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OIBLER]

Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer StralRe 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs, 7, Satz | der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity.

Ort und Datum der
Ausstellung /
Place and date of
issue:

Knittlingen, 18.05.2021

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner /
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

h.c”™- 10'/S

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:

Wulf Brunow: 45

900,050a

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions ofthe Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

H'e

Seite/Page 1 vonlof 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ
Material number/Type
5525201

5525301

5522101

5525108

5525105

5525101

5525107

5514101

5521101

5525106

Basis UDI-DI /
Basic UDI-DI:

Verwendungszweck

Die Produkte dienen zur Darstellung des (ber ein starres oder
flexibles Endoskop erzeugten Bildes des Kdrperinneren.

900,050a

Produktname
Product name

LOGIC HD LITE KAMERA CONTROLLER
LOGIC HD LITE CAMERA CONTROLLER

LOGIC 4K KAMERA CONTROLLER
LOGIC 4K CAMERA CONTROLLER

D KAMERA CONTROLLER
D CAMERA CONTROLLER

LOGIC HD KAMERA CONTROLLER
LOGIC HD CAMERA CONTROLLER

LOGIC HD KAMERA CONTROLLER
LOGIC HD CAMERA CONTROLLER

LOGIC HD KAMERA CONTROLLER
LOGIC HD CAMERA CONTROLLER

LOGIC HD KAMERA CONTROLLER
LOGIC HD CAMERA CONTROLLER

PERFORMANCE HD KAMERA CONTROLLER
PERFORMANCE HD CAMERA CONTROLLER

FLEX HD KAMERA CONTROLLER
FLEXHD CAMERA CONTROLLER

LOGIC HD KAMERA CONTROLLER
LOGIC HD CAMERA CONTROLLER

405520724072019-0017684N6

Intended use

Seite /Page 2 von/of 2

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may Us contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise

CUDLER]

Risikoklasse
Risk class

The products serve to display an image of the inside of the
body generated via a rigid or flexible endoscope.

OE/EN



Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdb medyczny spetnia wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych i ponosimy wytaczng odpowiedzialnos$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i
Rozwoju Jens Rennert 2 05 2oz o e /L( =

Dyrektor ds. Regulacji ‘
globalnych: Ute Greiner. A8 L~ 1 vl

Wiceprezes ds. Globalnego A B H
zapewnienia jakosci i Lo
regulacji: Wulf Brunow

Data Nazwisko Podpis

900,050 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



Lista produktéw

typ opis Klasa ryzyka
5525201 Kontroler kamery LOGIC HD Lite I
5525301 Kontroler kamery Logic 4K I
5522101 Kontroler kamery D I
5525108 Kontroler kamery Logic HD I
5525105 Kontroler kamery Logic HD I
5525101 Kontroler kamery Logic HD I
5525107 Kontroler kamery Logic HD I
5514101 Kontroler kamery PERFORMANCE HD I
5521101 Kontroler kamery FLEX HD I
5525106 Kontroler kamery Logic HD I

Podstawowy UDI-DI: 405520724072019-0017684N6
Przeznaczenie

Produkty stuzg do wyswietlania obrazu wnetrza ciata generowanego przez sztywny lub gietki
endoskop

900,050a
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Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 tUber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz | der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025
Validity:
Ort und Datum der Knittlingen, 18.05.2021

Ausstellung /
Place and date of
issue:

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner/

Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner. AM . h U

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:

Wulf Brunow: '13.07N.20 2~

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions of the Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

900,024a Seite/Page 1 von/of 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed othenvise



CUBLFA

Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
5525401 HAND-FERN BEDIENUNG USB !

MANUAL REMOTE CONTROL USB

Basis UDI-DI / 405520716052019-0027153L4

Basic UDI-DI:

Verwendungszweck Intended use

Die Produkte dienen als Kabel gebundenes Handbedienteil fir The products being a cable-linked hand control unit serve to

die Steuerung des Bedienmeniis eines medizintechnischen control the control menus of a medical technical device.

Gerétes.

900,024a Seite/Page 2 von/of 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuldssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



RICHRARDO

WOLF

EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

Deklaracja Zgodnosci zgodnie z Dyrektywq UE 2017/745 dotyczgcq wyrobdw medycznych

Wir
Richard Wolf GmbH

Pforzheimer Strafle 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass dasldie Medizinprodukt(e)
allen anwendbaren Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 uber
Medizinprodukte entspricht und wir die alleinige Verantwortung fur
die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:

Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Gultigkeitsdauer / 13.12.2025

Data waznosci:

Ort und Datum der Knittlingen, 18.05.2021
Ausstellung | Miejsce

i data wydania:

Datum / Data:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung / Jens Rennert
Wiceprezes ds. badari i rozwoju:

805 .22y

My

Richard Wolf GmbH
Pforzheimer Straf3e 32
75438 Knittlingen

Niemcy
SRN:

oswiadczamy na naszq wytqczng odpowiedzialnosé, ze nastepujgce
urzqdzenie/a medyczne spetniajg postanowienia rozporzqdzenia UE
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i ze ponosimy wytgczng
odpowiedzialnos¢ za wystawienie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura Oceny Zgodnosci zgodnie z:
Art. 52 ust. 7 zdanie | rozporzqdzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych.

Unterschrift | Podpis:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs | Ute Greiner

Ay oK. 202/

LG e

Kierownik ds. regulacyjnych:

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik | Wulf Brunow
Wiceprezes ds. regulacyjnych i

4%.05. 2021

/

/ %’/’)

zapewnienia jakosci:

900,024a

Seite /Strona 1 vonlz 2 DE/PL

10 Richard Wolf GmbH - P1OF0029 A04
Vervielfaltigung dieser Untertagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzurasslg, soweit nicht ausdrOck/ich zugestanden
Niniejsza dokumentacja nie moze byc¢ kopiowana oraz jej zawartos¢ nie moze byc przekazywana i wykorzystywana komercyjnie, chyba ze wyraznie uzgodniono inaczej.



WOLF.

Nr katalogowy Nazwa produktu Klasa ryzyka

Produktliste I Lista produktow

5525401 HAND-FERNBEDIENUNG USB
PILOT ZDALNEGO STEROWANIA USB

Kod Basic UDI-DI 4055207
16052019-0027153L4

Verwendungszweck Przeznaczenie

Die Produkte dienen als Kabel gebundenes Handbedienteil fiir die Produkty te jako potgczone kablami jednostki sterowania manualnego, stuzq
Steuerung des Bedienmends eines medizintechnischen Gerates. do obstugi menu medycznych urzqdzeri technicznych.

900,0243 Seite /Strona 2 voniz 2 DE/PL

Richard Wolf GmbH- P10F0029 A04
Vervietfattigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhattes sind unzutassig, soweit nicht ausdrocklich zugestanden
Niniejsza dokumentacja nie moze by¢ kopiowana oraz jej zawartosé nie moze by¢ przekazywana i wykorzystywana komercyjnie, chyba ze wyraznie uzgodniono inaczej.
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Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

Translation « EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer StralRe 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity:

Ort und Datum der
Ausstellung /
Place and date of
issue:

Knittlingen, 18.05.2021

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

/7f7 CC.

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner/
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:
Waulf Brunow:

202

900,053a

Seite/Page 1 von/of 2

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions ofthe Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for Issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuléssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise
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Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
85525942 LOGIC 4K KAMERAKOPF |
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525902 LOGIC HD KAMERAKOPF KABEL 3M |
LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
85525922 LOGIC HD KAMERAKOPF KABEL 3M |
LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
5514901 PERFORMANCE KAMERAKOPF KABEL 4M |
PERFORMANCE CAMERA HEAD CABLE 4M
5514961 PERFORMANCE KAMERAKOPF KABEL 4M |

PERFORMANCE CAMERA HEAD CABLE 4M

5521902 FLEX HD KAMERAKOPF KABEL 2,5M 1
FLEX HD CAMERA HEAD CABLE 2,5M

Basis UDI-DI / 405520724072019-0017775NA

Basic UDI-DI:

Verwendungszweck Intended use

Die Produkte dienen zur Umwandlung eines vom Endoskop The products serve to convert an image of the inside of the
erzeugten Bildes des Kérperinneren in ein elektronisches patient's body generated by an endoscope into an electronic
Signal fur die Weiterleitung an den Kameracontroller. signal which is fed to the camera control unit.

900’053a Seite/Page 2 von/of 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuléssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzgdzeniem

(UE) 2017/745 dotyczgcym wyrobdédw medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdb medyczny spetnia wymagania
Rozporzgdzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i ponosimy wytgczng odpowiedzialno$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 18-05-2021 podpis nieczytelny
Jens Rennert

Dyrektor ds. Regulacji globalnych: | 18-05-2021 podpis nieczytelny
Ute Greiner.

Wiceprezes ds. Globalnego
zapewnienia jakosci i regulacji:
Wulf Brunow

18-05-2021 podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis

900,053 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pisSmie.



Lista produktow

typ opis Klasa ryzyka
85525942 Gtéwka kamery LOGIC 4K I
85525902 Gtéwka kamery LOGIC HD, kabel 3m [
85525922 Gtéwka kamery LOGIC HD, kabel 3m I
5514901 Gtéwka kamery PERFORMANCE, kabel 4m I
5514961 Gtéwka kamery PERFORMANCE, kabel 4m I
5521902 Gtéwka kamery FLEX HD, kabel 2,5m I

Podstawowy UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Przeznaczenie Produkty stuzg do przesytania swiatta w widzialnym zakresie widmowym ze Zrédta
Swiatta do instrumentéw specyficznych dla danego zastosowania.

900,053a
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Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 tUber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 (ber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity:

Ort und Datum der Knittlingen, 18.05.2021
Ausstellung /
Place and date of

issue:

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and

1
Development: Jens Rennert: CS

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner/
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:
Waulf Brunow:

900,059a

—— 0-3. 202

Seite/Page 1 von/of 2

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions ofthe Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ
Material number/Type

Produktname
Product name

5257171 WINKEL-OBJEKTIV F 17MM
ANGLED LENS F 17MM
85261504 ZOOM-OBJEKTIV F 13-29MM
ZOOM LENS F 13-29MM
5257271 WINKEL-OBJEKTIV STRAHLENTEILER F 27MM
ANGLED LENS BEAM SPLITTER F 27MM
5257141 WINKEL-OBJEKTIV F 14MM
ANGLED LENS F 14MM
85261322 OBJEKTIV F 32MM
LENS F 32MM
85261244 OBJEKTIV F 24MM
LENS F 24MM
85261144 OBJEKTIV F 14MM
LENS F 14MM
5261504 ZOOM-OBJEKTIV F 13-29MM
ZOOM LENS F 13-29MM
85261272 OBJEKTIV F 27MM
LENS F 27MM
85261501 ZOOM-OBJEKTIV F 21-36 MM
ZOOM LENS F 21-36MM
Basis UDI-DI / 405520727052019-0017587Q2
Basic UDI-DI:
Verwendungszweck Intended use

Die Produkte dienen zum Abbilden des endoskopischen Bildes
auf den Sensor eines Kamerakopfes und zum Fokussieren des

Bildes.

900,059%a

Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise
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© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

RICHNF?CfTT!

JOLFIN]

Risikoklasse
Risk class

The products serve to image the endoscopic image on the
sensor of a camera head and for focusing the image.

DE / EN



Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdb medyczny spetnia wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych i ponosimy wytaczng odpowiedzialnos$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i
Rozwoju Jens Rennert 2 05 2oz o e /L( =

Dyrektor ds. Regulacji ‘
globalnych: Ute Greiner. A8 L~ 1 vl

Wiceprezes ds. Globalnego A B H
zapewnienia jakosci i Lo
regulacji: Wulf Brunow

Data Nazwisko Podpis

900,059 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



Lista produktéw

typ opis Klasa ryzyka
5257171 Obiektyw katowy F 17 mm I
85261504 Obiektyw zoom F 13-29 mm I
5257271 Katowy rozdzielacz wigzki obiektywu 27 mm I
5257141 Obiektyw katowy F 14 mm I
85261322 Obiektyw F 32 mm I
85261244 Obiektyw F 24 mm I
85261144 Obiektyw F 14 mm I
5261504 Obiektyw zoom F 13-29 mm I
85261272 Obiektyw F 27 mm I
85261501 Obiektyw zoom F 21-36 mm [

Podstawowy UDI-DI: 405520727052019-0017587Q2

Przeznaczenie

Produkty stuzg do odwzorowania obrazu endoskopowego na czujnik gtowicy kamery i do
ogniskowania obrazu.

900,059a




E2icHf=iF?a Irp\

FitJd

Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz | der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity:

Ort und Datum der Knittlingen, 18.05.2021
Ausstellung /
Place and date of

issue:

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung

Regulatory Affairs: Ute Greiner/

Director Global Regulatory Affairs:

Ute Greiner. /I

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:
Wulf Brunow:

900,018a

(3. 69. <?026

Cs 2o

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer StralRe 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions ofthe Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

Seite/Page 1 von/of 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ Produktname

Material number/Type Product name

32116011 GERATEWAGEN
UNIT CART

32116014 GERATEWAGEN BASIS-ELEK. 220-240VAC
UNIT CART BASE ELECTR. 220-240VAC

32116012 GERATEWAGEN BASIS-ELEK. 100-120VAC
UNIT CART BASE ELECTR. 100-120VAC

Basis UDI-DI / 405520711062019-0028609EX

Basic UDI-DI:

Verwendungszweck Intended use

Die Wagen werden zur Lagerung und zum Transport von
elektromedizinischen Geréaten verwendet. Dabei schaffen sie
eine sichere und mobile Arbeitsstation fiir elektromedizinische

Gerdte.

900,018a

Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise
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© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Risikoklasse
Risk class

The products are used for the storage and transport of
electromedical devices. They provide a safe mobile workstation
for electromedical devices.

DE/EN



Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdéb medyczny spetnia wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych i ponosimy wytaczng odpowiedzialnos$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie

wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i
Rozwoju Jens Rennert

Dyrektor ds. Regulacji

globalnych: Ute Greiner.

Wiceprezes ds. Globalnego

zapewnienia jakosci i
regulacji: Wulf Brunow

Data Nazwisko

900,018 a

Copyright Richard Wolf GMBH

Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.




Lista produktéw

typ opis Klasa ryzyka
I
32116011 UNIT CART
UNIT CART PODSTAWA ELEKTRYCZNA. 220-240VAC I
32116014
UNIT CART PODSTAWA ELEKTRYCZNA. 100-120VAC I
32116012

Podstawowy UDI-DI: 405520711062019-0028609EX
Przeznaczenie

Produkty stuzg do przechowywania i transportu urzgdzen elektromedycznych. Stanowig
bezpieczne mobilne stanowisko pracy dla urzadzen elektromedycznych.

900,018a



RICHRARD
WOLF%)
Konformitatserkldarung nach

Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir We

RICHARD WOLF GMBH RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Stralle 32 Pforzheimer Stral3e 32

75438 Knittlingen 75438 Knittlingen

Deutschland Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die  declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s

Bezeichnung: designation:

OPTIK 0° @ 10MM NL 440MM TELESCOPE 0° @ 10MM WL 440MM

OPTIK 30° @ 10MM NL 440MM TELESCOPE 30° @ 10MM WL 440MM

OPTIK 50° @ 10MM NL 440MM TELESCOPE 50° @ 10MM WL 440MM

OPTIK 0° @ 10MM NL 305MM TELESCOPE 0° @ 10MM WL 305MM

OPTIK 30° @ 10MM NL 305MM TELESCOPE 30° @ 10MM WL 305MM

OPTIK 50° @ 10MM NL 305MM TELESCOPE 50° @ 10MM WL 305MM
Typ: type:

89344416 89344426 89344436
8934461 8934462 8934463
allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie  meets all applicable requirements of the Medical
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang: Conformity assessment procedure annex:
Il, a i, alv, ayv, a i, awvil

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefiigten Informationen.

m C€ / <€ C€ / C€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstralle 15, 70565 Stuttgart

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

Gultigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: ~ Knittlingen, 2020-05-14

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung ’ ' - =
Vice-President /? o / Léﬁ//

Research and Development / ‘/ 05 - 2 [P J. Rennert

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs
Senior Director Global 31 ‘J é]
Regulatory Affairs : / ?c %‘( 20020 A. Volker ¢
74

Abteilungsleitung

QM & QA —
Director - yZ .
QM & QA . A5.05. 2020\ Brunow //z/ ////ﬂ\)

Datum / Date Name Unterschrift / Signature

441 ,083e Vorderseite PO8FO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise




Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobdw
Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:

OPTYKA 0° @ 10MM WL 440MM
OPTYKA 30° @ 10MM WL 440MM
OPTYKA 50° @ 10MM WL 440MM
OPTYKA 0° @ 10MM WL 305MM
OPTYKA 30° @ 10MM WL 305MM
OPTYKA 50° @ 10MM WL 305MM

Typ:
89344416 89344426 89344436
8934461 8934462 8934463

Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobéw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
X1, I, v, Vv, Vi, Vil

Zgodnos¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz /
lub zatagczonej karcie informacyjne;j.

C€ / ceo124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-05-14

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 14-05-2020 J. Rennert Podpis nieczytelny

Prezes Dziatu Prawnego 14-05-2020 A. Volker Podpis nieczytelny

Prezes ds. Jakosci 15-05-2020 W. Brunow Podpis nieczytelny
Data Nazwisko Podpis

441,083e PO8FO30E11

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach

komercyjnych bez uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.
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CUOLFIN

Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity.

Ort und Datum der
Ausstellung /
Place and date of
issue:

Knittlingen,19.05.2021

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/

Vice-President Research and / OT- 77 (

Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner/
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:
Waulf Brunow:

900,069a

loU

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer StralRe 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions of the Regulation ELI 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible forissuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

Seite/Page 1 von/of 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise
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Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
38015 SIEBKORB FUR STANDARDOPTIK 1 \
PERF. BASKET FOR STANDARD TELESCOPE 1
38001 SIEBKORB FUR LASERFASER
PERFORATED BASKET FOR LASER FIBER
38002 SIEBKORB FUR KAMERAKOPF
PERFORATED BASKET FOR CAMERA HEAD
38009 SIEBKORB FUR HYSTEROSKOP 2
PERFORATED BASKET FOR HYSTEROSCOPE 2
38005 SIEBKORB FUR DISKOSKOP
PERFORATED BASKET FOR DISCOSCOPE
38012 SIEBKORB FUR MORCESCOPE
PERFORATED BASKET FOR MORCESCOPE
38003 SIEBKORB OBERER HARNTRAKT 1
PERFORATED BASKET, UPPER URINARY TRACT 1
38007 SIEBKORB FUR VIDEOMEDIASTINOSKOP
PERF. BASKET FOR VIDEO MEDIASTINOSCOPE
38010 SIEBKORB FUR STEREOOPTIK
PERFORATED BASKET FOR STEREO TELESCOPE
38006 SIEBKORB FUR HYSTEROSKOP 1|
PERFORATED BASKET FOR HYSTEROSCOPE 1
38014 SIEBKORB FUR 3D-OPTIK
PERFORATED BASKET FOR 3D TELESCOPE
38008 SIEBKORB FUR OPTIK
PERFORATED BASKET FOR TELESCOPE
38013 SIEBKORB FUR CYSTO-URETHROSKOP
PERFORATED BASKET FOR CYSTO-URETHROSCOPE
38017 SIEBKORB FUR STANDARDOPTIK 3
PERF. BASKET FOR STANDARD TELESCOPE 3
38016 SIEBKORB FUR STANDARDOPTIK 2

PERF. BASKET FOR STANDARD TELESCOPE 2

Basis UDI-DI / 405520727052019-0017742PN

Basic UDI-DI:

Verwendungszweck Intended use

Die Produkte dienen zur Lagerung von Medizinprodukten und The products serve to store medical products and accessories
Zubehor wahrend der maschinellen Aufbereitung und during machine reprocessing and sterilization.

Sterilisation.

900,069a Seite/Page 2 vonlof 2 DE / EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdéb medyczny spetnia wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych i ponosimy wytaczng odpowiedzialnos$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 19-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 19-05-2021 podpis nieczytelny
Jens Rennert

Dyrektor ds. Regulacji globalnych: | 19-05-2021 podpis nieczytelny
Ute Greiner.

Wiceprezes ds. Globalnego
zapewnienia jakosci i regulacji:
Wulf Brunow

19-05-2021 podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis

900,069 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.




Lista produktéw

typ opis Klasa ryzyka
38015 Perforowany kosz na standardowg optyke 1 I
38001 Perforowany kosz na wiékna laserowe I
38002 Perforowany kosz na gtéwke kamery I
38009 Perforowany kosz na histeroskopy 1 I
38005 Perforowany kosz na histeroskopy 2 I
38012 Perforowany kosz do morcescope I
38003 Perforowany kosz, gérne drogi moczowe 1 I
38007 Perforowany kosz do videomediascinoscopu I
38010 Perforowany kosz na optyki stereo |
38006 Perforowany kosz na histeroskopy 1 I
38014 Perforowany kosz na optyki 3D I
38008 Perforowany kosz na optyki |
38013 Perforowany kosz na cysto-urethroskopy I
38017 Perforowany kosz na standardowg optyke 3 I
38016 Perforowany kosz na standardowg optyke 2 I

Podstawowy UDI-DI: 405520727052019-0017742PN

Produkty stuzg do przechowywania wyrobow medycznych i akcesoriow podczas

dekontaminacji maszynowej i sterylizacji.

900,069a




i

Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 ber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:

Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity:

Ort und Datum der
Ausstellung /
Place and date of
issue:

Knittlingen, 19.05.2021

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner/
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:
Waulf Brunow:

900,016a

47.0%',Z0Z/i

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions of the Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible forissuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 20177745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

Seite/Page 1 vonlof 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuléssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise
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Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
80663523 FIBER LICHTLEITER O 3,5MM GL 2,3M |
FIBER LIGHT CABLE O 3.5MM TL 2.3M
80655030 FIBER LICHTLEITER O 5MM GL 3M
FIBER LIGHT CABLE O 5MM TL 3M
80663530 FIBER LICHTLEITER O 3.5MM GL 3M
FIBER LIGHT CABLE O 3.5MM TL 3M
80663518 FIBER LICHTLEITER O 3,5MM GL 1,8M
FIBER LIGHT CABLE O 3.5MM TL1.8M
80663535 FIBER LICHTLEITER O S.SMM GL 3,5M
FIBER LIGHT CABLE O 3.5MM TL 3.5M
80661618 FIBER LICHTLEITER O 1,6MM GL 1,8M
FIBER LIGHT CABLE O 1.6MM TL 1.8M
80665035 FIBER LICHTLEITER O 5MM GL 3,5M
FIBER LIGHT CABLE O 5MM TL 3.5M
80655035 FIBER LICHTLEITER O 5MM GL 3,5M
FIBER LIGHT CABLE O 5MM TL 3.5M
80662518 FIBER LICHTLEITER O 2,5MM GL 1,8M
FIBER LIGHT CABLE O 2.5MM TL 1.8M
80665023 FIBER LICHTLEITER O 5MM GL 2,3M
FIBER LIGHT CABLE O 5MM TL 2.3M
80661623 FIBER LICHTLEITER O 1.6MM GL 2,3M
FIBER LIGHT CABLE O 1.6MM TL 2.3M
80673523 FIBER LICHTLEITER BLUE O 3,5MM
FIBER LIGHT CABLE BLUE O 3,5MM
80662530 FIBER LICHTLEITER O 2,5MM GL 3M
FIBER LIGHT CABLE O 2.5MM TL 3M
80661630 FIBER LICHTLEITER O 1,6MM GL 3M
FIBER LIGHT CABLE O 1.6MM TL 3M
80665030 FIBER LICHTLEITER O 5MM GL 3M
FIBER LIGHT CABLE O 5MM TL 3M
80662523 FIBER LICHTLEITER O 2,5MM GL 2,3M
FIBER LIGHT CABLE O 2.5MM TL 2.3M
80655023 FIBER LICHTLEITER O 5MM GL 2,3M
FIBER LIGHT CABLE O 5MM TL 2.3M
4070253 FLUID LICHTLEITER O 3.0MM GL 2,3M

FLUID LIGHT CABLE O 3.0MM TL 2.3M

Basis UDI-DI / 405520711062019-0017590EH

Basic UDI-DI:

Verwendungszweck Intended use

Die Produkte dienen zur Lichtubertragung im sichtbaren The products serve to transmit light in the visual spectral range
Spektralbereich von der Lichtquelle zum from the light source to the application-specific instruments.

anwendungsspezifischen Instrumentarium.

900,016a Seite/Page 2 von/of 2 DE/EN
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Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdéb medyczny spetnia wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych i ponosimy wytaczng odpowiedzialnos$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 19-05-2021
m— A

Wiceprezes ds. Badar i Rozwoju | /9. £5 co.( C. C ./414;,/
Jens Rennert e
Dyrektor ds. Regulacji [ ) L {
globalnych: Ute Greiner.

.5 |
Wiceprezes ds. Globalnego .2/ AL /e /
zapewnienia jakosci i - ! . - '
regulacji: Wulf Brunow

Data Nazwisko Podpis

900,016 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



Lista produktéw

typ opis Klasa ryzyka
80663523 Swiatfowdd @ 3,5 mm dtugoséé 2,3 m |
80655030 Swiattowdd @ 5 mm dtugoséé 3 m I
80663530 Swiatlowdd @ 3,5 mm dtugosé 3,0 m |
80663518 Swiattfowdd @ 3,5 mm dtugosé 1,8m [
80663535 Swiatlowdd @ 3,5 mm dtugosé 3,5 m |
80661618 Swiattowdd @ 1,6mm dtugoéé 1,8m |
80665035 Swiattowdd @ 5 mm dtugosé 3,5 m [
80655035 Swiatlowdd @ 5 mm dtugosé 3,5 m |
80662518 Swiattowdd @ 2,5 mm dtugosé 1,8m |
80665023 Swiatlowdd @ 5 mm dtugosé 2,3 m |
80661623 Swiattowdd @ 1,6 mm dtugosé 2,3 m [
80673523 Swiattowdd BLUE @ 3,5 mm |
80662530 Swiattowdd @ 2,5 mm dtugosé 3 m |
80661630 Swiattowdd @ 1,6 mm dtugosé 3 m [
80665030 Swiatlowdd @ 5 mm dtugosé 3 m |
80662523 Swiattowdd @ 2,5 mm dtugosé 2,3 m |
80655023 Swiattowdd @ 5 mm dtugosé 2,3 m |
4070253 Swiattowdd przeptywowy @ 3,0 mm dtugosé 2,3 m I

Podstawowy UDI-DI: 405520711062019-0017590EH

Przeznaczenie Produkty stuzg do przesytania swiatta w widzialnym zakresie widmowym ze Zrédta
Swiatta do instrumentow specyficznych dla danego zastosowania.

900,016a




RICHRARD
WOLF(Z)
Konformitatserkldarung nach

Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir We
RICHARD WOLF GMBH RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Strafle 32 Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen 75438 Knittlingen
Deutschland Germany
erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die  declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s
Bezeichnung: designation:
* siehe Anlage * see attached list
Typ: type:

2216001 4171223 4171224 4171225 8171223
allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie  meets all applicable requirements of the Medical
93/42/EWG Uiber Medizinprodukte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang: Conformity assessment procedure annex:

& 11, a i, aly, ay, awvi, awvi

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefiigten Informationen.

o [CE|/ e = |[CE€l/ C€ores

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstralRe 15, 70565 Stuttgart

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

Giiltigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: ~ Khnittlingen, 2020-05-25

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung
Vice-President — s 2

Research and Development : 7 J <= 7= > J. Rennert Are [ {,’ oz

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs

Senior Director Global
Regulatory Affairs : pK @5.' oboZQ A. Vélker ﬂ . OQMO

Abteilungsleitung

QM & QA 7
Director M & )78 / ’ /
QM & QA - 729,05.2078) w. runow _AA %\ )
= o
Datum / Date Name Unterschrift / Signature
505,027e Vorderseite POSFO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Typ/ type/ | Bezeichnung designation designation denominazione | designacién

Modele/

tipo

2216001 LAP SAUG- LAP POMPE POMPA DI BOMBA DE
SPULPUMPE SUCT/IRRIG. D'IRRIG./ASPIR. | ASPIRAZIONE/I | SUC/IRRIG. DE

PUMP LAP RRIGAZIONE LAP
LAP

4171223 SPULSCHLAUCH | IRRIGATION SET DE TUBES SET TUBI SET DE TUBOS
SET MIT TUBE SET D'IR.ABR.D.PER | FLESS. IRRIG. | DEIRRIG.
ANSTECHDORN | SPIKE L 3M CAGE L 3M CON PERFOR. | ESPINA L 3M
L 3M L 3M

4171224 SPULSCHLAUCH | IRRIGATION SET DE TUBES SET DI TUBI SET DE TUBOS
SET MIT CARE- TUBE SET D'IRIG. CARE- CON CARE- DE IRRIG. CARE-
LOCKL 3M CARE LOCKL | LOCKL 3M LOCK LOCK L 3M

3m

4171225 SAUG- SUCTION/IRRI | SET DE TUBES SET TUBI SET DE TUBOS
SPULSCHLAUCH | GATION TUBE | D'ASPIR/IRRIG. | FLESS. SUC./IRRIG. L 3M
SET L 3M SET L 3M L 3M ASPIR./IRRIG. L

3m

8171223 SPULSCHLAUCH | IRRIGATION SET DE TUBES SET TUBI SET DE TUBOS
SET MIT TUBE SET D'IR.AABR.D.PER | FLESS. IRRIG. | DEIRRIG. ESPINA
ANSTECHDORN | SPIKE CAGE CON PERFOR.

505,027e

No se permite la reproduccion de esta

Ruckseite

© Richard Wolf GmbH

Sauf autorisation explicite, les documents techniques ne doivent étre ni copiés, ni exploités ni mis en circulation
ion y icacion de su ido, si ello no se hubiera concedido expresamente en otro sentido
Non & consentito riprodurre questo documento né sfruttarne e diffonderne il contenuto, se non ne & stato concesso esplicitamente il permesso

ion ni la utili

PO8FO030 E11




Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobdw
Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
Patrz zatacznik

Typ:
2216001 4171223 4171224 4171225 8171223

Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobdw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
x Il I v Vv, VI, Vil

Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz /
lub zataczonej karcie informacyjne;j.

a C€ / C€ C€ / C€o124

0124
DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart
Wazna do 2024-05-26
Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-05-25
2ies.2wze JRemet Koo [ 2

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju | il €

f -
A. Volker \Y UMO

Prezes Dziatu Prawnego

Prezes ds. Jakosci 29,05, 2070 w. runow /A/////,\ )
............................................. o
Data Nazwisko Podpis
505,027e POSFOO030E11

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach

komercyjnych bez uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



typ opis
2216001 Pompa laparoskopowa ssgco-ptuczace
4171223 Zestaw drendw do irygacji 3 m
4171224 Zestaw drendw z zatyczka care-lock 3 m
4171225 Zestaw drendw ssgco-ptuczacych 3 m
8171223 Zestaw drendw z przebijakiem
505,027e POSFOO030E11

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach

komercyjnych bez uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



RICHRRD

WOLF

Konformitatserkldarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:

* siehe Anlage
Typ:
* siehe Anlage

designation:

* see attached list
type:

* see attached list

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:
Il aim, ai,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefugten Informationen.

0 [C€[/ (€

Gultigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.
Conformity assessment procedure annex:

av, avi, a Vil

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

(( / C€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2020-07-16

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung
Vice-President

Research and Development /> 07 29 2¢ J Rennert

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs

Senior Director Global
Regulatory Affairs

Abteilungsleitung

QM & QA —
Director i = ) 2~ P
QM & QA 22,07 40707 W. Brunow //f///\ .................................
Datum / Date Name Unterschrift / Signature
441 ,047e Vorderseite PO8FO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuldssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Typ/ type/ Bezeichnung | designation désignation denominazione | designacion

Modele/ modello/

tipo

8650.414 OPTIK0° @ TELESCOPE | OPTIQUE 0° | OTTICA0° @ OPTICA0° @
4MM NL 0° @ 4MM J 4MM LU 4MM LU 4MM LU
298MM WL 298MM 298MM 298MM 298MM

8650.415 OPTIK70°@ | TELESCOPE | OPTIQUE OTTICA70°@ | OPTICA 70°
4MM NL 70° @ 4AMM 70° @ 4MM 4MM LU @ 4MM LU
302MM WL 302MM LU 302MM 302MM 302MM

8654.422 OPTIK 30°@ | TELESCOPE | OPTIQUE OTTICA 30°@ | OPTICA 30°
4MM NL 30° @ 4MM 30° @ 4MM 4MM LU @ 4MM LU
300MM WL 300MM LU 300MM 300MM 300MM

8654.431 OPTIK12° @ | TELESCOPE | OPTIQUE OTTICA 12°@ | OPTICA 12°
4MM NL 12° @ 4MM 12° @ 4MM 4MM LU & 4MM LU
297MM WL 297MM LU 297MM 297MM 297MM

FETD
16 07 20
(441047e docx)

Ruckseite
© Richard Wolf GmbH

64700.232 RO1




Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobdw
Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:

*patrz lista

Typ:

*patrz lista

Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej Wyrobéw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
x1l, I, v, Vv, Vi, Vil

Zgodnosé zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz /
lub zatagczonej karcie informacyjne;j.

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-07-16

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 17.07.2020 J. Rennert Podpis nieczytelny

Prezes Dziatu Prawnego 16.07.2020 A. Volker Podpis nieczytelny

Prezes ds. Jakosci 20.07.2020 W. Brunow Podpis nieczytelny
Data Nazwisko Podpis

441,047e PO8FO30E11

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach

komercyjnych bez uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



Typ Nazwa
8650.414 Optyka 0°, @4mm, WL 298 mm
8650.415 Optyka 70°, @4mm, WL 302 mm
8654.422 Optyka 30°, @4mm, WL 300 mm
8654.431 Optyka 12°, @4mm, WL 297 mm




CUDLF]

Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 (ber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs, 7, Satz | der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity:

Ort und Datum der Knittlingen, 18.05.2021
Ausstellung /
Place and date of

issue:

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert /
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner /
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:

N\ v
Wulf Brunow: 43.d.M?02'1

900,068a

Seite/Page 1 vonlof 4

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer Straflte 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions ofthe Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 of the Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ

Material number/Type

33021

33023

33018

33012

33020

33022

33019

33002

33027

33016

33008

33024

33009

33017

33013

33011

33003

33025

33026

33005

33010

33001

33007

900,068a

Produktname
Product name

BEHALTER (BXHXT) 400X60X120MM
CONTAINER (WXHXD) 400X60X120MM

BEHALTER (BXHXT) 500X60X120MM
CONTAINER (WXHXD) 500X60X120MM

BEHALTER (BXHXT) 700X75X120MM
CONTAINER (WXHXD) 700X75X120MM

SIEBKORB FUR SCHULTERARTHROSKOPIE
HERE. BASKET FOR SHOULDER ARTHROSCOPY

BEHALTER (BXHXT) 300X60X200MM
CONTAINER (WXHXD) 300X60X200MM

BEHALTER (BXHXT) 400X60X200MM
CONTAINER (WXHXD) 400X60X200MM

BEHALTER (BXHXT) 300X60X120MM
CONTAINER (WXHXD) 300X60X120MM

UNIVERSALSIEBKORB 2
UNIVERSAL PERFORATED BASKET 2

BEHALTER (BXHXT) 700X60X200MM
CONTAINER (WXHXD) 700X60X200MM

SIEBKORB FUR FLEXIBLE ENDOSKOPE
PERF. BASKET FOR FLEXIBLE ENDOSCOPES

SIEBKORB FUR KNIEARTHROSKOPIE ACL/PCL !
PERF. BASKET - KNEE ARTHROSC. ACL/PCL 1

BEHALTER (BXHXT) 500X60X200MM
CONTAINER (WXHXD) 500X60X200MM

SIEBKORB FUR KNIEARTHROSKOPIE ACL/PCL 2
PERF. BASKET-KNEE ARTHROSC. ACL/PCL 2

BEHALTER (BXHXT) 500X75X120MM
CONTAINER (WXHXD) 500X75X120MM

SIEBKORB FUR VERTEBRIS FORAMINOTOMIE
PERF. BASKET FOR VERTEBRIS FORAMINOTOMY

SIEBKORB FUR VERTEBRIS LUMBAL
PERF. BASKET FOR VERTEBRIS LUMBAR

UNIVERSALSIEBKORB 3
UNIVERSAL PERFORATED BASKET 3

BEHALTER (BXHXT) 600X60X200MM
CONTAINER (WXHXD) 600X60X200MM

BEHALTER (BXHXT) 700X60X120MM
CONTAINER (WXHXD) 700X60X120MM

UNIVERSALSIEBKORB 5
UNIVERSAL PERFORATED BASKET 5

SIEBKORB FUR KNIEARTH. PRAPARATIONSTISCH
PERF. BASKET FOR KNEE ARTHROSC. PREP TAB

UNIVERSALSIEBKORB 1
UNIVERSAL PERFORATED BASKET 1

SIEBKORB FUR KNIEARTHROSKOPIE-BASISSET
PERF. BASKET-KNEE ARTHROSC. BASIC SET

Seite/ Page 2 von/of 4

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuléssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed othenvise
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Risikoklasse
Risk class

DE / EN



tUOLF{6J

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
33006 SIEBKORB FUR KLEINTEILE
PERFORATED BASKET FOR SMALL PARTS
33030 STERILISATIONSSCHUTZHULSE
PROTECTIVE STERILIZATION SLEEVE
33014 SIEBKORB FUR SCHMERZTHERAPIE
PERFORATED BASKET FOR PAIN THERAPY
33015 SIEBKORB FUR VERTEBRIS STENOSIS
PERF. BASKET FOR VERTEBRIS STENOSIS
33004 UNIVERSALSIEBKORB 4
UNIVERSAL PERFORATED BASKET 4
Basis UDI-DI / 405520727052019-0017730PF
Basic UDI-DI:
Verwendungszweck Intended use
Die Produkte dienen zur Lagerung von Medizinprodukten vor, The products serve to store medical products before, during
wahrend und nach der Sterilisation. and after sterilization.
900'068a Seite /Page 3 vonlof 4 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
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Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdéb medyczny spetnia wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych i ponosimy wytaczng odpowiedzialnos$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 18-05-2021 podpis nieczytelny
Jens Rennert

Dyrektor ds. Regulacji globalnych: | 18-05-2021 podpis nieczytelny
Ute Greiner.

Wiceprezes ds. Globalnego
zapewnienia jakosci i regulacji:
Wulf Brunow

18-05-2021 podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis

900,068 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.




Lista produktéw

typ opis Klasa ryzyka
33021 POJEMNIK (SXWXG) 400X60X120MM |
33023 POJEMNIK (SXWXG) 500X60X120MM I
33018 POJEMNIK (SXWXG) 600X75X120MM |
33012 PERFOROWANY KOSZ DO ARTROSKOPII BARKU I
33020 POJEMNIK (SXWXG) 300X60X200MM |
33022 POJEMNIK (SXWXG) 400X60X200MM I
33019 POJEMNIK (SXWXG) 300X60X120MM I
33002 UNIWERSALNY KOSZ PERFOROWANY 2 I
33027 POJEMNIK (SXWXG) 700X60X200MM I
33016 PERFOROWANY KOSZ NA GIETKIE ENDOSKOPY I
33008 PERFOROWANY KOSZYK - KOLANA ARTHROSC. ACL/PCL 1 I
33024 POJEMNIK (SxXWXG) 500X60X200MM I
33009 PERFOROWANY KOSZYK - KOLANA ARTHROSC. ACL/PCL 2 I
33017 POJEMNIK (SXWXG) 500X75X120MM I
33013 PERFOROWANY KOSZYK DO VERTEBRIS FORAMINOTOMY I
33011 PERFOROWANY KOSZYK DO VERTEBRIS LUMBAR I
33003 UNIWERSALNY KOSZ PERFOROWANY 3 I
33025 POJEMNIK (SXWXG) 600X60X200MM I
33026 POJEMNIK (SXWXG) 700X60X120MM I
33005 UNIWERSALNY KOSZ PERFOROWANY 5 I
33010 PERF. KOSZYK - ARTROSKOPIA KOLANA.PREP TAB I
33001 UNIWERSALNY KOSZ PERFOROWANY 1 I
33007 PERF. KOSZYK - ARTROSKOPIA KOLANA. ZESTAW I
PODSTAWOWY
33006 KOSZ PERFOROWANY NA MALE CZESCI I
33030 REKAW OCHRONNY DO STERYLIZACJI I
33014 KOSZ PERFOROWANY DO LECZENIA BOLU I
33015 PERF. KOSZ DO VERTEBRIS STENOSIS I
33004 UNIWERSALNY KOSZ PERFOROWANY 4 I

Podstawowy 405520727052019-0017730PF

Produkty stuzg do przechowywania wyrobdéw medycznych przed, w trakcie i po sterylizacji.

900,068a




RICHRARD

WOLF

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:
GUMMIKAPPE SCHWARZ

Typ:

designation:

RUBBER CAP BLACK
type:

8880

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:
al, a i, alv,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigeflgten Informationen.

= [CE€l/ C€

Gultigkeitsdauer / Validity: 2021-05-26

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

Conformity assessment procedure annex:
ayv, awvi, Vil

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

a <€ /<€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2020-06-16

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung
Vice-President

Research and Development

- 23 O€ 202¢ J. Rennert

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs

Senior Director Global
Regulatory Affairs

Abteilungsleitung

QM & QA y Z
Director - L o oz
QM & QA - x03.06.2LCE0.. W. Brunow pk *‘// 2.
Datum / Date Name Unterschrift / Signature
41 2,031 a Vorderseite PO8FO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobdw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:

Element roboczy aktywny BIPO 0/12/30°
Element roboczy aktywny BIPO 0/12/30°
Element roboczy pasywny BIPO 0/12/30°
Element roboczy pasywny BIPO 0/12/30°

Typ:
8680.204 8680.205 8680.224 8680.225

Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobdw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
xll, I, v, V, Vi, ViI

Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz / lub
zatgczonej karcie informacyjnej.

X (( / CG““

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-06-16

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 23-01-2020 J. Rennert Podpis nieczytelny

Prezes Dziatu Prawnego 18-06-2020 A. Volker Podpis nieczytelny

Prezes ds. Jakosci 23-06-2020 W. Brunow Podpis nieczytelny
Data Nazwisko Podpis

412.031e



RICHRRD

WOLEZ)

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:
INNENSCHAFT FUR RESEKTOSKOP 22CH
INNENSCHAFT FUR RESEKTOSKOP 24CH
AURENSCHAFT FUR RESEKTOSKOP 24CH
AURENSCHAFT FUR RESEKTOSKOP 26CH

Typ:
8675322 8675324

designation:
INTERNAL SHEATH RESECTOSCOPE 22FR
INTERNAL SHEATH RESECTOSCOPE 24FR
OUTER SHEATH RESECTOSCOPE 24FR
OUTER SHEATH RESECTOSCOPE 26FR

type:
8675424 8675426

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:

X, a i, atv,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefuigten Informationen.

C€|/ ce

0

Gultigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.
Conformity assessment procedure annex:

ayv, avi, awvil

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

C€ / <€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstralle 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2020-06-02

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung

Vice-President =2 oo . / / = =

Research and Development . (5. (¢ 2020 J. Rennert (et (Cp £~

Abteilungsleitung Zulassung

Regulatory Affairs ¥

Senior Director Global i( 9/6&

Regulatory Affairs : (9( { Oé P‘éﬂb A. Volker &

Abteilungsleitung

QM & QA \

Director _ - P o

QM & QA Ap. ( {020 W. Brunow S f P
Datum / Date Name Unterschrift / Signature

412,072e

Vorderseite

P0O8FO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuléssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobéw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:

Wewnetrzny ptaszcz resektoskopu 22FR
Wewnetrzny ptaszcz resektoskopu 24FR
Zewnetrzny ptaszcz resektoskopu 24FR
Zewnetrzny ptaszcz resektoskopu 26FR

Typ:
8675322 8675324 8675424 8675426
Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobdw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
Xill, I, v, Vv, VI, ViI

Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz / lub
zatgczonej karcie informacyjnej.

X (( / (60124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-06-02

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 09-06-2020 J. Rennert Podpis nieczytelny
Prezes Dziatu Prawnego 08-06-2020 A. Volker Podpis nieczytelny
Prezes ds. Jakosci 10-06-2020 W. Brunow Podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis



WOLF(#)

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:

* siehe Anlage
Typ:

* siehe Anlage

designation:

* see attached list
type:

* see attached list

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG liber Medizinprodukte entspricht.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:
ai, ain, alv,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefiigten Informationen.

C€ C€

Giltigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.
Conformity assessment procedure annex:

av, a i, Vii

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

O C€ C€o1z4

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstralBe 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2021-02-17

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung
Vice President

(/O 2e7 (

S Lo

Research and Development J. Rennert

Bereichsleitung

Qualitat und Regulatorik B

Vice President Global 72

Quality Assurance and ) / / )

Regulatory Affairs i 7 207 W. Brunow / .
Datum / Date Name Unterschrift / Signature

412,076b

Vorderseite

P0O8FO030 E12

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdricklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Typ/ Bezeichnung designation désignation denominazione designacion
type/
Modéle/
modello/
tipo
OTTURATORE
OBTURATOR OBTURATEUR PER OBTURADOR
OBTURATOR FUR RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE | RESETTOSCOPIO | RESECTOSCOPIO
8673022 | RESEKTOSKOP 22CH 22FR 22CH 22CH 22FR
OTTURATORE
OBTURATOR OBTURATEUR PER OBTURADOR
OBTURATOR FUR RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE | RESETTOSCOPIO | RESECTOSCOPIO
8673024 | RESEKTOSKOP 24CH 24FR 24CH 24CH 24FR
OTTURATORE
OBTURATOR OBTURATEUR PER OBTURADOR
OBTURATOR FUR RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE | RESETTOSCOPIO | RESECTOSCOPIO
8673026 | RESEKTOSKOP 26CH 26FR 26CH 26CH 26FR
VIEWING OBTURATEUR OTTURATORE OBTURADOR
OBTURATOR OPTIQUE VISIVO PER OPTICO
SICHTOBTURATOR FUR RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE | RESETTOSCOPIO | RESECTOSCOPIO
8673122 | RESEKTOSKOP 22CH 22FR 22CH 22CH 22FR
VIEWING OBTURATEUR OTTURATORE OBTURADOR
OBTURATOR OPTIQUE VISIVO PER OPTICO
SICHTOBTURATOR FUR RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE | RESETTOSCOPIO | RESECTOSCOPIO
8673124 | RESEKTOSKOP 24CH 24FR 24CH 24CH 24FR
VIEWING OBTURATEUR OBTURADOR
OBTURATOR OPTIQUE OPTICO
SICHTOBTURATOR FUR RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE RESECTOSCOPIO
8673126 | RESEKTOSKOP 26CH 26FR 26CH 26FR
DILATATIONS OBTURATEUR OTTURATORE OBTURADOR-
OBTURATOR DILATATION DILAT. P. DILATADOR
DILATATIONSOBTURATOR | RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE | RESETTOSCOPIO | RESECTOSCOPIO
8673224 | F. RESEKTOSKOP 24CH 24FR 24CH 24CH 24FR
DILATATIONS OBTURATEUR OBTURADOR-
OBTURATOR DILATATION DILATADOR
DILATATIONSOBTURATOR | RESECTOSCOPE | RESECTOSCOPE RESECTOSCOPIO
8673226 | F. RESEKTOSKOP 26CH 26FR 26CH 26FR

412,076b

FE/TD
17.02.21
(412,076b)

Sauf
No se permxte la reproduccion de esta docume (ac i6n ni la thza on y com nicacion de su contenido,
ne it sfruttar

Ruckseite

i
© Richard Wolf GmbH

xplicite, les

riprodurre que:

ne doivent étre nu:opés i exploités ni mis en circulatiol
ello no se hubiera concedido e; p resamel (e en otro sentido
contenuto, se non ne & stato concesso esplicitamente il per
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Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobéw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
*patrz lista
Typ:

*patrz lista

Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobéw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
I, I, v, V, Vi, x VII

Zgodnos¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz / lub
zatgczonej karcie informacyjnej.

X1 C€ / CG 0 CE !'(€u1z4

0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstralte 15, 70565 Stuttgart
Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2021-02-17

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 19-02-2021 J. Rennert Podpis nieczytelny

Prezes ds. Jakosci 24-02-2021 W. Brunow Podpis nieczytelny
Data Nazwisko Podpis

412.076b



Typ Nazwa

8673022 Obturator resektoskopu 22 FR

8673024 Obturator resektoskopu 24 FR

8673026 Obturator resektoskopu 26 FR

8673122 Obturator optyczny resektoskopu 22 FR
8673124 Obturator optyczny resektoskopu 24 FR
8673126 Obturator optyczny resektoskopu 26 FR
8673224 obturator dylatacyjny resektoskopu 24 FR
8673226 obturator dylatacyjny resektoskopu 26 FR

412.076b




RICHRARD
toLF%)
Konformitdtserklarung nach

Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Straflte 32
75438 Knittlingen

Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:

SCHNEIDE-ELEKTRODE BIPO 24CH 0°
SCHNEIDE-ELEKTRODE BIPO 24CH 12/30°
SCHNEIDE-ELEKTRODE BIPO 22CH 12/30°
KOAG-ELEKTRODE BIPO 22-26CH 12/30°

Typ:
8609031

8622131

designation:
CUTTING ELECTRODE BIPO 24FR 0°
CUTTING ELECTRODE BIPO 24FR 12/30°
CUTTING ELECTRODE BIPO 22FR 12/30°
COAG ELECTRODE BIPO 22-26FR 12/30°

type:
8622133 8623022

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte entspricht.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:

Il, a i, aly,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fihrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefiigten Informationen.

o [CE|/ Cé€

Gultigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.
Conformity assessment procedure annex:

ayv, a vi, avil

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

Cel C€ o124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2020-07-08

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung
Vice-President

Research and Development

/2. O Zol0  J. Rennert

T LD

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs

Senior Director Global
Regulatory Affairs

Abteilungsleitung

YT ST § /A

[ Sy

-

QM & QA P
Director 7 A s a 9 >
QM & QA - 4/5 O\f 220 W. Brunow /é,///// 1

Datum / Date Name Unterschrift / Signature

41 2,061 f Vorderseite P0O8FO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobéw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:

ELEKTRODA DO CIECIA BIPO 24FR 0°

ELEKTRODA DO CIECIA BIPO 24FR 12/30 °
ELEKTRODA DO CIECIA BIPO 22FR 12/30 °
ELEKTRODA KOAGULUJACA BIPO 22-26FR 12/30°

Typ:
8609031 8622131 8622133 8623022

Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobéw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
Xll, I, v, Vv, VI, ViI

Zgodnos¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz / lub
zataczonej karcie informacyjnej.

£ <€ / (Eona

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-07-08

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 13-08-2020 J. Rennert Podpis nieczytelny
Prezes Dziatu Prawnego 12-08-2020 A. Volker Podpis nieczytelny
Prezes ds. Jakosci 18-08-2020 W. Brunow Podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis



RICHRARRD

WOLF

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir We

RICHARD WOLF GMBH RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Stralle 32 Pforzheimer Stra3e 32
75438 Knittlingen 75438 Knittlingen

Deutschland Germany
erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die  declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s
Bezeichnung: designation:

HYSTEROSKOP 20° @ 5MM NL 217MM HYSTEROSCOPE 20° @ 5MM WL 217MM
Typ: type:

8986.401
allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie  meets all applicable requirements of the Medical
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang: Conformity assessment procedure annex:
Il, a i, aly, av, a i, awvil

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigeflgten Informationen.

0 C€ / C€ C€ / C€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstrale 15, 70565 Stuttgart

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

Gultigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 2020-07-16

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung
Vice-President

Research and Development IV.O7- 20Z J. Rennert Z’L/v” />y~*‘~J

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs

Senior Director Global z 7 ()
Regulatory Affairs /{é ..... 0702029 A. Volker

Abteilungsleitung
QM & QA -
Director ) - /// 7

QM & QA : 20 OZ. 2070 ) W. Brunow AL A —
e mn——
Datum / Date Name Unterschrift / Signature
443,0589 Vorderseite P0O8FO030 E11

© Richard Wolf GmbH
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzuldssig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobdw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
Histeroskop 20° , @ 5mm WL 217 mm

Typ:
8986.401
Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcej Wyrobéw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
I, I, v, Vv, Vi, X Vil

Zgodnos¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz / lub

zataczonej karcie informacyjnej.

(€ / (€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-07-16

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 17-07-2020 J. Rennert Podpis nieczytelny
Prezes Dziatu Prawnego 16-07-2020 A. Volker Podpis nieczytelny
Prezes ds. Jakosci 20-07-2020 W Brunow Podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis



RICHFIR’'D

WOLF

Original - EU-Konformitatserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir
Richard Wolf GmbH - P10FO029 A04

Pforzheimer Strafl3e 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte entspricht
und wir die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragen

Konformitatsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Glltigkeitsdauer/ 13.12.2025

Validity:

Ort und Datum der
Ausstellung /
Place and date of
issue:

Knittlingen, 18.05.2021

Datum / Date:

Bereichsleitung Forschung und
Entwicklung: Jens Rennert/
Vice-President Research and
Development: Jens Rennert:

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs: Ute Greiner/
Director Global Regulatory Affairs:
Ute Greiner.

IX, pc

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

Vice President Global Quality
Assurance and Regulatory Affairs:
Waulf Brunow:

900,108a

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer Strafl3e 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

declare under our sole responsibility that the medical device/s
meet the provisions of the Regulation EU 2017/745 on medical
devices and that we are solely responsible for issuing this
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 ofthe Regulation EU 2017/745 on
medical devices

Unterschrift / Signature:

Seite/Page 1 von/of 2 D E/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
8986251 HANDGRIFF FUR HYSTEROSKOP I

HANDLE FOR HYSTEROSCOPE

Basis UDI-DI / 405520727052019-0018447PQ

Basic UDI-DI:

Verwendungszweck Intended use

Die Produkte dienen zur Handhabung und Aufnahme von The products serve to handle and accomodate hysteroscopes.
Hysteroskopen.

9007108a Seite/Page 2 vonlof 2 DE/EN

© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczgcym wyrobéw medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialno$é, ze wyrdb medyczny spetnia wymagania
Rozporzgdzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i ponosimy wytgczng odpowiedzialno$é

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

Procedura oceny zgodnos$ci wedtug: Art. 52 ust. 7 zdanie 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 18-05-2021 podpis nieczytelny
Jens Rennert

Dyrektor ds. Regulacji globalnych: | 18-05-2021 podpis nieczytelny
Ute Greiner.

Wiceprezes ds. Globalnego
zapewnienia jakosci i regulacji:
Wulf Brunow

18-05-2021 podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis

900,108 a

Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach komercyjnych bez

uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



Lista produktow

typ opis Klasa ryzyka

8986251 Uchwyt do histeroskopu I

Podstawowy UDI-DI: 405520727052019-0018447PQ

Przeznaczenie Produkty stuzg do przesytania swiatta w widzialnym zakresie widmowym ze Zrédfa
Swiatta do instrumentéw specyficznych dla danego zastosowania.

900,108a



WOLF(Z)

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen

Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:

* siehe Anlage
Typ:

* siehe Anlage

designation:

* see attached list
type:

* see attached list

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:
ail, a i, alv,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefiigten Informationen.

C€ C€

Giltigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

Conformity assessment procedure annex:
ayv, a Vi, Vil

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

d C€ ceo124

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstralRe 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2021-05-19

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung
Vice President

Research and Development

/7 0. &)?/ J. Rennert

Bereichsleitung

Qualitat und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and
Regulatory Affairs

2. 05 .20¢-1  W. Brunow

Datum / Date

Name Unterschrift / Signature

407,012b

Vorderseite

P0O8FO030 E12

© Richard Wolf GmbH

igung dieser U

gen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulassig, soweit nicht ausdriicklich zugestanden

Thls documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Typ/ type/ | Bezeichnung designation désignation denominazione designacion
Modele/
modello/
tipo
PINCE A
GREIFZANGE | GRASPING PREHEN. PINZA DA PINZA DE
8642.6002 | KPL FORCEPS BNDL CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT INSERTO
GREIFZANGEN PINCE A ELEM. INT. PINZA DE
-INNENTEIL GRASP.FORCEPS | PREH. PINZA PRESA AGARRE
10,5CH NL INSERT 10.5FR 10,5CH LU 10,5CH LU 10,5CH LU
8642.6008 | 340MM WL 340MM 340MM 340MM 340MM
PINCE A
GREIFZANGE | GRASPING PREHEN. PINZA DA PINZA DE
8642.6502 | KPL FORCEPS BNDL CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT DE
GRASP. PINCE A ELEM. INT. INSERTO DE
GREIFZANGEN | FORCEPS PREHEN. PINZA DA PINZA DE
-INNENTEIL INSERT 5FR WL 5CH LU PRESA 5CH LU AGARRE 5FR
8642.6508 | 5CH NL 340MM | 340MM 340MM 340MM LU 340MM
8642.6812 | SCHERE KPL SCISSORS BNDL | CISEAUX CPL | FORBICI CPL TIJERA CPL
INSERT
CISEAUX
SCHEREN- SCISSORS AVEC ELEMENTO INSERTO
INNENTEIL M. | INSERT WITH CHEMISE INTERNO TIJERA CON
SCHAFT 5CH SHEATH 5FR WL | 5CH LU FORBICI 5CH LU | VAINA 5FR LU
8642.6818 | NL 340MM 340MM 340MM 340MM 340MM
PE-ZANGE BIOPSY PINCE A PINZA BIOPSIA
8952.6002 | KPL FORCEPS BNDL BIOPSIE CPL | CPL PINZA PE CPL
INSERT
PE-ZANGEN- BIOPSY PINCE PE INSERTO DE
INNENTEIL M. | FORCEPS AVEC ELEM. INT. PINZA PE CON
SCHAFT 5CH INSERT SHEATH | CHEMISE PINZA BIOPSIA VAINA 5FR
8952.6008 | 550MM 5FR 550MM SCH 550MM 5CH 550MM 550MM
PINCE A
FASSZANGE GRASPING PREHENSION | PINZA DA PINZA DE
8952.6112 | KPL FORCEPS BNDL CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT DE
GRASP. PINCE A INSERTO DE
GREIFZANGEN | FORCEPS PREHEN. ELEM. INT. PINZA DE
-INNENTEIL INSERT 4FR WL 4CH LU PINZA PRESA AGARRE 4FR
8952.6118 | 4CH NL 550MM | 550MM 550MM 4CH LU 550MM LU 550MM
PINCE A
FASSZANGE GRASPING PREHENSION | PINZA DA PINZA DE
8952.6212 | KPL FORCEPS BNDL CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT DE
GREIFZANGEN | GRASP. PINCE A ELEM. INT. INSERTO DE
-INNENTEIL FORCEPS PREHEN. PINZA PRESA PINZA DE
8952.6218 | 5CH INSERT 5FR SCH 5CH LU 550MM AGARRE 5FR
PINCE A
FASSZANGE GRASPING PREHENSION | PINZA DA PINZA DE
8952.6502 | KPL FORCEPS BNDL CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT DE
GREIFZANGEN | GRASP. PINCE A ELEMENTO INSERTO DE
-INNENTEIL FORCEPS PREHEN. INTERNO PINZA | PINZA DE
8952.6508 | 5CH INSERT 5FR SCH DA PRESA 5CH | AGARRE 5FR
PINCE A
FASSZANGE GRASPING PREHENSION | PINZA DA PINZA DE
8954.6802 | KPL FORCEPS BNDL CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT DE
GREIFZANGEN | GRASP. PINCE A ELEM. INT. INSERTO DE
-INNENTEIL FORCEPS PREHEN. PINZA PRESA PINZA DE
8954.6808 | 5CH INSERT 5FR 5CH 5CH LU 550MM AGARRE 5FR

FETD
19.05.21
(407,012b)

407,012b

Sauf

Rickseite

© Richard Wolf GmbH
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né sfruttame e
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ne doivent étre ni ocpé ni ex| plo tés ni mis en circulatior
No se permite la vep roduccién de esta documentacion ni la utilizacién y comunicacion de su conter m ||
Non tito ripre od rre questo i

beaoooeddoep ‘esamente en otro sentido
e naco ncesso esplicitamente il permesso

64700.232 RO1




PINCE A
FASSZANGE GRASPING PREHENSION | PINZA DA PINZA DE
8962.6002 | KPL FORCEPS BNDL | CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT INSERTO
GREIFZANGEN PINCE A ELEM. INT. PINZA DE
-INNENTEIL GRASP.FORCEPS | PREH. PINZA PRESA AGARRE
10,5CH NL INSERT 10.5FR 10,5CH LU 10,5CH LU 10,5CH LU
8962.6008 | 350MM WL 350MM 350MM 350MM 350MM
PINCE A
FASSZANGE GRASPING PREHENSION | PINZA DA PINZA DE
8992.6302 | KPL FORCEPS BNDL | CPL PRESA CPL AGARRE CPL
INSERT DE
GREIFZANGEN | GRASP. PINCE A ELEMENTO INSERTO DE
-INNENTEIL FORCEPS PREHEN. INTERNO PINZA | PINZA DE
8992.6308 | 7CH INSERT 7FR 7CH 7CH AGARRE 7FR

FETD
19.05.21
(407,012b)

407,012b

Sauf
No se permite la reproduccion de est:
Non & tite

Rckseite

© Richard Wolf GmbH

explicite, les

né sfruttarne e

iprodurre questo

ne doivent étre ni copiés, ni exploités ni mis en circulation
la documentacién ni la utilizacién y comunicacién de su contenido, si ello no se hubiera concedido expresamente en otro sentido

il contenuto, se non ne & stato concesso esplicitamente il permesso
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Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobdw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
*patrz lista

Typ:
*patrz lista
Spetnia wszystkie zasadnicze wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej Wyrobéw Medycznych.

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
Xll, I, v, Vv, Vi, Vil

Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz / lub
zataczonej karcie informacyjnej.

X <€ / CGona

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2021-05-19
Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 19-05-2021 J. Rennert Podpis nieczytelny
Prezes ds. Jakosci 21-05-2021 W. Brunow Podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis



Typ

Nazwa

8642.6002 Kleszczyki chwytajace

8642.6008 Wktad chwytajacy do kleszczykéw 10,5FR WL 340mm
8642.6502 Kleszczyki chwytajace

8642.6508 Wktad chwytajacy do kleszczykéw 5FR WL 340mm
8642.6812 Nozyczki

8642.6818 Wktad do nozyczek z ptaszczem 5FR WL 340mm
8952.6002 Kleszczyki biopsyjne

8952.6008 Kleszczyki biopsyjne z ptaszczem 5FR WL 550mm
8952.6112 Kleszczyki chwytajace

8952.6118 Wktad chwytajacy do kleszczykéw 4FR WL 550mm
8952.6212 Kleszczyki chwytajace

8952.6218 Wktad chwytajacy do kleszczykéw 5FR

8952.6502 Kleszczyki chwytajace

8952.6508 Wktad chwytajacy do kleszczykdéw 5FR

8954.6802 Kleszczyki chwytajace

8954.6808 Wkfad chwytajgcy do kleszczykéw 5FR

8962.6002 Kleszczyki chwytajace

8962.6008 Wktad chwytajacy do kleszczykéw 10,5FR WL 350mm
8992.6302 Kleszczyki chwytajace

8992.6308 Wkfad chwytajgcy do kleszczykéw 7FR
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Custom Displays

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Foreseeson Custom Displays, Inc.
2210 E. Winston Road
Anaheim, CA 92806 USA

Authorized Representative: Foreseeson GmbH
Industriestrasse 38a
63150 Heusenstamm, Germany

Model Number: FM-E3203D
Basic UDI-DI: 00890217

Product Descriptio onitor

GMDN Code

Conformity : Foreseeson uses the following procedur
according the Regulation MDR 2017/7

Class 1: EC conformity declaration
Rule 1 of Annex Vil of MD

ustom Displays Inc., declare that the above named p

g".of their products

ms to the essential requirements
European Union Directive(s):

al Device Regulation (EU) 2017/745

HS Directive 2011/65/EU+2015/863/EU
armonized standards and specifications have been use :
ements of the referenced Directives:
1-2:2015, EN 55011:2009 +A1:2010 {(Group 1 Class B), E

2:2009, EN 61000-4-3:2006 +A1:2008+A2:2010, EN 610
2014, EN 61000-4-11:2004

0/AMD1:2013, IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-1:200"
013/A12:2014, EN 60601-1-6:2010/ A1:2015

014, EN 61000-3-3:2013,
; EN 61000-4-5:2014,

{EC 60601-1:2005,

2011/65EU

EN50581:2012
This declaration of conf
declare that he medical device(s}

the sole responsibility of Foreseeson Custom
j'_ ve meet the provision of the Regulation {EU) MD 117
medical devices. This declaration is supported by the Quality System approval to 1ISO 13485 issued by BSI Certificate
No. FM 655807. All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Signed on behalf of Foreseeson Custom Displays Inc.

)‘c\ cf\w’(, e 291 instoN Rd.
Robert Contreras ’ 1280¢

Regulatory Affairs Manager

Place of Issue: Foreseeson Custaom Displays Inc., 2210 E. Winston Road, Anaheim, CA 91770 USA
Date of Issue; May 25, 2021



Custom Displays

DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Producent: Foreseeson Custom Displays, Inc.
2210 E. Winston Road
Anaheim, CA 92806 USA

Autoryzowany przedstawiciel: Foreseeson GmbH
Industriestrasse 38a
63150 Fleusenstamm, Niemcy

Mummer modelu: FM-E3203D

Basic UDI-DI: 00810000890217

Opis produktu / nazwa: Monitor 4K UHD

Procedura oceny zgodnosci: Firma Foreseeson stosuje nastepujgce procedury elektronicznego

oznakowywania produktéw zgodnie z rozporzagdzeniem MDR 2017/745:
Klasa 1; Deklaracja zgodnosci EC zgodnie z regutg 1, Zatgcznik VIIl do
rozporzadzenia MDR 2017/745

My, Foreseeson Custom Displays Inc., oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg zasadnicze wymagania
nastepujgcych dyrektyw Unii Europejskiej:

e Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745
e  Dyrektywa RoHS UE 2011/65/UE + 2015/863/UE

Zastosowano nastepujgce zharmonizowane normy i specyfikacje, wymienione po przez szczegdlne odniesienie do
zasadniczych wymagan przywotanych dyrektyw:

EN 60601-1 2:2015, EN 55011:2009 +A1:2010 (rupa 1 klasa B), EN 61000-3-2:201-1, EN 61000-3-3:2013, EN
61000 4 2:2009, EN 61000-4-3:2006 +A1:2008+A2:2010, EN 61000-4-4:2012, EN 61000-4 5:2014, EN 61000-4-
6:2014, EN 61000-4-11:2004

IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013, IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-1:2005/AMD1:2021, IEC 60601-1:2005,
EN60601-1:2006/A1:2013/A12:2014, En60601-1-6:2010/A1:2015

Dyrektywa RoHS UE 2011/65EU
EN 50581:2012

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé Foreseeson Custom Displays Inc.
Niniejszym o$wiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby medyczne spetniajg postanowienia Rozporzadzenia w
sprawie wyrobdw medycznych (UE) MDR 2017/745. Niniejsza deklaracja jest poparta certyfikatem zatwierdzenia
Systemu zapewnienia Jakosci zgodnie z ISO 13485, wydanym przez BSI, certyfikat nr FM 655807. Wszystkie dokumenty
uzupetniajace sg przechowywane zgodnie z zatozeniami producenta.

fjt?‘\ o EJ el

Podpisano w imieniu Foreseeson Custom Displays Inc.

Robert Contreras
Dyrektor ds. Regulacji

Miejsce wydania: Foreseesori Custom Displays Inc., 2210 E. Winston Road, Anaheim, CA 91770 USA

Data wydania: 25 maja 2021 r.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE Nr 129

Zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacej wyrobéw medycznych, niniejsza deklaracja zgodnosci
zostala wydana na wylaczna odpowiedzialno§é producenta.

Nazwa i adres producenta: EMED SP.Z 0, 0. SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz-Kolonia
POLSKA

SRN: PL-MF-000012648

Miejsce produkcji: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Ryzowa 69, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Ryzowa 84B, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Studzienna 9, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA

Niniejszym deklarujemy z peina odpowiedzialnoscia, ze wyroby medyczne sklasyfikowane zgodnie z Zatacznikiem VIII
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacego wyrobéw medycznych i przedstawione w ponizszej tabeli:

| Przedmiot deklaracji - Zatacznik 1/

s3 zgodne z odpowiednimi przepisami unijnymi, wspolnymi specyfikacjami (CS) (jesli dotycza) i spefniajg ogélne wymogi
dotyczace bezpieczeristwa i dzialania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (z pézniejszymi zmianami),
wprowadzone do polskiego prawa USTAWA O WYROBACH MEDYCZNYCH z dnia 7 kwietnia 2022 r. (z pozniejszymi zmianami).

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485, PN-EN SO 14971, PN-EN ISO 15223-1, PN-EN 1SO 20417, PN-EN 60601-1, PN-EN [EC
60601-2-2, PN-EN 60601-1-6, PN-EN 62366-1, PN-EN ISO 17664, PN-EN ISO/IEC 17025, PN-EN SO 17665-1, PN-EN ISO 11737-
1, PN-EN ISO 11737-2, PN-EN ISO 11138-3, PN-EN 1SO 10993-1, PN-EN 1SO 10993-5, PN-EN SO 10993-10, PN-EN SO 10993-
12, PN-EN ISO 10993-18

Zastosowana procedura oceny zgodnosci: Artykut 52 pkt. 7

o } /
44// C{; Luft 1/
L /
i Wioletta Nurczyk "/ Refal Mazurek
00ZR q | Czlonek zarzadu

Miejscowos¢: @pacz-Kolonia, data wydania: 2023-04-17 ’
/
EMED SP. Z 0. 0. 5P. K. B

adres: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz Kolonia | bank: mBank S.A., konto PLN: 57 1140 1977 0000 5809 9500 1001
NIP: 527-199-66-17 | KRS: 0000407548 | tel: (22) 723 08 00 | www.emed.pl | emed@emed.pl

Deklaracja Zgodnosci WE Nr129;1z1




C€

Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci WE Nr 129
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Lp.| REF Nazwa handlowa Klasa | Reguia | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
] Kabe bipolarny, dt. 4m, wtyk ERBE, zlacze 59077632-
1. | 101-000 proste J 1 Heda TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny, df. 3m, wiyk ERBE, zlacze . 59077632-
2.1 101001 1 st | T T8 ercaBLEDL
Kabe! monopolarny do laparoskopu, dt. 5m, 59077632-
310105 g eree S Rl BT
i Kabel bipolarny, di. 4m, wiyk ERBE, : 59077632-
4. | 101100 zlacze katowe 1 1406 TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny, dt. 3m, wtyk ERBE, 59077632-
S [ 101101 | tacze katowe Vo] 96 reicasLeDL
Kabel monopolarny do resektoskopu, ) 59077632-
6. | 108-045 | 44 4 5m, wiyk ERBE T Y498 ) reoicaBLEDL
Kabel monopolarny do narzedzi 1
7. | 161-030 | endoskopowych, dt. 3m, 1 11-496 TFgfgf;fé oL
wiyk meski USA / 8mm .
Kabel monopolarny do narzedzi 59077632-
8.1 181030 | ondoskopowych, df. 3m, wiyk ERBE T T8 eorcABLEDL
. Do przesytania energii miedzy
Kabel monopolarny do laparoskopu, dif. 3m, 59077632
9. | 280-038 | . N I 1 11-496 wyrobem aktywnym a
gniazdo zenskie 4mm, wiyk SDS TF21CABLE-DL pacjentem - bez istomyoh
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt. 5m, 59077632- | Zmian - w celu monopolarmego
101 280-058 | o iazdo zeniskie 4mm, wiyk SDS ' | 498 | reoicaLEpL | lub bipolamego cigeia lub
koagulacji tkanek.
Kabel monopolarny do laparoskopu, df. 3m, 59077632-
1. | 280-130 gniazdo zenskie 4mm, wiyk 3-pin 1 11-498 TF21CABLE-DL
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt. 5m, 59077632-
12..| 280150 gniazdo zenskie 4mm, wiyk 3-pin | 1 11-496 TF21CABLE-DL
Kabel monepolarny do narzedzi 3
13. | 281-03S | endoskopowych, dt. 3m, | 1 11-496 TFS??:;?:LS: oL
gniazdo zenskie 3mm, wtyk SDS ;
Kabel monopolarny do narzedzi g
14, | 281-130 | endoskopowych, dt. 3m, 1| 11496 TFg?ngGf‘; o
gniazdo zenskie 3mm, wtyk 3-pin A
5 Kabel bipolarny, df. 3m, wiyk prosty, 59077632-
151 287-030 | ik BERCHTOLD, MARTIN Vo 498 ricaBLEOL
Kabel bipolarny, dt. 5m, wiyk prosty, ¥ 59077632-
16. | 287-050 |, x BERCHTOLD, MARTIN R ]
Kabel bipolarny, dt. 3m, wiyk katowy, 59077632-
17| & wtyk BERCHTOLD, MARTIN ! 1158 TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny, dt. 5m, wtyk katowy, 59077632-
16. | 28710 wiyk BERCHTOLD, MARTIN . 11496 TF21CABLE-DL

EMED SP. Z 0. 0. SP. K.
adres: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz Kolonia | bank: mBank S.A., konto PLN: 57 1140 1977 0000 5809 9500 1001
NIP: 527-199-66-17 | KRS: 0000407548 | tel: (22) 723 08 00 | www.emed.pl | emed@emed.pl

Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci WE Nr 129; 12 5




emeb

confidence in performance

Lp. | REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
. Kabel elektrody neutrainej jednorazowej, 59077632-
191 294030 | "3 wayk EU 6,3mm ' T %8| reacaBLEDL
. Kabel elektrody neutrainej jednorazowej, 59077632-
20. | 294-050 dl. 5m, wiyk EU 6,3mm 1 11-496 TE24CABLE.DL
Kabel wielorazowej elektrody neutralnej 50077632-
21. | 295-030 | silikonowej 242-003, 232-003, df. 3m, | 1 11-496 TF21CABLE-DL
wiyk EU 6,3mm -
Kabel wielorazowej elektrody neutralnej 50077632-
22. | 295-050 | silikonowej 242-003, 232-003, d. 5m, 1 11-496 TF21CABLE-DL
wtyk EU 6,3mm ABLE-
Kabel bipolarny do resektoskopu STORZ, 59077632-
23. | 348-045 . 4,5m, wiyk 2-pin 29mm 1 11-496 TE2CABLE-DL
¥ Kabel bipolarny do resektoskopu STORZ, y 59077632~
24. | 48048 | "4 5, wiyk SDS T T eicasLE DL
Kabel bipolarny do resektoskopu 59077632-
25. | 349-045 | o YMPUS, dh. 4,5m, wiyk 2-pin 29mm T 1496 e CABLEDL
y Kabel bipolarny do resektoskopu Olympus, 59077632-
2. | 349045 | 44 5m, wiyk SDS ' R
Kabel bipolarny, df. 3m, ztgcze proste, 59077632-
27. | 351-031 : | 1 11-496
wtyk 2-pin 29mm TF21CABLE-DL | Do przesytania energii miedzy
; wyrobem aktywnym a
" Kabel bipolarny, dt. 3m, zlgcze proste, 3 59077632- ) !
28. | 351-038 wiyk SDS | 1 11-496 TF21CABLE-DL pagentem—bez istotnych
zmian - w celu monopolarnego
Kabel bipolarny, dt. 5m, zlacze proste, 59077632- lub bipolarnego cigcia lub
; - : 11-
il R wyk 2-pin 29mm ' ! M9 | tra1caBLEDL koagulacji tkanek.
; Kabel bipolarny, dt. 5m, zlacze proste, E 59077632-
30. | 351-05S wiyk SDS 1 11-496 TF21CABLE-DL
g Kabel bipolarny, df. 3m, ztacze katowe, i 59077632-
31| 351431 | ok 2-pin 29mm T T8 rercaBLeDL
¥ Kabel bipolarny, dt. 3m, ztacze katowe, i 59077632-
32. | 351-138 wiyk SDS 1 11-496 TF21CABLE-DL
4 Kabel bipolarny, df. 5m, ziacze katowe, 59077632-
33. | 351-151 wiyk 2-pin 29mm 1 11-496 TF21CABLE-DL
) Kabel bipolarny, dt. 5m, ztacze katowe, 59077632-
34. | 351-158 wiyk SDS 1 11-496 TE21CABLE.DL
r Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedzi ! 59077632-
35. | 352-030 WOLF, d. 3m, wiyk 2-pin 29mm | 1 11-496 TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedzi 59077632-
36. | 352038 | WoLF dh. 3m, wiyk SDS ' B Rl T
Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedzi | 59077632-
37. | 352050 WOLF, dt 5m, wiyk 2-pin 29mm I 1 T4 TF21CABLE-DL
38. | 354-045 Kabel bipolarny do resektoskopu, dt. 4,5m, 1 11495 58077632-

wiyk 2-pin 29mm

TF21CABLE-DL

EMED SP. Z 0. 0. SP. K.

adres: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz Kolonia | bank: mBank S.A., konto PLN: 57 1140 1977 0000 5809 9500 1001
NIP: 527-199-66-17 | KRS: 0000407548 | tel: (22) 723 08 00 | www.emed.pl | emed@emed.pl
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Lp.| REF Nazwa handlowa Klasa | Regula | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie

30 | 354.045 ﬁiegggolamydo resektoskopu, df. 4,5 m | 1 11-496 TFg?g;TBBSEZ:DL

. | i | AT A AR | s | e

CAE D TR ped e bl T | e

2 | a0 gagibxﬂzl?;nmozg(:rf#fmk e e | TFg?g-I:BGLSEZ:DL

o s [t msmpionsrenaten | || | SR

s | S todon mogonconmmg |||y gy || oo

i | s |t toon omcomyorenss| [y gy | R

5| smsam0 e % | 1| [ s | SR

47. | 35005 | 0= DR peroosopowy donarzgd | || 1rage TFRACABLE DL
Kabel monapolamy do laparoskopu, df.3m, 59077632- | DO Przesytania energii migdzy

48. | 360-030 | gniazdo zefskie 4mm, 1| 11-496 wyrobem aktywnym a
wiyk meski USA 8mm ST pacjentem — bez istotnych
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt.5m, 59077632- Zmiaf‘ - Weall m.on.opoiarnegﬂ

49. | 360060 | griazdo zefiskie 4mm, T | 11496 7 ORRIETIEGD tieti Nl
wtyk meski USA 8mm TRECABLEDL. koagulacii tkanek.

50| 5100 | St i Oy U8 | e

s1.| e | peenoumomm o parmom LA || g | g | SR

2. | ST G | o T £ RSN O i st

A e 1|1 | e

5. | 85000 ::ﬁfgigﬁ?r%ﬂvn? ?nlfyfr;:g‘iewamej O e TFg?gZBBES:DL

5. | 385035 | G ey o gk U 1|18 | e

9. | a0 Lﬁﬁﬁ’igﬂfﬁﬁﬁjﬁiﬁﬁtﬁiﬂ?e""a'"ej T TnggZBﬁfé:DL

58, | 385055 Kabel wielorazowej elektrody neutralne; ; 11-496 59077632-

silikonowej, dt. 5m, wtyk USA

TF21CABLE-DL
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Lp. | REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
%9. | 401030 | yormoStapler®, df. 3m, wiyk 2-pin 29mm | | T 1498 eoicaBLEDL
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
0. | 401038 | 1hermoStapler®, di. 3m, wiyk SDS T 498 eprcasle DL
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
61. | 401050 | 1 ermoStapler® . 5m, wiyk 2-pin 29mm T 1498 reorcaBLEDL
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
62 | 4m<bs ThermoStapler®, dt. 5m, wiyk SDS ! : 11-496 TF21CABLE-DL
Kabel monopolarny do resektoskopu, dt. 59077632- . e
63. | 405043 | 4 5m. wiyk meski 2mm, wiyk SDS T | 498 | reoicaLepL | Dopreesylania energii migdzy
wyrobem aktywnym a
64. | 405.145 | <abel monopolarny do resektoskopu, . i 11496 50077632- pacjentem — bez istotnych
: 4.5m, wiyk meski 2mm, wiyk 3-pin TF21CABLE-DL | Zmian- w celu monopolarnego
lub bipolarnego ciecia lub
Kabel monopolarny do resektoskopu 55077632- koagulacji tkanek.
65. | 408-145 | STORZ, zlacze katowe, di. 4,5m, 1 11-496 TF BLE.DL
wiyk 3-pin 21CABLE-
Kabel monopolarny do resektoskopu 59077632-
66. | 403-145 STORZ, ziacze katowe, dt. 4,5m, wiyk SDS I ! 11496 TF21CABLE-DL
Kabel monopolarny do resektoskopu 59077632-
67. | 409-04S | OLYMPUS, di. 4,5m, wtyk meski 3mm, 1 11-496 TF21CABLE-DL
wiyk SDS §
Kabel monopolarny do resektoskopu :
68. | 409-145 | OLYMPUS, dt. 4,5m, 1 11-496 TFS?S:Z:SEZ oL
wiyk meski 3mm, , wtyk 3-pin &
Kabel monopolarny do gietkiej elekirody 50077632-
69. | 432-146 a{rgonowej.[dl. 3,5m, wiyk 3-pin /LuerLock, 1 11-496 TF21CABLE-DL | Do przesylania energil i gazu
o el argonowego migdzy wyrobem
Kabel monopolarny do gietkiej elektrody 59077632- gktywnym a pacjentem - bez
70. | 432-46A | argonowe, zlacze ptaskie, dt.3,5m, 1 11-496 istotnych zmian - w celu
wiyk SDSA TF21CABLE-DL | monopolamej koagulacii
tkanek plazma argonowg w
Kabel monopolarny do gietkiej elektrody 50077632- elektrochirurgii.
71. | 432-46S | argonowej, dt. 3,5m, 1 11-496 TF21CABLE-DL
wiyk SDS /LuerLock, zlacze owalne :
: Adapter monopolamy aczacy akcesoria 59077632-
72| 1100 | 3 50 USA zgniazdami ERBE T 18490 | eoicaBLEDL
Adapter bipolarny narzedzi z wiykiem 56077632-
73. | 201-215 . : 1 16-490
Spindogrkaeda s TF21CABLE-DL | g taczenia urzgdze
; ; . lektrochirurgicznych z roznymi
Adapter monopolamy narzedzi z wtykiem 59077632 e ;
74| 2012173 bin do griazda SDS T | 490 ) trprcapiepL | Modelamitegosamego
akcesorium iflub akcesoriami
Adapter monopolamy taczacy akcesoria 59077630- roznych producentow.
75. | 222-100 | 3-pin USA z gniazdami BERCHTOLD, | 1 16-490
TF21CABLE-DL
MARTIN
g Adapter SDS do bipolarnej sondy 59077632~
76. |.281-608 hemostatycznej, do aparatu ENDO | 1 16-490 TF21CABLE-DL
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Lp. | REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
77. | 340-100 Adapter bipolarny narzedzi EMED, | 1 16-490 59077632- Do {aczenia urzadzen
) A VALLEYLAB , do gniazd ERBE TF21CABLE-DL | elekirochirurgicznych z réznymi
modelami tego samego
Adapter bipolarny akcesoriéw ERBE do 59077632- a’kpescrium i/lub akpesoriami
78. | 901-210 aniazda 2-pin 29mm 1 16-490 TF21CABLE-DL | roznych producentow.

Wyprodukowano w: UE
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