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OLYMPUS
EC � DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

DOC 100-238-180de-en00
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

declares in sole responsibility as the manufacturer of the following product(s):
erklárt in alleiniger Verantwortung als Hersteller des/ der folgenden Produkts/Produkte.

Product designation: Hysteroscope
Produktbezeichnung: Hysteroskop

Article (REF) No. /
Article name: WA47777A Sheath, 5.25 mm, 5 Fr. Channel/
Artikel (REF) Nr. /Artikelname: Schaft, 5.25 mm, 5 Ch. Kanal

Beginning with O Serial No.

O Lot No. 03.01.2022Beginnend mit

Production date

The stated product complies with the requirements of following European Directives:
Das angegebene Produkt erfillt die Anforderungen der folgenden Europdischen Richtlinien:

93/42/EEC, Annex Il, excluding section 4 (Medical Device Directive)
93/42/EWG, Annex II, jedoch ohne Abschnitt 4 (Medizinprodukterichtlinie)

The conformity with the directive(s) is given by the following standards:
Die Konformitát mit der Richtlinie /den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

WA -[-

Dok ID: DOC_100-238-180_de-en_00 Basis TEMP ID: GTEMP_0.1_032_de-en_04.
Gehórt zu: GOP 03.03

Olympus Surgical Technologies Europe Seite 1 von 2



OLYMPUS
For Products covered by Medical Device Directive (93/42/EEC)
Fůr Produkte, die unter die Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWG) fallen

This EC-Declaration has
been issued basing upon Valid until /
certificate: HD 60151129 0001 ean 26.05.2024
Diese EG-Konformitátserklárung Gůlttig bis:
basiert auf dem Zertifikat:

Product classification: ila Rule acc to Annex IX /
7Produktklassifizierung: Regel gem. Anh. IX

Notified body
(or medicalam of TUV Rheinland LGA Products GmbHciass 1s, Im, lla, :
Benannte Stelle Tillystrake 2, 90431 Nurnberg, Germany
(fórMedizinprodukte der Registration-No./Nr. 0197
Klasse: Is, Im, Ha, Hb):

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 below
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.
Diese Erklárung gilt fiir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endprůfung nachgewiesenwurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erklárung bis zum Ende der Gůltigkeit des un-
ten genannten Zertifikats hergestelit wurden, oder bis diese Erklárung durch eine neue Erklárung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummern, Lot.-Nummem oder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

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

Place / Date:: Hamburg, 03.01.2022
Ont /Datum:

Signature
Unterschrift

General Manager Regutatory Affairs

Dok ID: DOC 100-238-180 de-en 00 Basis TEMP ID: GTEMP 0.1 032 de-en 04.
Gehort zu: GOP 03.03
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OLYMPUS
ES - PROHLÁŠENÍ O SHODE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

DOC_100-238-180_de-en_00

Vyrobce: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

prohlašuje, že je výhradně odpovědný jako výrobce následujícího výrobku (výrobků):
erklárt in alleiniger Verantwortung als Hersteller des/ der folgenden Produkts/ Produkte.

Označení výrobku: Hysteroskop
Produktbezeichnung: Hysteroskop

Číslo článku (REF) /
Název článku: WA47777A Baa28 mm,

8

Fr ChannelArtikel (REF) Nr. /Artikelname:

Počínaje [I Sériové číslo

Beginnend mit O Pozice č. 03.01.2022

Datum výroby

Uvedený výrobek splňuje požadavky následujících evropských směrnic:
Das angegebene Produkt erfůlit die Anforderungen der folgenden Europáischen Richtlinien:

93/42/EHS, příloha II, kromě oddílu 4 (směrnice o zdravotnických prostředcích)
93/42/EWG, příloha ll, jedochne Abschnitt 4 (Medizinprodukterichtlinie)

Shoda se směrnicí (směrnicemi) je dána následujícími normami:
Die Konformitát mit der Richtlinie /den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Nomen:

+- +-

ID dokumentu: DOC 100-238- Základní TEMP ID: GTEMP.0.1 032 de-
180 de en 00 Gehórt zu: GOP 03.03 en 04.
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OLYMPUS
Pro výrobky, na které se vztahuje směrnice o zdravotnickych prostředcích (93/42/EHS)
Fur Produkte, die unter die Medizinprodukterichtlínie (93/42/EWG) fallen

Toto prohlášení ES bylo
vydáno na základěvědě HD 60151129 0001 Platí do

/
26.05.2024

Diese EG-Konformitátserklárung Guitig bis:
basiert aufdem Zertifikat:

Klasifikace vyrobku: tla
Pravidlo podle přílohy IX

7Produktje klasifikován: /
Klenot Regel. Anh. IX

Oznámený subjekt
(pro zdravotnické TŮV Rheinland LGA Products GmbH
fe třídy Is, Im, Ha, TillystraRe 2, 90431 Norimberk, Německo
Benannte Stelle Registrační číslo / č. 0197
(farMedizinprodukte der
Klasse: Is, Im, Ha, ifb):

Toto prohlášení platí pro všechny výrobky, jejichž shoda s technickou dokumentací byla
prokázána výstupní kontrolou a které byly vyrobeny ve stavu shodném se stavem výroby ke dni
vydání tohoto prohlášení, a to až do konce platnosti níže uvedeného certifikátu nebo do nahrazení
tohoto prohlášení novým prohlášením začínajícím novým sériovým číslem, číslem šarže nebo
datem výroby.
Diese Erklarung gilt far alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endprůfung nachgewiesenwurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Erklárung bis zum Ende der Gůlfigkeit des un-ten genannten Zertifikats hergestelit wurden, oder bis diese Erklárung durch eine neue Erklárung ersetzt wird, die mit neuen Serien-
nummern, Lot.-Nummern oder einem neuen Produktionsdatum beginnt.

Toto prohlášení bylo učiněno na výhradní odpovědnost výrobce.
Diese Erklárung wurde in alieiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

Místo / datum:: Hamburk, 03.01.2022Ort/Datum::

Podpis
Unterschrift

VSTIS AIM FEUILe| pre
zalezitosti

ID dokumentu: DOC_100-238- Základní TEMP ID: GTEMP0.1 032 de-
180 de-en 00 Gehort zu: GOP 03.03 en M
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