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KARL STORZ—ENDOSKOPE Data: 2021.10.0742:24:05 CEST

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

EeV|ce Name Flex. Intubation Video Endoscope 5.5x65

rodukt Name

Model Number(s)

Modell Nummer(n) 11303BNX

Classification Class lla per Annex IX, Rule 11 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse Ila gemafl Anhang IX, Regel 11 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-dependent that the device
mentioned above meets the Essential Requirements as defined in Annex | MDD 93/42/EEC .

Wir stellen die vorliegend Konformitétserklarung in Eigenverantwortung aus und erklaren hiermit unter alleiniger
Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemafR Anhang | MDD 93/42/EWG
erfillt.

This Declaration of Conformity is issued according to Annex Il excluding (4) Council Directive 93/42/EEC for Medical Devices
(for class lla and IIb devices).

Diese Konformitatserklarung ist erstellt geman Anhang Il ohne Abschnitt (4) Richtlinie 93/42/EWG des Rates lber
Medizinprodukte (fir Klasse Ila und Ilb Produkte).

Notified Body / Registration Number / Benannte Stelle / Registrierungshnummer:

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123

Full list of applied standards, directives and laws (C2.3.F013-LOAS-CM016) on request.
Vollstandige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetze (C2.3.F013-LOAS-CMO016) auf Anfrage.

The validity of this declaration is determined by EC certificate number: G1 18 04 84462 012
Die Gliltigkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zertifikat mit der Nummer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stral3e 34
c E 0123 78532 Tuttlingen

Germany

Tuttlingen, 17 Juli 2018 i. V. Serkan Sééer
Vice President
Global Quality Management,
Regulatory Affairs, RSB & Service

This declaration loses all validity if KARL STORZ SE & Co. KG performs a product change which affects the Conformance to the Essential

Requirements or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made at the device mentioned above.
Diese Erklarung verliert ihre Gultigkeit sobald KARL STORZ SE & Co. KG Produktanderungen durchfiihrt, welche die Konformitat mit den Grundlegenden Anforderungen beeinflusst oder
eine Anderung jeglicher Art ohne Freigabe durch die KARL STORZ SE & Co. KG am oben genannten Produkt durchgefiihrt wird.

Template
Q2.1.1.F003, Rev. BD




ttlumaczenie z jezyka angielskiego

STORZ

KARL STORZ - ENDOSKOPE

WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa produktu: Gietki video endoskop intubacyjny, 5.5x65
Model numer: 11303BNX

Klasyfikacja: Klasalla, zgodnie z Aneksem IX, zasada 11 Dyrektywy Rady UE nr 93 /42 /EEC

Wydajemy niniejsza deklaracje zgodno$ci na naszg wytgczng odpowiedzialnos$¢ i niniejszym
o$wiadczamy, ze urzadzenie, o ktdrym mowa powyzej, spetnia podstawowe wymagania
okreslone w zatgczniku I MDD 93/42 / EWG.

Niniejsza Deklaracja ZgodnoSci jest wydana zgodnie z Aneksem Il wytaczajac (4) Dyrektywy Rady
93/42/EEC dla Urzadzen Medycznych (dla produktéw klasy Ila i IIb)

Jednostka Notyfikacyjna / Numer Rejestraciji:

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123

Kompletna dokumentacja zastosowanych standardéw, dyrektyw i praw (C2.3.FO13-LOAS-
CMO016) dostepna jest na zadanie.

Waznos¢ tej deklaracji jest uzalezniona od certyfikatu WE numer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr -Karl- Storz-Stra3e 34
78532 Tuttlingen

Niemcy
Tuttlingen, 17 lipca 2018 pieczeé kontroli jakosci
urzadzenie
zaaprobowane, podpis
nieczytelny

Serkan Sezer
Wiceprezes Globalnego Zarzgdzania
ds. Jakosci, Regulaciji i ustugi RSB

Ta deklaracja traci waznosc, jesli firma KARL STORZ SE & Co KG dokona zmiany, ktéra moze mie¢ wplyw na zgodno$c produktu
z wymaganiami zasadniczymi lub w urzgdzeniu, o ktérym mowa powyzej zostanie dokonana zmiana jakiegokolwiek rodzaju, nie
zatwierdzona przez KARL STORZ SE & Co KG
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STORLZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung

This European Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Diese Européische Konformitétserkldrung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

MANUFACTURER

HERSTELLER

Name of Company Address SRN

Firmen Name Adresse SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr.-Kari-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Germany

PRODUCT IDENTIFICATION
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG

Device Description Basic UDI-DI
Produkt Bezeichnung Basis UDI-DI
Tube Holder, plastic, chemical _ 4048551000214SZ

Intended use
Zweckbestimmung

Tube adaptors are used for fastening the ETT on the intubation endoscope. Tube adaptors are non-invasive and are
designed for transient or short-term use in invasive procedures through a body orifice or surgically invasive
procedures.

REF Number(s), Short text
REF Nummetr(n), Kurztext

11301CF LIPP Tube Holder, 11301CFX Tube Holder for Videoendoscopes

RISK CLASS (according Annex VIl (EU) 2017/745)
RISIKOKLASSE (geméf Anhang VIl (EU) 2017/745)

Class I Conformity Assessment Procedure
Klasse Konformititsbewertungsverfahren
Rule 1 Art. 52, Para. 7
Regel Art. 52, Para. 7

A complete listing of applied standards is available upon request.
Eine volistindige Liste der angewandten Normen ist auf Anfrage verfigbar.

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 10f2
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung

The Manufacturer declares that the above-mentioned products meet the provision of the following EU legislation.
Der Hersteller erklért, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen folgender EU-Gesetzgebung
entsprechen.

(EU) 2017/745 MDR
This declaration is valid until / Diese Erkldrung ist giiltig bis zum: 17.12.2025.

<
Tuttlingen, 06.07.2021 7 /% %/\ A
Ve

.p. Karim Djam§1id|-VGilani
Executive Director / Global Regulatory Affairs

This declaration instantly loses all validity in consequence of any product change not authorized by KARL SE & Co. KG in written form, in case
of product change affects the conformity to the General Safety and Performance Requirements, so that a new placing on the market must be
assumed.

Diese Erkldrung verliert sofort ihre Giiltigkeit in Folge jeder nicht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftlich autorisierten Anderung am
Produkt, bei der die Konformitat mit den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dass von einem neuen
Inverkehrbringen auszugehen ist.

SAP ID: 300000427126
Version: BB

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 20f2




STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Niniejsza europejska deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

PRODUCENT

Nazwa firmy Adres SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Niemcy

IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Opis urzadzenia Podstawowe UDI-DI

Uchwyt rurki, z tworzyw sztucznych, chemiczny 4048551000214SZ

Przeznaczenie

Adaptery rurek stuzg do mocowania ETT na endoskopie intubacyjnym. Adaptery rurek sg nieinwazyjne i sg
przeznaczone do przejsciowego lub krétkotrwatego stosowania w procedurach inwazyjnych przez otwoér
ciata lub chirurgicznych zabiegach inwazyjnych.

Numer(y) REF, krétki tekst

11301CF Uchwyt rurki LIPP, 11301CFX Uchwyt rurki do wideoendoskopdéw

KLASA RYZYKA (zgodnie z zatgcznikiem VIII (UE) 2017/745)

Klasa I Procedura oceny zgodnosci

Reguta 1 Art. 52 ust. 7

Petna lista stosowanych norm jest dostepna na zadanie.

Szablon / szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Stronalz2
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze w/w produkty spetniajg postanowienia ponizszego prawodawstwa UE.

(UE) 2017/745 MDR

Niniejsza deklaracja jest wazna do: 17.12.2025.

Tuttlingen, 06.07.2021

i. V. Karim Djamshidi-Gilani
Dyrektor Wykonawczy / Globalne Sprawy Regulacyjne

Niniejsza deklaracja natychmiast traci wszelkg wazno$¢ w wyniku jakiejkolwiek zmiany produktu, ktéra nie zostata autoryzowana
przez KARL SE & Co. KG w formie pisemnej, w przypadku zmiany produktu wptywa na zgodnos¢ z Ogéinymi wymaganiami
bezpieczenstwa i wydajnosci, tak wiec nowe wprowadzenie na rynek musi by¢ przypuszczalny.

Identyfikator SAP: 300000427126
Wersja: BB

Szablon / szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Strona2z2
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name

Produkt Name Leakage Tester

Model Number(s)

Modell Nummer(n) 13242XL

Classification Class | per Annex IX, Rule 1 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse | gemafl Anhang IX, Regel 1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-
dependent that the device mentioned above meets the Essential Requirements as defined in Annex |

MDD 93/42/EEC.

Wir stellen die vorliegend Konformitétserklarung in Eigenverantwortung aus und erklaren hiermit unter alleiniger
Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemafl Anhang | MDD 93/42/EWG
erfillt.

This Declaration of Conformity is issued according to Annex VII Council Directive 93/42/EEC for

Medical Devices (for class | devices).
Diese Konformitatserklarung ist erstellt gemanR Anhang VII Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte (fir Klasse
| Produkte).

Full list of applied standards, directives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CM001) on request.
Vollstandige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetze (12-C2.3.F013-LOAS-CMO001) auf Anfrage.

This Declaration is valid until: 2023-07-16
Diese Erkléarung ist gultig bis: 2023-07-16

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stral3e 34
78532 Tuttlingen

Germany

v
Tuttlingen, 17 Juli 2018 i. V. Serkan Sezer
Vice President
Global Quality Management,
Regulatory Affairs, RSB & Service

This declaration loses all validity if KARL STORZ SE & Co. KG performs a product change which affects the Conformance to the Essential

Requirements or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made at the device mentioned above.
Diese Erklarung verliert ihre Gultigkeit sobald KARL STORZ SE & Co. KG Produktéanderungen durchfihrt, welche die Konformitéat mit den Grundlegenden Anforderungen beeinflusst oder
eine Anderung jeglicher Art ohne Freigabe durch die KARL STORZ SE & Co. KG am oben genannten Produkt durchgefiihrt wird.

Template
Q2.1.1.F001, Rev. BD




ttumaczenie z jezyka angielskiego

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa produktu: Tester szczelnosci
Model numer: 13242XL
Klasyfikacja: Klasa |, zgodnie z Aneksem |X, zasada 1 Dyrektywy Rady UE nr 93/42/EEC

Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
Wymagania Zasadnicze zdefiniowane w Aneksie | do Dyrektyw Rady UE dla Urzadzen Medycznych
MDD 93/42/EEC .

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wydana zgodnie z Aneksem VII Dyrektywy Rady 93/42/EEC dla
Urzgdzen Medycznych (dla produktow klasy 1).

Kompletna dokumentacja zastosowanych standardéw, dyrektyw i praw (12-C2.3.F013-LOAS-
CMO001) dostepna jest na zadanie.

Niniejsza Deklaracja jest wazna do: 2023-07-16

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr -Karl- Storz-Straffe 34
78532 Tuttlingen
Niemcy

Q3

Tuttlingen, 17 lipca 2018 pieczeé kontroli jakosci , urzadzenie
zaaprobowane, podpis nieczytelny
Serkan Sezer
Wiceprezes Globalnego Zarzadzania ds.
Jakosci, Regulaciji i ustugi RSB

Ta deklaracja traci waznosc, jesli firma KARL STORZ SE & Co KG dokona zmiany, ktéra moze mie¢ wptyw na zgodno$c produktu z
wymaganiami zasadniczymi lub w urzgdzeniu, o ktorym mowa powyzej zostanie dokonana zmiana jakiegokolwiek rodzaju, nie
zatwierdzona przez KARL STORZ SE & Co KG



https://www.karlstorz.com/de/en/index.htm
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity

EU-Konformitatserklarung

This European Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Diese Europdische Konformitatserkldrung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

MANUFACTURER

HERSTELLER

Name of Company Address SRN

Firmen Name Adresse SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr.-Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Germany

PRODUCT IDENTIFICATION
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG

Device Description Basic UDI-DI
Produkt Bezeichnung Basis UDI-DI
Connector, plastic 4048551000344TF

Intended use
Zweckbestimmung

A cleaning adaptor is used for connecting the existing interfaces of a medical device during reprocessing. Cleaning
adaptors have no contact with the human body.

REF Number(s), Short text
REF Nummer(n), Kurztext

11301CD Irrigation Adaptor, 11301CD1 Irrigation Adaptor, 26153DR Cieaning Adaptor, 39042RA Cleaning
Adaptor, 39040RA Cleaning Adaptor

RISK CLASS (according Annex VIl (EU) 2017/745)
RISIKOKLASSE (gemaB Anhang VIl (EU) 2017/745)

Class I Conformity Assessment Procedure
Klasse Konformitdtsbewertungsverfahren
Rule 1 Art. 52, Para. 7
Regel Art. 52, Para. 7

A complete listing of applied standards is available upon request.
Eine volistiandige Liste der angewandten Normen ist auf Anfrage verfiigbar.

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB

10f2




STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung

The Manufacturer declares that the above-mentioned products meet the provision of the following EU legislation.
Der Hersteller erkiért, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen folgender EU-Gesetzgebung
entsprechen.

(EU) 2017/745 MDR
This declaration is valid until / Diese Erkldrung ist gliltig bis zum: 17.12.2025.

Tuttlingen, 27.07.2021 / 0 /é /é“
=}

g —
p.p. Ka%msmi-Gilani
Execut Director / Global Regulatory Affairs

This declaration instantly loses all validity in consequence of any product change not authorized by KARL SE & Co. KG in written form, in case
of product change affects the conformity to the General Safety and Performance Requirements, so that a new placing on the market must be
assumed.

Diese Erkldrung verliert sofort ihre Giiltigkeit in Folge jeder nicht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftlich autorisierten Anderung am
Produkt, bei der die Konformitdt mit den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dass von einem neuen
Inverkehrbringen auszugehen ist.

SAP ID: 300000427150
Version: BC

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 20of 2



STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Niniejsza europejska deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

PRODUCENT

Nazwa firmy Adres SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Niemcy

IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Opis urzadzenia Podstawowe UDI-DI

Ztacze, plastikowe 4048551000344 TF

Przeznaczenie

Adapter czyszczacy stuzy do tagczenia istniejacych interfejsdw urzadzenia medycznego podczas ponownego
przetwarzania. Adaptery czyszczace nie majg kontaktu z ludzkim ciatem.

Numer(y) REF, krétki tekst

11301 Adapter do ptukania CD, Adapter do ptukania 11301 CD1, Adapter czyszczacy 26153DR, Adapter
czyszczacy 39042RA, Adapter czyszczgcy 39040RA

KLASA RYZYKA (zgodnie z zatgcznikiem VIII (UE) 2017/745)

Klasa I Procedura oceny zgodnosci

Reguta 1 Art. 52 ust. 7

Petna lista stosowanych norm jest dostepna na zgdanie.

Szablon / szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Stronalz2



https://www.karlstorz.com/de/en/index.htm

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze w/w produkty spetniajg postanowienia ponizszego prawodawstwa UE.

(UE) 2017/745 MDR

Niniejsza deklaracja jest wazna do: 17.12.2025.

Tuttlingen, 27.07.2021

i. V. Karim Djamshidi-Gilani
Dyrektor Wykonawczy / Globalne Sprawy Regulacyjne

Niniejsza deklaracja natychmiast traci wszelkg wazno$¢ w wyniku jakiejkolwiek zmiany produktu, ktéra nie zostata autoryzowana
przez KARL SE & Co. KG w formie pisemnej, w przypadku zmiany produktu wptywa na zgodnos¢ z Ogéinymi wymaganiami
bezpieczenstwa i wydajnosci, tak wiec nowe wprowadzenie na rynek musi by¢ przypuszczalny.

Identyfikator SAP: 300000427150
Wersja: BC

Szablon / szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Strona2z2
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung

This European Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Diese Européische Konformitétserkldrung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

MANUFACTURER

HERSTELLER

Name of Company Address SRN

Firmen Name Adresse SRAN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr.-Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Germany

PRODUCT IDENTIFICATION
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG

Device Description Basic UDI-DI
Produkt Bezeichnung Basis UDI-DI
Suction Valve for single use, plastic, chemical 40485510002128V

Intended use
Zweckbestimmung

Unsterile single-use suction valves are used for interrupting the suction in conjunction with flexibie endoscopes.
Suction valves are non-invasive and are designed for transient or short-term use in invasive procedures through a
body orifice or surgically invasive procedures.

REF Number(s), Short text
REF Nummer(n), Kurztext

11301CE Suction Valve, single use, 20x, 11301CE1 Suction Valve, for single use, 20x

RISK CLASS (according Annex VIl (EU) 2017/745)
RISIKOKLASSE (geméB Anhang Vil (EU) 2017/745)

Class ! Conformity Assessment Procedure
Klasse Konformitdtsbewertungsverfahren
Rule 1 Art. 52, Para. 7
Regel Art. 52, Para. 7

A complete listing of applied standards is available upon request.
Eine volistindige Liste der angewandten Normen ist auf Anfrage verfiigbar.

Vorlage/Template

Q2.1.0001.F004, Rev. BB 10f2
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity

EU-Konformitatserklarung

The Manufacturer declares that the above-mentioned products meet the provision of the following EU legislation.
Der Hersteller erklért, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen folgender EU-Gesetzgebung
entsprechen.

(EU) 2017/745 MDR
This declaration is valid until / Diese Erkldrung ist giiltig bis zum: 17.12.2025.

Tuttlingen, 06.07.2021 /// %/ //{ ;
b.p. Kogifh Djgfefidi-Gffgni

Exegfitive Director / Global Regulatory Affairs

This declaration instantly loses all validity in consequence of any product change not authorized by KARL SE & Co. KG in written form, in case
of product change affects the conformity to the General Safety and Performance Requirements, so that a new placing on the market must be
assumed.

Diese Erkldrung verliert sofort ihre Gliltigkeit in Folge jeder nicht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftlich autorisierten Anderung am
Produkt, bei der die Konformitat mit den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dass von einem neuen
Inverkehrbringen auszugehen ist.

SAP ID: 300000427125
Version: BB

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 20f2




STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Niniejsza europejska deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

PRODUCENT

Nazwa firmy Adres SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Niemcy

IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Opis urzadzenia Podstawowe UDI-DI

Zawor ssacy do jednorazowego uzytku, plastikowy, chemiczny | 4048551000212SV

Przeznaczenie

Niesterylne jednorazowe zawory ssgce stuzg do przerywania ssania podczas podtgczenia do endoskopu
gietkiego. Zawory ssgce sg nieinwazyjne i s przeznaczone do przejsciowego lub krétkotrwatego
stosowania w procedurach inwazyjnych poprzez otwér ciata lub trakcie inwazyjnych zabiegéw
chirurgicznych.

Numer(y) REF, krétki tekst

113010E Zawor ssacy, jednorazowego uzytku, 20x, 113010E1 Zawér ssacy, do jednorazowego uzytku, 20x

KLASA RYZYKA (zgodnie z zatgcznikiem VIII (UE) 2017/745)

Klasa I Procedura oceny zgodnosci

Reguta 10 Art. 52 ust. 7

Petna lista stosowanych norm jest dostepna na zgdanie.

Szablon / szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Stronalz2
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze w/w produkty spetniajg postanowienia ponizszego prawodawstwa UE.

(UE) 2017/745 MDR

Niniejsza deklaracja jest wazna do: 17.12.2025.

Tuttlingen, 06.07.2021

i. V. Karim Djamshidi-Gilani
Dyrektor Wykonawczy / Globalne Sprawy Regulacyjne

Niniejsza deklaracja natychmiast traci wszelkg wazno$¢ w wyniku jakiejkolwiek zmiany produktu, ktéra nie zostata autoryzowana
przez KARL SE & Co. KG w formie pisemnej, w przypadku zmiany produktu wptywa na zgodnos¢ z Ogdinymi wymaganiami
bezpieczenstwa i wydajnosci, tak wiec nowe wprowadzenie na rynek musi by¢ przypuszczalny.

Identyfikator SAP: 300000427125
Wersja: BB

Szablon / szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Strona2z2



https://www.karlstorz.com/de/en/index.htm

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name

Produki Name Plastic Container for Sterilization

Model Number(s)

Modell Nummer(n) 39406AS

Classification Class | per Annex IX, Rule 1 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse | gemafl Anhang IX, Regel 1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-
dependent that the device mentioned above meets the Essential Requirements as defined in Annex |

MDD 93/42/EEC.

Wir stellen die vorliegend Konformitétserklarung in Eigenverantwortung aus und erklaren hiermit unter alleiniger
Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemafl Anhang | MDD 93/42/EWG
erfillt.

This Declaration of Conformity is issued according to Annex VII Council Directive 93/42/EEC for

Medical Devices (for class | devices).
Diese Konformitatserklarung ist erstellt gemanR Anhang VII Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte (fir Klasse
| Produkte).

Full list of applied standards, directives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CMO015) on request.
Vollstandige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetze (12-C2.3.F013-LOAS-CMO015) auf Anfrage.

This Declaration is valid until: 2023-07-16
Diese Erkléarung ist gultig bis: 2023-07-16

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stral3e 34
78532 Tuttlingen

Germany

v
Tuttlingen, 17 Juli 2018 i. V. Serkan Sezer
Vice President
Global Quality Management,
Regulatory Affairs, RSB & Service

This declaration loses all validity if KARL STORZ SE & Co. KG performs a product change which affects the Conformance to the Essential

Requirements or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made at the device mentioned above.
Diese Erklarung verliert ihre Gultigkeit sobald KARL STORZ SE & Co. KG Produktéanderungen durchfihrt, welche die Konformitéat mit den Grundlegenden Anforderungen beeinflusst oder
eine Anderung jeglicher Art ohne Freigabe durch die KARL STORZ SE & Co. KG am oben genannten Produkt durchgefiihrt wird.

Template
Q2.1.1.F001, Rev. BD




ttumaczenie z jezyka angielskiego

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa produktu: Kontener plastikowy do sterylizaciji
Model numer: 39406AS
Klasyfikacja: Klasa |, zgodnie z Aneksem IX, zasada 1 Dyrektywy Rady UE nr 93/42/EEC

Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
Wymagania Zasadnicze zdefiniowane w Aneksie | do Dyrektyw Rady UE dla Urzadzen Medycznych
MDD 93/42/EEC .

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wydana zgodnie z Aneksem VII Dyrektywy Rady 93/42/EEC dla
Urzgdzen Medycznych (dla produktow klasy 1).

Kompletna dokumentacja zastosowanych standardéw, dyrektyw i praw (12-C2.3.F013-LOAS-
CMO015) dostepna jest na zadanie.

Niniejsza Deklaracja jest wazna do: 2023-07-16

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr -Karl- Storz-Straffe 34
78532 Tuttlingen
Niemcy

Q3

Tuttlingen, 17 lipca 2018 pieczeé kontroli jakosci , urzadzenie
zaaprobowane, podpis nieczytelny
Serkan Sezer
Wiceprezes Globalnego Zarzadzania ds.
Jakosci, Regulaciji i ustugi RSB

Ta deklaracja traci waznosc, jesli firma KARL STORZ SE & Co KG dokona zmiany, ktéra moze mie¢ wptyw na zgodno$c produktu z
wymaganiami zasadniczymi lub w urzgdzeniu, o ktorym mowa powyzej zostanie dokonana zmiana jakiegokolwiek rodzaju, nie
zatwierdzona przez KARL STORZ SE & Co KG



https://www.karlstorz.com/de/en/index.htm
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STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung

This European Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Diese Européaische Konformitétserkldrung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

MANUFACTURER
HERSTELLER
Name of Company Address SRN
Firmen Name Adresse SRN
KARL STORZ SE & Co. KG Dr.-Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Germany
PRODUCT IDENTIFICATION
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG
Device Description Basic UDI-DI
Produkt Bezeichnung Basis UDI-DI
TELE PACK +, endoscopic video unit 4048551001578UH

Intended use
Zweckbestimmung

The TELE PACK + is a combination device comprising a light source for illumination, camera control unit for image
processing and documentation, as well as a monitor for visualization. It is designed for endoscopic diagnostic and
surgical procedures as well as for stroboscopy.

REF Number(s), Short text
REF Nummer(n), Kurztext

TP101 TELE PACK +

RISK CLASS (according Annex VIl (EU) 2017/745)
RISIKOKLASSE (gemaB Anhang VIl (EU) 2017/745)

Class ! Conformity Assessment Procedure
Klasse Konformitédtsbewertungsverfahren
Rule 10 Art. 52, Para. 7
Regel Art. 52, Para. 7

A complete listing of applied standards is available upon request.
Eine volistédndige Liste der angewandten Normen ist auf Anfrage verfiigbar.

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 10of2



STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity

EU-Konformitatserklarung

The Manufacturer declares that the above-mentioned products meet the provision of the foliowing EU legislation.
Der Hersteller erklért, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen folgender EU-Gesetzgebung
entsprechen.

(EU) 2017/745 MDR
2011/65/EU RoHS

This declaration is valid until / Diese Erkldrung ist giiltig bis zum: 17.12.2025,

7 207

p-p. Kanr;zl%g%shldl@/am
ExecutiveDirector / Global Regulatory Affairs

This declaration instantly loses all validity in consequence of any product change not authorized by KARL SE & Co. KG in written form, in case
of product change affects the conformity to the General Safety and Performance Requirements, so that a new placing on the market must be
assumed.

Diese Erkldrung verliert sofort ihre Gliltigkeit in Folge jeder nicht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftlich autorisierten Anderung am
Produkt, bei der die Konformitat mit den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dass von einem neuen
Inverkehrbringen auszugehen ist.

SAP ID: 300000427214
Version: BB

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 20f2




STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Niniejsza europejska deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

PRODUCENT

Nazwa firmy Adres SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Niemcy

IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Opis urzgdzenia Podstawowe UDI-DI

TELE PACK +, endoskopowa jednostka wizyjna 4048551001578UH

Przeznaczenie

TELE PACK + jest ztozonym urzgdzeniem skfadajgcym sie ze zrddta swiatta do oswietlania, jednostki
sterujgcej kamerg do przetwarzania i dokumentowania obrazu oraz monitora do wizualizacji. Przeznaczony
jest do endoskopowych zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych oraz do stroboskopii.

Numer(y) REF, krétki tekst

TP101 TELE PACK +

KLASA RYZYKA (zgodnie z zatgcznikiem VIII (UE) 2017/745)

Klasa |

Procedura oceny zgodnosci

Reguta 10

Art. 52 ust. 7

Petna lista stosowanych norm jest dostepna na zgdanie.

Producent o$wiadcza, ze w/w produkty spetniajg postanowienia ponizszego prawodawstwa UE.

(UE) 2017/745 MDR
2011/65/EU RoHS

Niniejsza deklaracja jest wazna do: 17.12.2025.

Tuttlingen, 06.07.2021

i. V. Karim Djamshidi-Gilani

Szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Stronalz2
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Deklaracja zgodnosci UE

Dyrektor Wykonawczy / Globalne Sprawy Regulacyjne

Niniejsza deklaracja natychmiast traci wszelkg waznos¢ w wyniku jakiejkolwiek zmiany produktu, ktdra nie zostata autoryzowana
przez KARL SE & Co. KG w formie pisemnej, w przypadku zmiany produktu wptywa na zgodnos¢ z Ogéinymi wymaganiami
bezpieczenstwa i wydajnosci, tak wiec nowe wprowadzenie na rynek musi by¢ przypuszczalny.

Identyfikator SAP: 300000427214
Wersja: BB

Szablon
Q2.1.001.F004, wersja BB Strona2z2
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ZERTIFIKAT @« CERTIFICATE ¢

EC Certificate Product Servis

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or I}

No. G118 04 84462 012

Manufacturer: KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralte 34
78532 Tuttlingen
GERMANY

Facility(ies): KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralle 34, 78532 Tuttlingen, GERMANY

Product - medical and surgical instruments
Category(ies): - active surgical instruments
- implantable clamps for ligation of tubings and vessels
- bone implants (non active)
- rigid and flexible endoscopes for diagnostics and
therapy
- active medical devices and surgical auxiliary devices
- cameras, devices and auxiliary devices for imaging
procedure with non ionizing radiation
[for a detailled list of product groups class |l a and
higher we refer to the KARL STORZ internal
document C2.3.1 (in the current updated version)]

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class 11l devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713129927

Valid from: 2018-07-17

Valid until: 2023-07-16

Date, 2018-07-03 ;
Stefan Preilk

TOV SUD Product Service GmbH is MNotified Body with identification no. 0123
Page 1 of 1

w " ®
TOV 50D Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Minchen - Germany v



TEUMACZ PRZYSIEGLY

JEZW(;\G/::;;(’ZIEBKIEQO

aleum

t50-110 Whoclaw, Rynek 50/57 lok. 4

el. 0 604 180233NIP89912730-21 Pkl
Certyflkat WE TUVSUD

Pelny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrob6éw medycznych (MDD). Zalacznik Il wykluczajacy (4)
(Urzadzenia w kiasie lia, Iib lub {if)

Nr G1 18 04 84462 012
Producent: KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.~-Karl-Storz-Strafie 34
78532 Tuttingen
NIEMCY
Obiekt (y): KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen), NIEMCY
Kategoria (e) - instrumenty medyczne i chirurgiczne
Produktow: - aktywne instrumenty chirurgiczne

- wszczepiane zaciski do podwigzywania przewodéw i naczyi

- implanty kostne (nieaktywne)
- sztywne i elastyczne endoskopy do diagnostyki i terapii
- aktywne urzadzenia medyczne i chirurgiczne, urzadzenia
pomochnicze
- kamery, urzadzenia i przyrzady pomocnicze do procedury
obrazowania z niejonizujgcym promieniowaniem
[odwolujemy do szczegdlowej listy grup produktow klasy I ai
wyiszej w wewnetrznym dokumencie KARL STORZ C2.3.1 (w
aktualnej zaktualizowanej wersji)]
Jednostia certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, 2e wyzej wymieniony
producent wdrozyl system zapewnienia jakosd dla projektowania, produkcji i kontroli koficowej
odpo\medmdlunadzal/kategommndzenzgodmezblaczmlaemn MDD. Ten system
zapewnienia jakosd jest zgodny z wymaganiami tej Dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.
Do obrotu urzadzeniami kiasy lil, obowiazujacy jest dodatkowy certyfikat Zatacznik If (4).
Prosze zobaczy¢ réwniez notatki na odwrode.

Nr raportu: 713129927
Wazny od: 2018-07-17
Wazny do: 2023-07-16

Data, 2018-07-03 Stefan Prei o) podpis nieczytelny, obok hologram

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostiq notyfikowang o numerze
identyfikacyjnym 0123
Stronalz-1

TUVSUD Product Sesvice GmbH e Zertifizierstelle o RidierstraBie 65 ¢ 80339 Mundhen e Niemcy TUV

3% * ..(;-_..it"‘-...\ -6

Ja, Grazyna Lzzure], Tlumacz Przysiegly ]qzyﬁ( aly]wklaegp wptsana na liste ﬁumaczy Przyszgglych prowadzonq przez
Ministra Sprawiedliwosci (TP/3498/05) stu,;‘rerdzmﬁ zgadnosgnmlejszego przekladu z dpkumentem sporzqdzonym w jezyku
anglelskzm N =

Numer wpisu repertorium: 656/2018
Wroclaw, 10. lipca 2018

mgr (Jrazyna Lizu/'ﬁi\
TLUMACZ PRZYSIEGLY
JEZYKA ANGIELSKIEGO



ZAKEAD TECHNIKI
MEDYCZNEJ

TECHMED

Spétka z o.o.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent:

Deklaruje z petng odpowiedzialnocia,
Ze wyrob:

Jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi, ktére znajduja tu
zastosowanie:

Oraz z normami:

Klasa wyrobu:

g

Bydgoszcz, dnia 23.11.2020

Zaktad Techniki Medycznej ,, TECH-MED" Sp. z 0.0.
ul. Ernsta Petersona 6A, 85-862 Bydgoszcz

Wozki pod aparature medyczng seria APAR-1
typy: AP-1, AP-2, AP-3, AP-4, AP-5, AP-6

Wyrob jest zgodny z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679 z pbzn. zm.) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedury oceny zgodnoSci wyrobow
medycznych (Dz.U. 2016 poz. 211)

PN-EN ISO 11197:2020-04, PN-EN 62366:2015-07, PN-EN SO
14971:2020-05, PN-EN 1041+A1:2013-12, PN-EN SO 15223-1:2017-02,
PN-EN ISO 780:2016-03

PREZES ZARZADU

T

ZAKEAD TECHNIKI MEDYCZNE] MAREK BRZECZEK

L
1-IViis) Sp.zo.o.
zcz, ul.Ernsta Petersona 6A

EQEN.00 fay EI LN EQ ¢
60 58 50-89, fax 52 360 58 80

Zaktad Techniki Medycznej "TECH-MED" Sp. z 0.0., ul. Emsta Petersona 6A, 85-862 Bydgoszcz,
KRS: 0000190821, NIP: 953-22-86-409, REGON: 092336441
www.techmed.com.pl e-mail.techmed@techmed.com.pl




CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzgdzania wg
PN-EN ISO 9001:2015

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaswiadcza sie niniejszym, ze

Zaktad Techniki Medycznej
TECH-MED Sp. z o.0.
ul. Ernsta Petersona 6A, PL / 85-862 Bydgoszcz

stosuje system zarzgdzania zgodnie z powyzszg normg w zakresie:

Projektowanie, produkcja, handel i serwis jednostek zasilania medycznego,
mebli medycznych oraz wyposazenia szpitalnego.

Numer rejestracyjny certyfikatu: AC090 100/0399/1127/2013 Wazny od  21-10-2019
Protokét z auditu nr: PL1127/2019 Wazny do  20-10-2022

Glidtes
Kierownik Jednostki Cartyfikujgcej Katowice, 16-09-2020

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Certyfikacja zostata przeprowadzona i jest systematycznie nadzorowana zgodnie z procedurg auditowg i certyfikacyjng TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

PCA

POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

<O

CERTYFIKACJA
SYSTEMOW
ZARZADZANIA




CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzadzania wg
PN-EN ISO 13485:2016-04

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscia - Wymagania do celéw przepiséw prawnych

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaswiadcza sie niniejszym, ze

Zaklad Techniki Medycznej
TECH-MED Sp. z o.0.
ul. Ernsta Petersona 6A, PL / 85-862 Bydgoszcz

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzszg normg w zakresie:

Projektowanie, produkcja, handel i serwis jednostek zasilania medycznego,
mebli medycznych oraz wyposazenia szpitalnego.

Niezaleznie od tego, ze TUV NORD Polska Sp. z 0.0. jest jednostkg notyfikowang 2274 w obszarze wyrobéw medycznych, ten certyfikat nie jest certyfikatem zgodno$ci w
rozumieniu Dyrektywy 93/42/EEC i nie stanowi podstawy do oznakowania wyrobu medycznego znakiem CE.

Numer rejestracyjny certyfikatu: AC090 MD/0399/1127/2013 Wazny od  21-10-2019

Protokét z auditu nr: PL1127/2019 Wazny do  20-10-2022
Gleer

Kierownik Jednostki Certyfikujacej Katowice, 16-09-2020

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Certyfikacja zostata przeprowadzona i jest systematycznie nadzorowana zgodnie z procedurg auditowa i certyfikacyjng TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

CERTYFIKACJA
SYSTEMOW
ZARZADZANIA
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