OLYMPUS

For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)
Fiir Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

This EC-Declaration has been issued basing upon certificate:
Diese EG-Konformitatserkldrung basiert auf dem Zertifikat:

Applicable Certificate Number of the certificate Valid until
REGULATION (EU) 2017/745
H Annex IX Chapter | & I D N
REGULATION (EU) 2017/745
B Annex IV (Medical device N/A for class 1 devices N/A

class )

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has
been demonstrated by a final inspection and which have been manufactured identically to the
state of production on the date of issue of this declaration until the end of the validity of the above
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.

Diese Erklérung gitt fiir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Aussteilung dieser Erklérung bis zum Ende der Giiltigkeit des oben

genannten Zertifikats hergestellt wurden, oder bis diese Erkldrung durch eine neue Erkldrung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummern, Lot.-Nummern oder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

Notified Body REGULATION (EU)
2017/745:
(for medical devices of class: Ir, Is, Im, lla and Ilb N/A for class 1 devices

Benannte Stelle: (fir Medizinprodukte der Klasse:
Ir, Is, Im, lla und lIb)

Notified Body DIRECTIVE 2014/53/EU: | N/A

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erklarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.
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OLYMPUS

ATTACHMENT 1 LIST OF RELATED ARTICLES
Anhang 1 Liste der zugehdrigen Artikel

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:
Die EG-Konformitatserkidrung ist gtiftig fiir die folgenden Artikel:

Product Article Consumable Beginning Basic | Classification
designation (REF) No. / Components with Serial UDI-DI Klassifizierung
Produktbezeichnung Article Verbrauchskomponenten No. / Lot/ Basic UDI-DI
name Arike/ | (Not separately CE | production ,
(REF) Nr. marked) date |
(keine separate CE- Beginnend mit |
‘ Kennzeichnung) Serien Nr. / Lot
HF-cable,
00120.1 N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar . L
HF-cable,
A00010A N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar
HF-cable '
Lo, AOO011A N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar
HF-cable,
A00012A N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar
HF-cable, | !
| A0335.1 | N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1 |
monopolar |
HF-cable, -
. A0355 N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar _
HF-cable, ’
A0357 N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar
HF-cable :
[ ' A0358 N/A | 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
| monopolar
HF-cable, N '
A0391 N/A 08.08.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
maonopolar
HF-cable |
' A0392 N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar
HF-cable
¢ ' A0393 N/A 08.06.2023 | 4042761110074S | Class |, Rule 1
monopolar
HF-cable,
bipolar AB0000C N/A 08.06.2023 | 4042761110064Q | Class |, Rule 1
HF-cabl |
.C © A60001C N/A 08.06.2023 | 4042761110064Q | Class I, Rule 1
bipolar
HF-cable
: ' AB0002C N/A 08.06.2023 | 4042761110064Q | Class |, Rule 1
{ bipolar
' HF-cable
bipolar ' AB0003C N/A | 08.06.2023 | 4042761110064Q | Class |, Rule 1
HF-cable WAQOOO013A N/A 08.06.2023 | 4042761110064Q : Class |, Rule 1
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tral electrode

Product Article Consumable Beginning Basic Classification |
| designation (REF) No. / Components with Serial UDI-DI Kiassifizierung
| Produktbezeichnung Article Verbrauchskomponenten No. / Lot/ Basic UDI-DI

name Arike) | (Not separately CE | production

(REF) Nr. marked) date
(keine separate CE- Beginnend mit
Kennzeichnung) Serien Nr. / Lot
HF-cable,
bipolar WAQOD014A N/A 08.06.2023 | 4042761110064Q | Class I, Rule 1
Cable, for neu- -

WAQ9510A N/A 01.06.2022 | 4042761110084U | Class |, Rule 1
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OLYMPUS

Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)
Angewandte Gemeinsame Spezifikationen bzw. zufreffende Standards (fir RoHS, RED, MR, LVD, EMC}

Common Specification

N/A
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OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE
ES - PROHLASENI O SHODE

DOC_100-288-764 de-en-DS 00

Vyrobce: Olympus Winter & Ibe GmbH

Vyrohee: Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Némecko
P.O. Box 70 17 09 / 22017 Hamburg / Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Jednotné registracni cislo od
vyrobce DE-MF-000006729

Jedinecné registracni &islo vyrobce

Misto vydani prohlaseni
Misto vydani prohlaseni Hamburk

Vyrobce prohlasuje, ze vyrobky popsané v pfiloze 1 (Seznam souvisejicich vyrobku) spliuji
pozadavky nasledujicich evropskych nafizeni a smérnic:

Viyrobce prohladuje, Ze vyrobky popsané v priloze 1 (seznam souvisejicich vyrobkd) splfiuji pozadavky nésledujicich evropskych
smérnic a narizeni:

NARIZENI (EV) Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
2017/745 Vyhlaska o zdravotnickych prostiedcich
SMERNICE Smérnice RoHS
2011/65/EU Smémice RoHS
SMERNICE Smeérnice o radiovych zafizenich
- 2014/53/EU Smémice o rédiovych zafizenich
SMERNICE Smérnice o strojnich zafizenich
b 2006/42/ES Smémice o strojnich zarizenich
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OLYMPUS

U vyrobku, na které se vztahuje nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (nafizeni

(EU) 2017/745).
U vyrobku, které spadaji pod nafizeni o zdravotnickych prostredcich (nafizeni (EU) 2017/745).

Toto prohlaseni ES bylo vydano na zakladé osvédéeni:
Toto ES prohiaseni o shodé vychazi z certifikatu:

Pouzitelné Certifikat Cislo certifikatu Plati do
NARIZENI (EU) 2017/745 : "
O Priloha IX kapitola | a Iil NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE
NARIZENI (EU) 2017/745
Pfiloha IV (Zdravotnicky Neplati pro zafizeni tfidy 1 NEUPLATNUJE SE
prostiedek tfidy 1)

Toto prohlaseni plati pro vSechny vyrobky, jejichz shoda s technickou dokumentaci byla

prokazana vystupni kontrolou a které byly vyrobeny ve stavu shodném se stavem vyroby ke dni
vydani tohoto prohlaseni, a to az do konce platnosti vyse uvedeného certifikatu nebo do

nahrazeni tohoto prohlaseni novym prohlasenim zaéinajicim novym sériovym &islem, €islem

Sarze nebo datem vyroby.

Toto prohlaseni se vztahuje na viechny vyrobky, jejichZ shoda s technickou dokumentaci byla ovérena vystupni kontrolou a které byly
vyrobeny shodné se stavem vyroby ke dni vydani tohoto prohlaseni, a to az do konce platnosti vyse uvedeného certifikétu nebo do

doby, neZ bude toto prohldseni nahrazeno novym prohladenim, které bude zacinat novymi sériovymi &isly, &isly SarZi nebo novym
datem vyroby.

Oznameny subjekt NARIZENI (EU)
2017/745:

(pro zdravotnické prostredky tfidy: Ir, Is, Im, lla a llb) Neplati pro zafizeni tFidy 1
Oznameny subjekt: (pro zdravotnické prostfedky
tridy:

Ir, Is, Im, lla a llb)

Oznameny subjekt SMERNICE NEUPLATNUJE SE
2014/53/EU:

Toto prohlaseni bylo u¢inéno na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Toto prohlaseni bylo vypracovano na vyhradni odpovédnost vyrobce.
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OLYMPUS

PRILOHA 1 SEZNAM SOUVISEJiCiCH CLANKU
Priloha 1 Seznam souvisejicich ¢lank

Prohlaseni ES o shodé plati pro nasledujici vyrobky:

ES prohlaseni o shod€ plati pro nésledujici vyrobky:

Oznaceni . Clanek Spotrebni soucasti Poéinaje Zaklad Klasifikace
vyrobku (REF) €./ Spotfebni soucasti sériovym ni UDI- Klasifikace
Oznacent vyrobku Nazev (nejsou gislem / DI
&lanku samostatné Sarzi/ Zékladni UDI-DI
Cislo &lénku oznaceny CE) datem
(REF) (bez samostatného Vyroby
oznaceni CE) Poéinaje
sériovym
Cislem / Sarzi
VF kabel, . .. .
. 00120.1 NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110074S |Trida |, pravidlo
monopolarni . 1
VF kabel, 5 o |
o AO00010A NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110074S Trida |, pravidio
monopolarni 1
VF kabel, : - . ,
. AO0011A NEUPLATNUJE SE | 08.06.2023 | 4042761110074S | Tfida |, pravidlo
monopolarni 1
VF kabel, . N y :
E = A00012A NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110074S | Tfida I, pravidlo
monopolarni 1
" VF kabel, T . | | o
., A0335.1 | NEUPLATNUJE SE = 08.06.2023 | 4042761110074S | Trida |, pravidlo
| monopolarni | : 1
| VF kabel, . " el
i A0355 NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110074S | Trida |, pravidlo |
monopolarni 1
VF kabel, . | ; oy
. AQ357 NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110074S | Trida |, pravidlo
monopolarni 1
VF kabel, .
. A0358 NEUPLATNUJE SE | 08.06.2023 | 4042761110074S | T¥ida |, pravidlo
monopolarni 1
VF kabel, e - ;
. .| AD391 NEUPLATNUJE SE | 08.06.2023 | 4042761110074S | T¥ida |, pravidlo
monopolarni 1
VF kabel, s . .
., A0392 NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110074S | Tfida |, pravidlo
monopolarni 1 .
VF kabel, & » )
D A0393 NEUPLATNUJE SE | 08.06.2023 | 4042761110074S | Tfida |, pravidlo
monopolamni | 1
VF kabel, . L .
Bipal&al AB0000C NEUPLATNUJE SE | 08.06.2023 | 4042761110064Q | Tfida |, pravidlo
LI
VF kabel, ¢ | 5 ;
bipalarni AB0001C NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110064Q | Trida I, pravidlo
1
VF kabel, " B .
bipalasni A60002C NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110064Q | Tfida |, pravidlo
1
VF kabel, 5 B _
bipolarni AB0003C NEUPLATNUJE SE 08.06.2023 | 4042761110064Q | Trida |, pravidlo
| 1 |
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OLYMPUS

VF-kabel ’ WAOO013A

NEUPLATNUJE SE

08.08.2023

4042761110084Q

THda |, pravid[ﬂ
.1
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OLYMPUS

Oznaéeni Clanek Spotfebni soucasti Poéinaje Zaklad Klasifikace
vyrobku (REF)¢E./ Spotrebni soucast sériovym ni UDI- Klasifikace
Oznadeni vyrobku Nazev {nejsou gislem / Di
&lanku samostatné Sarzi/ Zékiadn! UDI-DI
Clslo &ldnku oznaéeny CE) datem
{REF) {bez samostatného vy roby
oznaleni CE) Fotinaje
sériovym
Cislem / $ardi
VF kabel, ’ o .
bipolrni WAQOQ0014A | NEUPLATNUJE SE | 08.06.2023 | 4042761110084Q | Tfida |, pravidlo
1
Kabel, pro neu- y .
L P WAS9510A | NEUPLATNUJE SE | 01.06.2022 | 40427561110084U |Tfida |, pravidlo
traini elektroda 1
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OLYMPUS

Pouzité spolecné specifikace pfislusné normy (pro RoHS, RED, strojni zafizeni, LVD, EMC)

Pouzité spolecné specifikace nebo platné normy (pro RoHS, RED, MR, LVD, EMC)

Spolecna specifikace

NEUPLATNUJE SE
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Podpisové pole:
Tento dokument je digitding€ podepsan. Platnost digifainich podpist na dokumentech ize ovéiit pouze v elekironické podobs.

\\V/yznam |Funkce |Datum a gas |Piijemce |Podpis
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EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Winter & Ibe GmbH

Hersteller: Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Germany
P.O. Box 70 17 09 / 22017 Hamburg / Germany
Phone: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Single Registration Number from
the Manufacture DE-MF-000006729

Einmalige Registriemnummer des Herstellers

The manufacturer declares for the products described in Attachment 1 (List of related articles) the
compliance with the requirements of following European Regulations and Directives:

Der Hersteller erklart fiir die in Anhang 1 (Liste der zugehérigen Artikel) beschriebenen Produkte die Erfilllung der Anforderungen der
folgenden Européischen Richtlinien und Verordnungen:

REGULATION (EU) | Medical Device Regulation
20171745 Medizinprodukte Verordnung
= DIRECTIVE RoHS Directive
2011/65/EU RoHS Richtiinie
0 DIRECTIVE Radio Equipment Directive
2014/53/EU Funkanlagenrichtlinie
0 DIRECTIVE Machinery Directive
2006/42/EC Maschinenrichtlinie
LRI BOG, 100:262:007 desert 00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)
Far Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

This EC-Declaration has been issued basing upon certificate:
Diese EG-Konformitatserkldrung basiert auf dem Zertifikat:

Applicable Certificate Number of the certificate Valid until
REGULATION (EU) 2017/745
L Annex IX Chapter | & Il WA i
REGULATION (EU) 2017/745
X Annex IV (Medical device N/A N/A
class I)

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has
been demonstrated by a final inspection and which have been manufactured identically to the
state of production on the date of issue of this declaration until the end of the validity of the above
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.

Diese Erkigrung gilt fir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterfagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erkidrung bis zum Ende der Gliltigkeit des oben

genannten Zertifikats hergestelit wurden, oder bis diese Erkldrung durch eine neue Erklédrung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummenmn, Lot.-Nummermn oder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

Notified Body REGULATION (EU)
2017/745: TUV Rheinland LGA Products GmbH
(for medical devices of class: Ir, Is, Im, lla and IIb TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle: (fiir Medizinprodukte der Kiasse: | Registration-No./Nr. 0197

Ir, Is, Im, lla und IIb)

Notified Body DIRECTIVE 2014/53/EU:

N/A
Notified Body (Directives/Regulations): N/A

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.
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ES - PROHLASENI O SHODE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Vyrobce:

Prodejce:

Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61 /22045 Hamburg / Némecko
P.O. Box 70 17 09/ 22017 Hamburg / Némecko
Telefon: Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

vyrobce

Jednotné registracni ¢islo od

Einmalige Registriernummer des Herstellers

DE-MF-000006729

Vyrobce prohlasuje, Ze vyrobky popsané v pfiloze 1 (Seznam souvisejicich vyrobki) splfiuji
pozadavky nasledujicich evropskych piedpist a smérnic:

Der Hersteller erklart fur die in Anhang 1 (Liste der zugehdrigen Artikel) beschriebenen Produkte die Erfillung der Anforderungen der
folgenden Européischen Richtlinien und Verordnungen:

NARIZEN] (EU)

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich

2017/745 Medizinprodukte Verordnung
SMERNICE Smérnice RoHS

= 2011/65/EU Smémice RoHS
SMERNICE Smérnice o radiovych zafizenich

= 2014/53/EU Funkanlagenrichtiinie

- SMERNICE Smérnice o strojnich zafizenich
2006/42/ES Maschinenrichtlinie

ID dokumentu:DOC_100-262-307_de-en_00

Patfi do skupiny:

GOP_03.03

Zakladni ID Temp: GTEMP_0.3_054_de-en-
DS_01

Olympus Surgical Technologies Europe

Stranka 1
ze7




OLYMPUS

AT G S T e

Pro vyrobky, na které se vztahuje nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (nafizeni

(EU) 2017/745)
Flr Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

Toto prohlaseni ES bylo vydano na zakladé osvédceni:
Diese EG-Konformitdtserklarung basiert auf dem Zertifikat:

Pouzitelné Certifikat Cislo certifikatu Plati do
NARIZENI (EU) 2017/745 . 5
O Priloha IX kapitola | a II NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE
NARIZENI (EU) 2017/745
B3| Priloha IV (Zdravotnicky NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE
prostfedek tfidy |)

Toto prohlaseni plati pro vSechny vyrobky, jejichz shoda s technickou dokumentaci byla
prokéazana vystupni kontrolou a které byly vyrobeny ve stavu shodném se stavem vyroby ke dni
vydani tohoto prohlaseni, a to az do konce platnosti vy$e uvedeného certifikatu nebo do

nahrazeni tohoto prohlaseni novym prohlasenim zaéinajicim novym sériovym &islem, &islem

Sarze nebo datem vyroby.

Diese Erkldrung gilt fir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unteriagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erkldrung bis zum Ende der Giiltigkeit des oben

genannten Zertifikats hergestellt wurden, oder bis diese Erkldrung durch eine neue Erkidrung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummern, Lot.-Nummern ocder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

Oznameny subjekt NARIZENI (EU)
2017/745: TUV Rheinland LGA Products GmbH
(pro zdravotnické prostfedky tfidy: Ir, Is, Im, lla a llb. TillystraRe 2, 90431 Norimberk, Némecko
Benannte Stelle: (fir Medizinprodukte der Klasse: | Registraéni &islo/ ¢. 0197

Ir, Is, Im, lla a llb)

Oznameny subjekt SMERNICE
2014/53/EU:

Oznameny subjekt (smérnice/ nafizeni): NEUPLATNUJE SE

NEUPLATNU.JE SE

Toto prohlaSeni bylo u¢inéno na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Diese Erk/drung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt,

ID dokumentu:DOC_100-262-307_de-en_00 ZaKladni ID Temp: GTEMP_0.3 054 de-en-
Patii do skupiny:  GOP_03.03 DS_01
Olympus Surgical Technologies Europe Stranka 2
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Podpisové pole:

Tento dokument je digitainé podepsén. Platnost digitalnich podpisi na dokumentech Ize ovéfit pouze v elektronické podobé.

\Vyznam Funkce Datum a éas |PFijemce Podpis
ID dokumentu:DOC_100-262-307_de-en_00 Zakladni ID Temp: GTEMP_0.3_054_de-en-
Patfi do skupiny:  GOP_03.03 Ds_01
Olympus Surgical Technologies Europe Stranka 3
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EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer:
Hersteller:

Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Germany
P.0O. Box 70 17 09/ 22017 Hamburg / Germany
Phone: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Single Registration Number from

the Manufacture
Einmalige Registriernummer des Herstellers

DE-MF-000008729

The manufacturer declares for the products described in Attachment 1 (List of related articles) the
compliance with the requirements of following European Regulations and Directives:

Der Hersteller erklart fiir die in Anhang 1 (Liste der zugeh&rigen Artikel) beschriebenen Produkte die Erfillung der Anforderungen der
folgenden Europédischen Richtlinien und Verordnungen:

= REGULATION (EU) | Medical Device Regulation
20171745 Medizinprodukte Verordnung
N DIRECTIVE RoHS Directive
2011/65/EU RoHS Richtlinie
0 DIRECTIVE Radio Equipment Directive
2014/53/EU Funkaniagenrichtlinie
n DIRECTIVE Machinery Directive
2006/42/EC Maschinenrichtlinie
Dac it DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01

Belongs to:  GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 1 of 6
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For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)
Fir Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

This EC-Declaration has been issued basing upon certificate:
Diese EG-Konformitétserklarung basiert auf dem Zertifikat:

Applicable Certificate Number of the certificate Valid until

REGULATION (EU) 2017/745

- Annex IX Chapter | & Il HA I
REGULATION (EU) 2017/745
B Annex IV (Medical device N/A N/A

class I)

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has
been demonstrated by a final inspection and which have been manufactured identically to the
state of production on the date of issue of this declaration until the end of the validity of the above
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.

Diese Erkldrung gilt fur alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erkldrung bis zum Ende der Giiltigkeit des oben

genannten Zertifikats hergestellt wurden, oder bis diese Erkl4rung durch eine neue Erklédrung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummern, Lot.-Nummern oder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

Notified Body REGULATION (EU)
2017/745:
(for medical devices of class: Ir, Is, Im, lla and |lb N/A for class | devices

Benannte Stelle: (fir Medizinprodukte der Kiasse:
Ir, Is, Im, Ila und IIb)

Notified Body DIRECTIVE 2014/53/EU: N/A

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erklarung wurde in alleiniger VVerantwortung des Herstellers ersteilt.

Doc ID: DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
Belongs to:  GOP_03.03
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Signature field:

This document is digitally signed. The validity of digital signatures on documents can only be verified in electronical form.

Meaning _|Function |Date & Time fSiqnee Signature

Doc ID: DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
Belongs to:  GOP_03.03
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OLYMPUS

R T R S R P

ES - PROHLASENI O SHODE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Vyrobce: Olympus Winter & Ibe GmbH

Rt Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Némecko
P.O. Box 70 17 09/ 22017 Hamburg / Némecko
Telefon: Telefon: +48 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Jednotné registracni ¢islo od
vyrobce DE-MF-000006729

Einmalige Registriernummer des Herstellers

Vyrobce prohlasuje, Ze vyrobky popsané v pfiloze 1 (Seznam souvisejicich vyrobki) spliuji
pozadavky nasledujicich evropskych nafizeni a smérnic:

Der Hersteller erkiart fir die in Anhang 1 (Liste der zugehdrigen Artikel) beschriebenen Produkte die Erfiillung der Anforderungen der
folgenden Européischen Richtlinien und Verordnungen:

= NARIZENI (EV) Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
2017/745 Medizinprodukte Verordnung
SMERNICE Smérnice RoHS
- 2011/65/EU Smémice RoHS
SMERNICE Smérnice o radiovych zafizenich
- 2014/53/EU Funkanlagenrichtiinie
SMERNICE Smérnice o strojnich zafizenich
- 2006/42/ES Maschinenrichtlinie
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Pro vyrobky, na které se vztahuje nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (nafizeni

(EU) 2017/745)
Fur Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

Toto prohlaseni ES bylo vydano na zakladé osvédéeni:
Diese EG-Konformitdtserkidrung basiert auf dem Zertifikat:

Pouzitelné Certifikat Cislo certifikatu Plati do
NARIZENI (EU) 2017/745 " .
0O Piloha IX kapitola | a Ii NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE
NARIZENI (EU) 2017/745
Ptiloha IV (Zdravotnicky NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE SE
prostredek tridy I)

Toto prohlaseni plati pro vSechny vyrobky, jejichz shoda s technickou dokumentaci byla
prokazana vystupni kontrolou a které byly vyrobeny ve stavu shodném se stavem vyroby ke dni
vydani tohoto prohlaseni, a to az do konce platnosti vySe uvedeného certifikatu nebo do

nahrazeni tohoto prohlaseni novym prohlasenim zacinajicim novym sériovym &islem, éislem

sSarze nebo datem vyroby.

Diese Erkldrung gilt fir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erkldrung bis zum Ende der Giiltigkeit des oben

genannten Zertifikats hergestellt wurden, oder bis diese Erkldrung durch eine neue Erkldrung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummenn, Lot.-Nummern cder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

Oznameny subjekt NARIZENI (EU)
2017/745:
(pro zdravotnické prostiedky tfidy: Ir, Is, Im, Ila a lib. Neuplatfiuje se pro zafizeni tridy |

Benannte Stelle. (fir Medizinprodukte der Klasse:
Ir, 1s, Im, lla a llb)

Oznameny subjekt SMERNICE "
2014/53/EU: NEUPLATNUJE SE

Toto prohlaseni bylo uc¢inéno na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.
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