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OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

DOC_100-238-180_de-en_00

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):
erklart in alleiniger Verantwortung als Hersteller des/ der folgenden Produkts/ Produkte.

Product designation: Hysteroscope

Produktbezeichnung: Hysteroskop

Article (REF) No. /

Article name: WAATT77A Sheath, 5.25 mm, 5 Fr. Channel/

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: Schaft, 5.25 mm, 5 Ch. Kanal

Beginning with [] serial No.
[] Lot No. 03.01.2022

Beginnend mit

B Production date

The stated product complies with the requirements of following European Directives:
Das angegebene Produkt erfiillt die Anforderungen der folgenden Europé&ischen 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 Konformitét mit der Richtiinie / den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

-- -

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

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

This EC-Declaration has

been issued basing upon Valid until /

Diese EG-Konformitéitserkldrung Gaitig bis:

basiert auf dem Zertifikat:

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

Notified body

(for medical products of
class Is, Im, lla, IIb):
Benannte Stelle

(fir Medizinprodukte der
Klasse: Is, Im, Ila, lIb):

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralBe 2, 890431 Nirnberg, Germany
Registration-No./Nr. 0197

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 Erkidrung gilt fiir alle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen durch eine Endpriifung nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Ausstellung dieser Ej rkldrung bis zum Ende der Giiltigkeit des un-

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

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erkidrung wurde in alleiniger VVerantwortung des Hersteliers erstelit.

Place / Date:: Hamburg, 03.01.2022
Ort / Datum::
Signature
Unterschrift
General Manager Regulatory 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 - PROHLASENI O SHODE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

DOC_100-238-180_de-en_00

Vyrobce: Olympus Winter & Ibe GmbH

Hinsiciacs 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

prohlasuje, Ze je vyhradné odpovédny jako vyrobce nasledujiciho vyrobku (vyrobkii):
erklart in alleiniger Verantwortung als Hersteller des/ der folgenden Produkts/ Produkte.

Oznaceni vyrobku: Hysteroskop

Produktbezeichnung: Hysteroskop

Cislo élanku (REF) / -

Nazev &lankus: WA47777A Plast, 5,25 mm, 5 Fr. Channel/

Artike! (REF) Nr. / Artikelname: Schaft, 5,25 mm, 5 Ch. Kanal

Pocinaje ] Sériové &islo
Beginnend mit ] Pozice ¢. 03.01.2022

Datum vyroby

Uvedeny vyrobek splfiuje pozadavky nasledujicich evropskych smérnic:
Das angegebene Produkt erfilllt die Anforderungen der folgenden Européischen Richtlinien:

93/42/EHS, pfiloha Il, kromé oddilu 4 (smérnice o zdravotnickych prostiedcich)
93/42/EWG, priloha 11, jedochne Abschnitt 4 (Medizinprodukterichtlinie)

Shoda se smérnici (smérnicemi) je dana nasledujicimi normami:
Die Konformitét mit der Richtlinie / den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

- A

ID dokumentu: DOC_100-238- Zakladni TEMP 1D: GTEMP_0.1_032_de-
180_de-en_00 Gehért zu: GOP 03.03 en_04,

Olympus Surgical Technologies Europe Seite 1 von 2




OLYMPUS

Pro vyrobky, na které se vztahuje smérnice o zdravotnickych prostiedcich (93/42/EHS}
Fir Produkte, die unter die Medizinprodukterichtiinie (93/42/EWG) fallen

Toto prohlaseni ES bylo
vydano na zakladé Plati do /
osvédeent: HD 60151129 0001 ati do 26.05.2024
Digse EG-Konformitstserkidrung Guttig bis:
basiert auf dem Zertifikat:
Klasifikace vyrobku: lla Pravidlo podle pfilohy IX 7
Produit je kiasifikovan: f

Klenot Regel. Anh. IX
Oznameny subjekt )
{pro zdravotnické TUV Rheinland LGA Products GmbH
ﬁrbc)’?%dky tridy Is, im. la, Tillystrafe 2, 90431 Norimberk, Némecko
Benannte Stelfe Registraéni &fslo / &. 0197
(fr Medizinprodukte der
Klasse: Is, Im, lia, Iib):

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 nize uvedeného certifikitu nebo do nahrazeni
tohoto prohlaseni novym prohlasenim zaéinajicim novym sériovym &islem, &islem $arze nebo
datem vyroby.

Digse Erkldrung gitt fiir afle Produkte, deren Ubereinstimmung mit den technischien Unterlagen durch eine Endpriifing nachgewiesen
wurde und die identisch mit dem Fertigungsstand zum Datum der Aussteilung dieser Erkidrung bis zum Ende der Gultigkeit des un-

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

Toto prohl&$eni bylo uéinéno na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Diese Erkddrung wurde in afleiniger Verantworiung des Hersteliars ersteilt.

Misto / datum:: Hamburk, 03.01.2022
Ort / Datum.:

Podpis
Unterschrift

aimrdiig readilg] p'f‘ LEL A EREES [ ad |
zaleZitosti

iD dokumentu: DQC_100-238- Zakladni TEMP 1D: GTEMP_0.1_032_de-
180_de-en_00 Gehort zu: GOP 03.03 en_04.
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