íeat tne. ninw‘necx buerveudneat
6755 Wedge«ood RoM Calic Merendo No. 04) 3750 Annapnhv tento North 95 Curpnr‘nr Oh«« idol tinar‘phnt Smrt«
MapO Grove, MN P‘aquc tuoutnal Mexteati Sune 0)0 rruweutt, CT OdSt H Athens. Texas 75751:7 lIM 103602 Mexwah. tIC. 2)210 Plymouth. MN 554Cl i350 tisA
OSA Slex‘rn 1155 OSA

7 Gyws ACMt, toe
j „555) Luauuna Ace

7 Northtfrooiriyn Parte MN

‚
And represented within the European Union by Cyrus ACMÍ‘« tsuthnrin‘rl Ronrocornative at duo following address:
Gyms Medical Limited

Data of issue: Si~adSre:~
Name: Terrence E. Sullivan
Title: Executive Director. Regulatory Affairs

Gyms ACMI, Inc.
136 Turnpike Road
Southhorough. MA 01772 USA

Annex: Product list

DOCmAdS03AA Fled si Agile on C0008b06, 23 Oct 2015 Page I ot 3



Tech File RAC~O3

hem

5970000 IRRIFLO bRIGA IlON OFI S‘~ S

59200020X 11101 FLOW H PX 5
/105 UREFERAL CAT 1/El Lb SI R OPEN END
6050X URF1 /Li. (JAl H SF0 OPENEND 5$/lO

SOBE/X E~Z INFUSUR SLE BOX OF S

6080K 100 FF1 DUAL L UME N CATHFT FR

01Ol%BN INTRODUCER /1NAl~ N~RULL 10 / 2/SNE/L

810740K UROPASS AD 10/12í0 X 24 CM s/Ox

131036BX UROPASS AS /0/12 FR X 36 CM 5/LIX

510468X IJROPASS AS 10/ 12FR X 40CM 5/OX
810549K UROPASS AS lO/l 2FR X 54CM 5/8K.

311248K URDU/LEJE AS 1 l//SPR X 24 CM 5/OX
61138/1K 1 IROPASS AS I 1II3FR X 38CM 5/OX

61 14/3°X URQPASS AS 11/1 SF/I X 413CM 5/OX

611548K UFIOPASS AS I 1/ISER X 5$ EM 5/OX

6/2249K LIROPASS AS 12Il~FR X 24 CM 5/OX

612388K URUFACS AS 12/1414/ X 3/1 CM 5/OX

612460K UROPASS AS I 21141 N X 46 CM SiRY

612648K IJRORASS AS 12/141 Fl X 54CM 5/OX

613240X UROPASS AS IS//SELI X 24 CM 5/E/X

613380K UROPASS AS lS/ISER X 38 CM MUX

613468K F/REPASS AS l3/1SFR X 46CM 5/OX

613540X UROPASSAS 13/151 R X 54CM SiL/X

/1830 RENAL DLLATOR/SHEATH SL/F

ASV1O/28X VARIABLE LEND [H ACCESS SHEALH

RPCNO/11fi PCN[ L/Al LOON, Bmm(24Fr) xI&;m

OPONO//lb/L DCNL BALWON//NEL/LI ION DEVICE KIT
RPCN1O15 PCNI F/AI I OON, l0rnm/30Fr) rl5crn

DevIce ROLlS 0005
Class ApplIes Cempflanl ROLlS Ra/lena/e
/IA

/IA
/IA
I IA

/IA
/I/k

/IA
HA

I/A
HA
I/A
HA
I/A

II/L
II/L

HA

l/A
II/L

HA

l/A

HA
II/L

LA

I/A
l/A

IA
IA

I IA

N N/A
N N/A

N NJA
N N/A

N N/A

N N//L

N N/A

N/A N/A

Ni/L N/A

N/A N/A
N/A N/A

N//L N//L
N/A N/A

N/A RIA
N/A NrA
N V

N Y
N//L N//L
N Y
N/A N/A

N1A NIA

N//L N/A

NI/L N/A

N N//L
N N/A

N N/A

N Nf/L
N N/A

N Nl/L

N N/A

N N//L

N N/A

N/A
~n N/A

N N/A

N/A

N N/A

N N/A

N k/i/L

N NIA

EXEMPT NUN EEL 20 Pob 2003

EXEMPT NON FEE 20-Feb 2003

EXEMPl NON EEE 22-Je,-2003 Y
EXEMPT NON F:FF 22-Jan.2003 Y
EXEMPT NON ELE 22.Jarr~2QDí3 Y

VONDOR DOl/UNEX LAT ION 22,/an 2003
PHASE-OUT 22 ‚ian 2003 V

EXEMPL NON EEC O9-Uen-2014 N

FXE/MP F NON EEC 0/1 Dec 2014 N

EXEMPT NON EEE 09-Den-JO 14 N

L/XL/MP F NON L/ľ/Fr 05/Dec 2014 N

EXEMPT NON CEE 05/Dec‘-2014 N

EXEMPT NON ELE 09 Den 2014 N
EXEMPT NON FEE (i/I Uec-2014 N

EXEMPT NON EL/E 09 Dec 2014 N

VENDOR DOCUMENTATiON 18 0cl 2005

VENDOR DOCUMENT/LYON 10-Oct-2005

EXEMPL NON EEC 09-DenGO/4 N

VENDOR DOCUMENTATION 18-OcT2005

EXEMPL NON LEE 09-Dec-2/114 N

EXEMPT NON LEE 09-Dn~-2014 N

L/XL MPT NON ELL 09-Dcc-2014 N

EXEMPT NON LEE 09-Oec-2014 N
EXEMPT NON EL/E 22-Jan2003 Y

VENDOR DOCUMENTATION 28-Mar-2013 N

European Union (/erie/lu
European Un/un Generic

27-Aug 2015 European Union Generic
27 Au~ 2015 European Union (/enurro

12-Aug-2014 European Un/on Generic

EurOpean Un/orr Generic
05-Oct 2011 European UnIon Generic

European Union Gcnenc
European Union Generic
European Un/on Generic
European Union - Ger in
European Un/ori Generk
European Un/On Gen‘.rrc
European Un/oIl OmarE
European Union Geron‘,
European Union - Serenc

European Union - Generic
European Unr/on - Gonronro
European Union - Genanc

Eur pecan Unr~n - Goner ‚r
European Union - Generic
European Urrion - (Junonu

European Urrion Gonoric
27-Aug 2015 European Union Genenc

European LImon - Generic
Eur opeeri Union - (Senor c

Europerin Unroll - Generic

Friropean Union - Generíc
Euruprren Uriuni - Generic
European Upon - Gen~rrc
Eur (/ine~n Unun - Generic
European UnioO - Generic

Eurocican Ur/un Generic

European Union - Generic
European Union Generic

European Union - Generic
Eurupenirr Uniorr —

European Unron - Generic
Eurcpean Union Generic
European Union - GenerIc

DOG Product L/st

Approval InactIve loan/lvii
Date Flag Date

5/23/20153 O~29 PM

1/XIS

IDY/S I/A

II/L

/IA

HA

IA

OPCN1OISK PENI. F3AL1.00N//NFLATION REV/CE K/T.

LTURS04O4 URS BALLOON 6‘nrn(l2Fr) a 4cm

0URS0404K FIRS BALLOON:INFI AT/ON UF\//CE KIT, 4X4
E/URSO41O URS BALLOON 4mnrr JFr) a 10cm

DURSO4I0K DRS ITAL LOON/INFLATION DEVICE KIT, 4Kb

BURSOS04 DRS BALLOON Smm(lbFr) x 4cm

BURSO5O4K DRS FTALLOON/INI-LATION DEVICE KIT 5K4

BURSOS1O UF/S BALLOON Smm(I5Fr) X 10cm

13L/RD05 10/< DRS E1AI.LOON/INFLATION DFVICF KIT, SKI/I

0URS0604 UF/S ITAL LOON. 6mm(l8Fr) x 4cm

0UR50804K BRS BALL OON//NFLJ~TION REV/CE KIT, 6X4

BURSO61O BRS BALLOON. Oninr(l8Fr) x lOom

i-i

11

rr
‘1

u-i

r-r
r-i

C,

“i

a,
1‘)
‚O
‘O
O

Ó
()

Li.

‘-,)

()
<

ul
O
LI

EXEMPT - NON FEE

EXEMPT - NON FEE

EXEMPL -NON E/Ir/E
EXEMPT - NON FF/L

EXEMPT - NON ELE

EXEMPT - NOH FEE

EXEMPT - NON EEC

EXEMPl - NON FEE
EXEMPT - NON BEE
EXEMPL-NON EEL
EXEMPT- NON FEE
EXEMP F - NON EEC
EXEMPT - NON FEE
EXEMPT - NON FEE
EXEMPT- NON FEE

/IA
/IA

/IA

/IA

/IA
/ /A

/IA

07-Feb.2014 N
07 Fetr 2014 N
07-eeb.2014 N
07-Fr~h-20l4 N
07-Feb-2014 N
07-Feb.2014 N

07-Feb-2014 N

07-Feb.2014 N

07-FcO-JOla N
07-FeLr-2014 N
07-FeS-2014 N
97-Peh-JOla N
07-Feb-2014 N
07-Feb-2014 N
07-Feb.2014 N
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Tech File: RAC~03 ĺ)OC Product List 9/23/20153 07:39 PM
0e~1~e ROHS RONE ~OHS RaNanaio ‘~‘~° l~lV‘4Ik~rn

BURSOE1OR URE BA1~L OONI1NFLM1ON DEVICE Kír, 6Xlu ~IA N N/A EXEMPT NON ELE O7Teb~2O14 N European Union GenerIc

4

9
(J

2/2



OlYMPUS

Tuch‘ soubor # RAC-03 (povodně Kat. III)

PRO[J[ÁŠJ2NÍ OSHODÉ

\‘š rohko“a řado: i‘retera lni kotel n a dilatát on

Ttmto prohlašujeme‘ že dts:rihuo‘ and vÝrobky s označennn (T specifiko‘ ane ‚ přiloženém seznamu ‘Nohko
i‘ou “souladu a ‘O Nkom‘ na něhož ar robko‘ na něž se ‘ztahoje „C ertíiikat označeni shody Cl “ wferenčnt
čislo ~60Q~CE9o Tento cenírikát‘ ‘daný dne I dubna 2001 a donačenv stiok‘čnost‘ BOURA Cen;fi:n:ion
B \ „Arnhem‘ Htzo7emi‘ identifikačni črtlo notdikovaného o;gattc 03 0‘ je a souladu p‘;lohou ii Smčnice
Rady 9332 EHS to 0. čet“ na 1993 o adia‘ otnickdch orostiedeico

Ro‘nčž proh!ašuiemc‘ že distrihuovane ‚‚robky s označenun Cit spr daii nod třOu lIn a splát.ji us:ano‘ ciii
pfislušn‘ch smernic LS ‘četně Směrnice Rada 2011 oS VC

Toto prohlášeni ie založeno no uplnzňo‘ ani ar stému (‘slity‘ krer‘ je ‚ souladu a přiiohou 1! Sntčrnice 1‘ S
sch‘alen‘ pro na‘ ritu‘ an; ‘krobu a finalni kontrolu piisltišn~ch “krobku‘SboOs a cekni svstdntem zaji~ko‘ ani
k‘ali‘y specifikovaným ‚ přdnze 11 je popsnna a raedenetn Certifikatu označení shod3 CF kw“ ‘“dala a
doručila spokčnost BEHRA Certification BV‘ Toto prohlášeni je podloženo (‘enírikatem o svsíema k‘ alít3‘
EtcH «ycház; / harn‘onizo«anc normy ISO 13485‘ Rek~‘re~tdni čisio Cet‘ti‘ikátu o s‘ztčmu k‘ alit‘‘ kterš ‘ydala
společnost DEMlA Certification Inc‘ te oO“33‘00

‘loto pronlalent u shodě se ‘nahtile na ureteráini katett“ a dtlaraton ktere isou specibkocany ‘ seznamu
“j iohku‘ jichž se toto pt‘ohláseni týká‘ a je piatne ~ veškeré ‘jzohkv označen;m CE ‘yráhěne tta mže
u‘ edených místech‘

L ‘LLL‘ ‘ “ LL‘ “i “(‘‘L ‚‚Li“ 1‘ “JaL‘ (C~~k ‚‘LiL«‘ ‘‚P L ‘ r~ ‘‚L ‘L ‚‘i. 10‘ 1 ((“(aL“ („La “„Ln“
(L ‚J‘ ‚‘Ln“ lP‘« Li‘: („‚‚L‘‘ ‘L 4‘‘ ‘“(L „LL;Ll‘ ‚L ‘“LiL ‘“‘‚(na‘ (Ln‘‘ L(a‘a‘‘« ‚L ‘“

( ‚5‘‘‘‘‘‘ \‚\ ‘‘‘‘LL‘aL(‘Su ‘l‘LnL‘‘L‘ ‚“‚LI‘ ‚L‘ iL‘L(L‘( ‚ľ‘ ‘‘L‘ u‘ ‘aL‘‘

La“ 1‘ tu! PlIL“‘!‘ „“ “‚a ‘5‘
155 “0“ ‚L

‚‘‘(‘5‘ ‚11‘ 1“

\‘‚ Ic u“edené společnosti jsott ‘ Evropske oni; zastupo‘ átty zplnomocněn1 ni z~stupceni společ‘Losti (i\Ttis
ACM 1‘ což je společnost

Fort; an Bd« St. Mellon‘
(‘ardilT CF3 01‘ ‘J

SPOJENÉ KRALO\‘STVÍ

Datuni ‘ydáni‘ 29. :áěr Onu Podpis: po‘~r‘ o‘čflc/nt

Jméno: ‘Jen etice E Soli!‘ at;
Funkce: ‚‘Ýkonnu ředitel‘ regulatorni záležitosti

Gyros ACM!‘ Itic
136 Turntiike Road
Sotalthorouuh MA 0! T2 USA

P?i!oha‘ Seznai‘n “ýi‘obku

!‚‘L‘V(ttL (tip«‘ \~dt‘ LL‘L L o“nSso(‘ aP‘ at nILU Cn
~i~‘L~‘L ; —~
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Jako tlumočník jazyka anglického jmenovan~ rozhodnutím Krajského soudu v ()strav& ze dne
28~l2002. č.j. 1 341 /2002 stvrzuji, že překlad souhlasí a tex~ern připojené hahn.

Tlumočnick~ úkon je zapsán pod poř. Č~ deníku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002. reference No. 1341/2002, 1 hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under~of the Journal.

kulaté raziiko: Lenka Petráková, tlumočník Jazyka anglického
round stampf Lenka Pc/kašová, imerprelet‘ ofEnglish language
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