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Zatqcznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Dot. postepowania na zakup sprzetu do diagnostyki i leczenia raka dla torakochirurgii

1. Dane Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z 0.0.

ul. Wynalazek 1 kod pocztowy, miasto 02-677 Warszawa

wojewddztwo mazowieckie kraj Polska

REGON 012330343 NIP 522 16 51 738

tel. 22 3660077 e-mail przetargi.medical@olympus-europa.com

Whpisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sagdowego prowadzonego* przez Sad Rejonowy dla m.st.

Warszawy w Warszawie X Wydziat Gospodarczy pod numerem KRS: 0000063126,

kapitat zaktadowy: 26 697 000,00 zt

* niepotrzebne skresli¢

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Beata Polaniska — Kierownik Zespotu ds. Zamowien Publicznych/Petnomocnik

(imie, nazwisko, stanowisko)
Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:
Sebastian Kuzniar tel. 695 310 132 (w zakresie przedmiotu zamdwienia),

Magdalena Adamus tel. 22 366 01 20 (w zakresie procedury)

2. Dane Wykonawcy:
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* w przypadku potrzeby powieli¢ liczbe wierszy dotyczgcych Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja warunkéw
zamoOwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym t;j.:

Pakiet nr 1
zakup toru wizyjnego do torakoskopii z oprzyrzagdowaniem:

netto 1 106 522,00 zi.
+ VAT 107 517,13 (8% i 23%)



brutto 1214 039,13 zt. stownie: jeden milion dwieScie czternascie tysiecy trzydziesci dziewiec ztotych 13/100

Gwarancja na przedmiot zamowienia:

36 miesiecy

0 48 miesiecy

0 60 miesiecy

Nalezy dokonac wyboru jednego z wariantéw.

Pakiet nr 2 NIE DOTYCZY
Zakup wideobronchoskopu, wideobronchoskopu ultrasonograficznego, sond radialnych USG (EBUS radialny),
procesora obrazu USG z osprzetem do EBUS i sond radialnych:

Pakiet nr 3 NIE DOTYCZY
Zakup bipolarnego systemu do zamykania naczyn:

Pakiet nr 4 NIE DOTYCZY
Zakup narzedzi do operacji wideotoraskopowych oraz otwartych —I:

Pakiet nr 5 NIE DOTYCZY
Zakup narzedzi do operacji wideotoraskopowych oraz otwartych — II:

Pakiet nr 6 NIE DOTYCZY
Zakup cyfrowego zestawu do drenazu:

Oswiadczamy, ze podane w ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiajacy
z tytutu realizacji Umowy.

Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym i faktycznym.
Oswiadczamy, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do obrotu na terytorium RP.

Oswiadczamy, ze:

a. wybor oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*,

Wartosc¢ netto towaru
Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi .
p zwa (rodzaj) towaru lub ustugi lub ustugi
1. - -
2. - -

* niepotrzebne skresli¢

Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczaca niniejszego postepowania, uzyskalismy wszelkie
informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamodwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczesnie
uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji postepowania wymaganiami i zasadami postepowania
i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.



7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze wzor umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamdwienia
i warunki pfatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamdéwienia:

a. catos¢ prac objetych zaméwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazw /firmy podwykonawcdw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

Mikroprzedsiebiorstwo Mate przedsiebiorstwo Srednie Przedsiebiorstwo Duze przedsiebiorstwo

X

Nalezy dokonac¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

Olympus Polska Sp. z o.0. ma status Sredniego przedsiebiorcy na gruncie przepiséw krajowych (ustawa Prawo przedsiebiorcéw).

Olympus Polska Sp. z o.0. posiada status duzego przedsiebiorcy na gruncie regulacji EU (Rozporzqdzenia Komisji Europejskiej nr 651/2014).
Olympus Polska Sp. z o.0. posiada status duzego przedsiebiorcy w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu
nadmiernym opézZnieniom w transakcjach handlowych.

11. Oswiadczamy, ze wypetniliSmy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?! wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

12. Osobg odpowiedzialng za realizacje zamdwienia jest: Justyna Sekowska nr telefonu: 22 366 00 77 e-mail:

info-msd@olympus-europa.com

1 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1)

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytqczenie stosowania
obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci
oswiadczenia np. przez jego wykreslenie)



Formularz cenowy

Zatacznik nr 2 do SWZ

Pakiet nr 1 — Zakup toru wizyjnego do torak ii z oprzyrzad 1 (1 kpl.)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
L. . Cena jedn. netto | Wartos¢ netto zt. Cena jedn. Wartosé brutto zt.
Lp. Zaki Jm. | 1l N f d u VAT% *
J ELIEASE ] m 03¢ azwa oter guLl zt. (kolumna 4x5) brutto zt. (kolumna 7 + VAT)
Tor wizyjny do torakoskopii z oprzyrzgdowaniem w sktadzie:
Processor OTV-5700, zrédto swiatta CLL-S700, upgrade MAJ-2512, monitor LMD-XH320ST, gtowica kamery CH-S700-XZ-EA, optyka
WAIR130A, optyka WAIR530A, kontener WA05990A, swiattowdd WA03310A, swiattowdd WAO3300A, adapter WA00331A, adapter
979 886,17 zt 979 886,17 zt| 8% 1058 277,06 z4 1058 277,06 z4
A3213, wideoskop WA50042A, kontener WA05938A, wézek WM-NP3, insuflator AlphaDuoLap 5.2947.10 Il SE, Przewdd S.2815.20, z z o z z
Przewdd grzewczy S.2832.85 I11, dren MAJ-590, Filtr S.2816.98, Dren jednorazowy S.2815.72, jednorazowy filtr $.2815.50, monitor
1 Tor wizyjny do torakoskopii z oprzyrzadowaniem kpl. 1 Eizo EX4342, WirelessWUH4060, przewdd MAJ-2429, nagrywarka nCare, monitor MTS156.
ramie MAJ-2216, uchwyt gtowicy MAJ-1665, uchwyt na butle MAJ-1639, Adapter S.2815.66, przycisk nozny S.2947.20, wézek
FlexxOne, ramie MAJ-2167, Iice.ncja Vaultstre_am Connectivity, System transmisji AV Krotor\, NexxisLive OR Remote Gateway, 123 963,78 2t 123963782 23% 152 475,45 2t 152 475,45 2t
NexxisLive Collaborative 50h, Serwer dla systemu VaultStream (Primergy RX).
(niemedyczne wyroby)
2 |Koszt dostawy przedmiotu zamoéwienia X X X X 45,50 4  23% X 55,97 zt|
3 |Koszt instalacji przedmiotu zamdwienia X X X X 920,00 zt| 23% X 1131,60 zt
Koszt dzenia szkoleri zgodni
g ||Osztprzeprowadzenia szkolen zgodniez |y X X M 1706552t 23% X 2099,06 2t
wymogami pkt 12-14 opisu przedmiotu zamdwienia
RAZEM 1106 522,00 z4 X X 1214 039,13 zi|

* w przypadku zastosowania réznych stawek podatku VAT nalezy wyodrebnic poszczegélne elementy objete tg sama stawka



Zatqcznik nr 4a do SWZ

Opis przedmiotu zamodwienia — oferowane parametry i warunki

Pakiet nr 1 — zakup toru wizyjnego do torakoskopii z oprzyrzagdowaniem

Wykonawca

Producent oferowanego ap.

Nazwa i typ aparatu:

Olympus Polska Sp. z o.0.

Olympus Medical Systems Corp., Sony Corp, Olympus Winter&Ibe, KeyMed Ltd, Gimmi GmbH,

EIZO GmbH, Jansen Medicars B.V., Gyrus ACMI, Medicapture, Kroton Medical Technology, Fujitsu

Procesor OTV-S700, zrédto swiatta CLL-S700, upgrade MAJ-2512, monitor LMD-XH320ST,

gtowica kamery CH-S700-XZ-EA, optyka WAIR130A, optyka WAIR530A, kontener WAO05990A,
Swiattowdd WA03310A, swiattowdd WAO03300A, , adapter WA00331A, adapter A3213, wideoskop
WAS50042A, kontener WA05938A, wézek WM-NP3, ramie MAJ-2216, uchwyt gtowicy MAJ-1665,
uchwyt na butle MAJ-1639, insuflator AlphaDuolap S.2947.10 Il SE (wyposazenie: przewdd
S.2815.20, Przewdd grzewczy S.2832.85 Il, dren MAJ-590, Filtr S.2816.98, Adapter S.2815.66,
Dren jednorazowy S.2815.72, jednorazowy filtr S.2815.50, przycisk nozny S.2947.20), monitor Eizo
EX4342, WirelessWUH4060, przewod MAJ-2429, wozek FlexxOne, nagrywarka nCare, ramie MAJ-
2167, monitor MTS156, licencja Vaultstream Connectivity, System transmisji AV Kroton,
NexxisLive OR Remote Gateway, NexxisLive Collaborative 50h, Serwer dla systemu VaultStream

(Fujitsu Primergy RX).

Lp. Nazwa parametru Parametry Parametry oferowane

wymagane

1 Certyfikat CE Tak TAK, Certyfikat CE

2 Gwarancja zgodnie z formularzem oferty, w tym: Tak TAK, Gwarancja zgodnie z formularzem oferty, w tym:
Naprawa wykonywana bezposrednio po Naprawa wykonywana bezposrednio po zdiagnozowaniu
zdiagnozowaniu uszkodzenia przez uzytkownika. uszkodzenia przez uzytkownika.

3 Autoryzowany serwis gwarancyjny i Tak, podac TAK, Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny:
pogwarancyjny Olympus Polska Sp. z 0.0.

Siedziba serwisu - doktadny adres i nr telefonu, ul. Jagielloiska 103, 85-027 BYDGOSZCZ
adres e-mail. Tel.: 52 360-27-10 / fax.: 52 341-18-17
mail: serwis.polska@olympus-europa.com

4 Trzykrotna naprawa tego samego podzespotu Tak TAK, Trzykrotna naprawa tego samego podzespotu
urzadzenia w okresie gwarancji powoduje urzadzenia w okresie gwarancji powoduje wymiane
wymiane podzespotu na nowe nieuzywane podzespofu na nowe nieuzywane

5 Kazda interwencja gwarancyjna powoduje Tak TAK, Kazda interwencja gwarancyjna powoduje
wydtuzenie gwarancji ponad oferowany termin wydtuzenie gwarancji ponad oferowany termin gwarancji
gwarancji o czas wytaczenia przedmiotu umowy z o czas wytgczenia przedmiotu umowy z eksploatacji,
eksploatacji, trwajacy powyzej termindw trwajacy powyzej termindw przewidzianych na usuniecie
przewidzianych na usuniecie wady. Wydtuzeniu wady. Wydtuzeniu nie podlegajg planowe przeglady
nie podlegaja planowe przeglady zgodne z zgodne z wymaganiami producenta
wymaganiami producenta

6 W czasie gwarancji, w okresie przestoju aparatu Tak TAK, W czasie gwarancji, w okresie przestoju aparatu
(awaria, naprawa, przeglad) trwajgcego dtuzej niz (awaria, naprawa, przeglad) trwajacego dtuzej niz 5 dni
5 dni roboczych oferent zobowigzany jest wstawic roboczych oferent zobowigzany jest wstawic¢ aparat o
aparat o podobnych parametrach na swoj koszt podobnych parametrach na swaj koszt do czasu
do czasu zakoniczenia naprawy zakonczenia naprawy

7 Oferent w ramach umowy wykona w okresie Tak TAK, Oferent w ramach umowy wykona w okresie
gwarancji przeglady zgodnie z zaleceniami Podac ilos¢ gwarancji przeglady zgodnie z zaleceniami producenta.
producenta. Podac ilos¢ przegladow — 3 przeglady
Podac ilos$¢ przegladdw.

8 Zatozenie ,,Paszportu technicznego” z wpisaniem Tak TAK, Zatozenie ,,Paszportu technicznego” z wpisaniem
danych o urzadzeniu i informacji o instalacji, danych o urzadzeniu i informacji o instalacji,
uruchomieniu i dopuszczeniu do uzytkowania, w uruchomieniu i dopuszczeniu do uzytkowania, w
Paszporcie technicznym. Paszporcie technicznym.

Paszport Techniczny do wypetnienia przez Paszport Techniczny do wypetnienia przez oferenta
oferenta dostarczy Zamawiajacy w dniu instalacji dostarczy Zamawiajacy w dniu instalacji aparatu.
aparatu.

9 Dostawa, instalacja, montaz i uruchomienie Tak TAK, Dostawa, instalacja, montaz i uruchomienie




10 Instrukcja oryginalna min. 1 sztuka Tak TAK, Instrukcja oryginalna 1 sztuka

11 Instrukcje obstugi w jezyku polskim Tak TAK, Instrukcje obstugi w jezyku polskim

12 Szkolenie personelu obstugi Tak TAK, Szkolenie personelu obstugi

13 Szkolenie personelu technicznego instalacyjne Tak TAK, Szkolenie personelu technicznego instalacyjne

14 Szkolenie personelu technicznego z zakresu Tak TAK, Szkolenie personelu technicznego z zakresu
konserwacji i obstugi zainstalowanego sprzetu konserwacji i obstugi zainstalowanego sprzetu

15 Dostepnosc¢ i sprzedaz czesci zamiennych i Tak TAK, Dostepnosé i sprzedaz czesci zamiennych i
akcesoriow 7 lat akcesoriow 7 lat

16 Aparat nowy nieuzywany, rok produkcji Tak TAK, Aparat nowy nieuzywany, rok produkcji 2023/2024
2023/2024

17 Sterownik Kamery Tak, podac TAK, Sterownik Kamery Olympus Medical Systems Corp.

producent OTV-S700, upgrade MAJ-2512
a, model

18 Sterownik kamery z mozliwoscig rozbudowy o Tak — 5 pkt TAK, Sterownik kamery z mozliwoscig rozbudowy o funkcje
funkcje obrazowania w 3D za pomocg aktualizacji Nie — 0 pkt obrazowania w 3D za pomocg aktualizacji oprogramowania
oprogramowania

19 Panel dotykowy do sterowania funkcjami Tak — 4 pkt TAK, Panel dotykowy do sterowania funkcjami procesora i
procesora i kompatybilnego Zrédfa swiatta Nie — 0 pkt kompatybilnego zZrédta swiatta

20 Procesor wyposazony w system obrazowania z Tak — 2 pkt TAK, Procesor wyposazony w system obrazowania z
technologia optyczno-cyfrowa blokujgcg pasmo Nie — 0 pkt technologia optyczno-cyfrowga blokujgcg pasmo czerwone
czerwone w widmie $wiatta biatego celem w widmie Swiatta biatego celem diagnostyki unaczynienia
diagnostyki unaczynienia w warstwie w warstwie podsluzéwkowej (NBI)
podsluzéwkowe;j

21 Procesor wyposazony w system obrazowania Tak — 4 pkt TAK, Procesor wyposazony w system obrazowania
wzmocnienie koloru zéttego podczas obserwacjiw | Nie — 0 pkt wzmocnienie koloru zéttego podczas obserwacji w sSwietle
Swietle biatym (WLI) biatym (WLI)

22 Sterownik kamery wyposazony w min. 2 gniazda Tak — 1 pkt TAK, Sterownik kamery wyposazony w 2 gniazda 12G-SDI
12G-SDI (4K) Nie—0pkt | (4K)

23 Sterownik kamery wyposazony w min. 4 gniazda Tak — 1 pkt TAK, Sterownik kamery wyposazony w 4 gniazda 3G-SDI
3G-SDI (4K) Nie—0pkt | (4K)

24 Sterownik kamery posiadajgcy min. jedno gniazdo | Tak, podaé TAK, Sterownik kamery posiadajacy jedno gniazdo USB
USB sterownika kamery do podfaczenia pamieci sterownika kamery do podtgczenia pamieci zewnetrznej
zewnetrznej typu Flash typu Flash

25 Pamie¢ wewnetrzna urzadzenia Tak TAK, Pamie¢ wewnetrzna urzadzenia

26 Zapis zdje¢ w formacie: TIFF lub JPEG Tak — 1 pkt TAK, Zapis zdje¢ w formacie: TIFF lub JPEG

Nie — 0 pkt

27 Funkcja programowania przyciskéw gtowicy Tak TAK, Funkcja programowania przyciskow gtowicy kamery
kamery

28 Mozliwos$¢ zaprogramowania dwdch przyciskow Tak TAK, Mozliwo$¢ zaprogramowania dwdch przyciskdéw
gtowicy kamery w celu nagrania zdje¢ i sekwencji gtowicy kamery w celu nagrania zdje¢ i sekwencji wideo
wideo na zewnetrznym systemie archiwizujgcym na zewnetrznym systemie archiwizujgcym

29 Funkcja obrotu obrazu o 180° Tak TAK, Funkcja obrotu obrazu o 180°

30 3 tryby wyswietlania obrazéw w trybie obserwacji | Tak, poda¢ TAK, 3 tryby wyswietlania obrazéw w trybie obserwacji IR
IR IR - obraz fluorescencyjny w podczerwieni,

IR + Magenta - pseudokolorowy obraz fluorescencyjny w
podczerwieni,

R + WLI - obraz, na ktérym natozony jest obraz obserwacji
WLI i obraz fluorescencyjny

w podczerwieni.

31 3 stopnie wzmocnienia obrazu (2 dla struktury, 1 Tak — 2 pkt TAK, 3 stopnie wzmocnienia obrazu (2 dla struktury, 1 dla
dla krawedzi) dla obrazowania w $wietle biatym, w | Nie — 0 pkt krawedzi) dla obrazowania w $wietle biatym, w trybie
trybie podczerwieni (IR) oraz w obrazowaniu podczerwieni (IR) oraz w obrazowaniu waska wigzka
waska wigzka Swiatta Swiatta

32 ZRODLO SWIATHA LED - 1 szt. Tak, poda¢ | TAK, ZRODLO SWIATEA LED - 1 szt.

producenta, | Olympus Medical Systems Corp. CLL-S700
model

33 Kompatybilne z procesorem 4K — (w zestawie Tak TAK, Kompatybilne z procesorem 4K — (w zestawie przewod
przewdd komunikacyjny) dajgce mozliwosé w petni komunikacyjny) dajace mozliwos¢ w petni wykorzystania
wykorzystania oferowanego procesora oferowanego procesora

34 MONITOR OPERACYJNY 4K 3D/2D - 1 szt. Tak, poda¢ TAK, MONITOR OPERACYJNY 4K 3D/2D - 1 szt.

producenta, | Sony Corp. LMD-XH320ST
model

35 Monitor 4K 3D/2D - 1 szt. Tak TAK, Monitor 4K 3D/2D - 1 szt.

36 Przekatna ekranu min. 32" Tak, podaé TAK, Przekatna ekranu 32"

2




37 Stosunek bokéw obrazu 16:9 Tak TAK, Stosunek bokéw obrazu 16:9

38 GLOWICA KAMERY 4K - 1 szt. - kompatybilna z Tak, podaé TAK, GROWICA KAMERY 4K - 1 szt. - kompatybilna z
oferowanym procesorem producenta, | oferowanym procesorem

model Olympus Medical Systems Corp. CH-S700-XZ-EA

39 Praca gtowicy kamery w standardzie rozdzielczosci | Tak TAK, Praca gtowicy kamery w standardzie rozdzielczosci 4K
4K

40 Gtowica kamery wyposazona min. w 2 Tak — 3 pkt TAK, Gtowica kamery wyposazona w 3 programowalne
programowalne przyciski sterujace funkcjami Nie — 0 pkt przyciski sterujace funkcjami sterownika kamery
sterownika kamery

41 Zakres pracy gtowicy kamery umozliwiajacy Tak TAK, Zakres pracy gtowicy kamery umozliwiajacy
obrazowanie efektu fluorescencji zieleni obrazowanie efektu fluorescencji zieleni indocyjaninowej
indocyjaninowej (ICG) w zakresie bliskiej (ICG) w zakresie bliskiej podczerwieni (NIR)
podczerwieni (NIR)

42 Gtowica kamery catkowicie zanurzalna w $rodku Tak — 2 pkt TAK, Gtowica kamery catkowicie zanurzalna w Srodku
dezynfekcyjnym Nie — 0 pkt dezynfekcyjnym

43 OPTYKA LAPAROSKOPOWA Tak TAK, OPTYKA LAPAROSKOPOWA

a4 Optyka laparoskopowa IR kompatybilna z Tak TAK, Optyka laparoskopowa IR kompatybilna z oferowang
oferowang gtowicg kamery - 3 szt. gtowicg kamery - 3 szt.

45 Srednica 10mm, kat patrzenia 30°, dtugo$é Tak, podaé TAK, Olympus Winter&lbe WAIR130A
robocza w zakresie 310-320 mm, przeznaczona do | producenta, | Srednica 10mm, kat patrzenia 30°, dtugo$¢ robocza w
obrazowania w swietle biatym oraz model zakresie 318,6 mm, przeznaczona do obrazowania w
fluorescencyjnego w podczerwieni bliskiej z Swietle biatym oraz fluorescencyjnego w podczerwieni
wykorzystaniem barwnika w postaci zieleni bliskiej z wykorzystaniem barwnika w postaci zieleni
indocyjaninowej (ICG); - 2 szt. indocyjaninowej (ICG); - 2 szt.

46 Srednica 5,0-5,4 mm, kat patrzenia 30°, dtugo$é Tak, podac TAK, Olympus Winter&Ibe WAIR530A
robocza w zakresie 290-320 mm, przeznaczony do | producenta, | Srednica 5,4 mm, kat patrzenia 30°, dtugo$¢ robocza w
obrazowania w $wietle biatym oraz model zakresie 317,0 mm, przeznaczony do obrazowania w
fluorescencyjnego w podczerwieni bliskiej z Swietle biatym oraz fluorescencyjnego w podczerwieni
wykorzystaniem barwnika w postaci zieleni bliskiej z wykorzystaniem barwnika w postaci zieleni
indocyjaninowej (ICG); - 1 szt. indocyjaninowej (ICG); - 1 szt.

47 Kontener do sterylizacji maks. 2 oferowane optyki, | Tak TAK, Kontener do sterylizacji maks. 2 oferowane optyki,
uchwyty silikonowe podtrzymujgce optyke, uchwyty silikonowe podtrzymujgce optyke, przezroczysta
przezroczysta pokrywa - 3 szt. pokrywa - 3 szt. WA05990A

48 Swiattowdd dla endoskopéw/optyk o $rednicy Tak, TAK, Swiattowéd WAO03310A dla endoskopéw/optyk o
wiekszych niz 4,1 mm obstugujacych zielen dtugos¢ Srednicy wiekszych niz 4,1 mm obstugujacych zielen
inducyjaninowa - 2 szt. powyzej 290 | inducyjaninowa - 2 szt. Dtugosé 300 cm.

cm — 1 pkt
dtugos¢
ponizej 290
cm — 0 pkt

49 Swiattowdd dla endoskopéw/optyk o érednicy Tak, TAK, Swiattowdd WAO03300A dla endoskopéw/optyk o
mniejszej lub réwnej 4,1 mm, obstugujacych zielenn | dtugosé srednicy mniejszej lub réwnej 4,1 mm, obstugujgcych
inducyjaninowa - 1 szt. powyzej 290 | zieler inducyjaninowa - 1 szt. Dtugos¢ 300 cm.

cm — 1 pkt
dtugos¢
ponizej 290
cm — 0 pkt

50 Adapter do Swiattowoddw do optyk firmy Storz, Tak — 1 pkt TAK, Adapter do swiattowoddw do optyk firmy Storz, Wolf
Wolf - 1 szt. Nie — 0 pkt - 1 szt. WA00331A

51 Adapter $wiattowodu, swiattowdd Storz/Wolf do Tak — 1 pkt TAK, Adapter $wiattowodu, $wiattowdd Storz/Wolf do
zrédta sSwiatta Olympus - 1 szt. Nie — 0 pkt zrédta sSwiatta Olympus - 1 szt. A3213

52 WIDEOSKOP - 4 szt Tak TAK, WIDEOSKOP - 4 szt

53 Wideoskop 10-10,5 mm, kat patrzenia 30°; Tak, podac TAK, Wideoskop 10mm, kat patrzenia 30°;
autoklawowalny; swiattowdd zintegrowany z producenta, | autoklawowalny; Swiattowdd zintegrowany z przewodem
przewodem transmisyjnym; dtugosé robocza 320- model transmisyjnym; dtugos¢ robocza 330 mm, -4 szt
330 mm, -4 szt Olympus Winter&lbe WA50042A

57 Funkcja Focus Free - brak koniecznosci recznej Tak — 3 pkt TAK, Funkcja Focus Free - brak koniecznosci recznej
regulacji ostrosci Nie — 0 pkt regulacji ostrosci

58 Kosz do sterylizacji oferowanych Tak TAK, Kosz do sterylizacji oferowanych wideotorakoskopdw,
wideotorakoskopdw, z pokrywa - 4 szt z pokrywa - 4 szt WA05938A

59 WOZEK APARATUROWY - 1 szt. Tak TAK, WOZEK APARATUROWY - 1 szt. WM-NP3

60 Podstawa wyposazona w 4 kota z blokadg na min. Tak, podaé TAK, Podstawa wyposazona w 4 kota z blokadg na 4 kotach
2 kotach

61 Wyposazony w 3 potki, min. oraz gniazda do Tak TAK, Wyposazony w 4 poétki oraz gniazda do podtaczenia




podtaczenia oferowanych urzadzen oraz
transformator 220-240 V

oferowanych urzadzen oraz transformator 220-240 V

62 Rame na oferowany monitor Tak TAK, Ramie na oferowany monitor MAJ-2216

63 Uchwyt na butle CO2 Tak TAK, Uchwyt na butle CO2 MAJ-1639

64 Uchwyt na gtowice kamery Tak TAK, Uchwyt na gtowice kamery MAJ-1665

65 INSUFLATOR CO2 Z PODGRZEWANIEM | Tak, podaé TAK, INSUFLATOR CO2 Z PODGRZEWANIEM I
ODDYMIANIEM - 1 szt. producenta, | ODDYMIANIEM - 1 szt.

model Gimmi GmbH
ALPHADUOLAP S.2947.10 Il SE
(wyposazenie: Przewdd S.2815.20, Przewdd grzewczy
S.2832.85 IIl, dren MAJ-590, Filtr S.2816.98, Adapter
S.2815.66, Dren jednorazowy S.2815.72, jednorazowy filtr
S.2815.50, przycisk nozny S.2947.20),

66 Urzadzenie wykorzystujgce technologie Tak — 3 pkt TAK, Urzadzenie wykorzystujgce technologie
inteligentnego systemu insuflacji, w ktdrym Nie — 0 pkt inteligentnego systemu insuflacji, w ktérym insuflator
insuflator analizuje maksymalng objetos¢ jamy analizuje maksymalng objetos¢ jamy ciata, ptynnie
ciata, ptynnie dostosowujac przeptyw i cisnienie dostosowujac przeptyw i cisnienie gazu, gwarantujgc
gazu, gwarantujgc wysoki wskaznik insuflacji, przy wysoki wskaznik insuflacji, przy niskiej fluktuacji
niskiej fluktuacji (wahaniach przypadkowych) oraz (wahaniach przypadkowych) oraz niskim poziomie hatasu.
niskim poziomie hatasu.

67 Funkcja oddymiania pola operacyjnego Tak TAK, Funkcja oddymiania pola operacyjnego

68 Maksymalny przeptyw gazu min. 45 |/min Tak TAK, Maksymalny przeptyw gazu 45 |/min

69 Maksymalne ci$nienie insuflacji min. 30 mmHg Tak TAK, Maksymalne cisnienie insuflacji 30 mmHg

70 Dedykowany tryb bariatryczny do 30mmHg i Tak TAK, Dedykowany tryb bariatryczny do 30mmHg i
neonatologiczny do 15mmHg. neonatologiczny do 12mmHg (szczegdlnie dla dzieci i

niemowlat).

71 Zintegrowany system podgrzewania gazu. Tak TAK, Zintegrowany system podgrzewania gazu.

72 2 tryby insuflacji np: niskiego i petnego przeptywu. | Tak TAK, 2 tryby insuflacji: niskiego i petnego przeptywu.

73 Mozliwos¢ podtaczenia butli z CO2 lub potaczenie Tak TAK, Mozliwos$¢ podtaczenia butli z CO2 lub potaczenie z
z centralnym systemem sciennym zasilania w CO2. centralnym systemem $ciennym zasilania w CO2.

74 Przewdd wysokocisnieniowy do podtaczenia butliz | Tak TAK, Przewdd wysokocisnieniowy do podtaczenia butli z
CO2 CO2

75 Dren do insuflacji z podgrzewaniem, wielorazowy, Tak TAK, Dren do insuflacji z podgrzewaniem, wielorazowy,
kompatybilny do oferowanego insuflatora - 1 szt. kompatybilny do oferowanego insuflatora - 1 szt.
lub dren jednorazowy z podgrzewaniem w ilosci
100 sztuk

76 Dren do insuflacji, wielorazowy, kompatybilny do Tak TAK, Dren do insuflacji, wielorazowy, kompatybilny do
oferowanego insuflatora - 1 szt. oferowanego insuflatora - 1 szt.
lub dren jednorazowy w ilosci 100 sztuk

77 Zestaw drenéw do oddymiania, jednorazowy, Tak TAK, Zestaw drenéw do oddymiania, jednorazowy,
kompatybilny do oferowanego insuflatora - min. kompatybilny do oferowanego insuflatora - 20 szt.

10 szt.

78 Filtr do insuflacji, kompatybilny do oferowanego Tak TAK, Filtr do insuflacji, kompatybilny do oferowanego
insuflatora, sterylny - min. 10 szt. insuflatora, sterylny — 50 szt.

79 Witacznik nozny kompatybilny z oferowanym Tak TAK, Wtacznik nozny kompatybilny z oferowanym
insuflatorem, umozliwiajacy wiaczenie funkcji insuflatorem, umozliwiajacy wiaczenie funkcji oddymiania
oddymiania na zadanie - 1 szt. na zadanie - 1 szt.

80 MONITOR ASYSTUJACY 4K Z SYSTEMEM Tak TAK, MONITOR ASYSTUJACY 4K Z SYSTEMEM
BEZPRZEWODOWEJ TRANSMISJI OBRAZU BEZPRZEWODOWEJ TRANSMISJI OBRAZU

81 Monitor 4K - 1 szt Tak TAK, Monitor 4K - 1 szt EIZO EX4342

82 Przekatna ekranu min. 43" Tak, podaé TAK, Przekatna ekranu 43"

83 Przewdd 12G-SDI, dtugosc 8,5 m Tak TAK, Przewdd 12G-SDI, dtugosé 8,5 MAJ-2429

84 Wodzek jezdny do monitora - 1 szt. Tak TAK, Wodzek jezdny do monitora - 1 szt. FlexxOne

85 Zestaw do bezprzewodowej transmisji obrazu - 1 Tak TAK, Zestaw do bezprzewodowej transmisji obrazu - 1 szt.
szt. Wireless WUH4060

86 SYSTEM NAGRYWANIA Tak, poda¢ TAK, SYSTEM NAGRYWANIA

producenta, | Gyrus ACMI nCare
model (ramie MAJ-2167 KeyMed, monitor MTS156 Medicapture)

87 Jednokanatowe nagrywanie dokumentujace Tak TAK, Jednokanatowe nagrywanie dokumentujgce
wykonywane procedury chirurgiczne z wykonywane procedury chirurgiczne z mozliwoscia
mozliwoscig wykorzystania nagranych materiatow wykorzystania nagranych materiatéw w sesjach
w sesjach konsultacyjnych oraz szkoleniowych konsultacyjnych oraz szkoleniowych

88 Nagrywanie z podtgczonego zestawu Tak TAK, Nagrywanie z podtaczonego zestawu endoskopowego

endoskopowego




89 Zapis sekwencji wideo oraz obrazéw na dysku Tak TAK, Zapis sekwencji wideo oraz obrazéw na dysku
wewnetrznym, zewnetrznym nosniku USB i wewnetrznym, zewnetrznym nosniku USB i przesytanie
przesytanie obrazéw do dedykowanego serwera obrazéw do dedykowanego serwera zarzgdzania obrazami
zarzadzania obrazami

90 SYSTEM TRANSMISJI AUDIO-WIDEO Tak, podaé Tak, SYSTEM TRANSMISJI AUDIO-WIDEO

producenta, | KROTON MEDICAL TECHNOLOGY

model KROTON VIEWER - licencja Vaultstream, System transmisji
AV Kroton, NexxisLive OR Remote Gateway, NexxisLive
Collaborative 50h, Serwer dla systemu VaultStream
(Fujitsu Primergy RX).

91 Centralny system archiwizacji dostepny z kazdego Tak Tak, Centralny system archiwizacji dostepny z kazdego
komputera w szpitalu komputera w szpitalu - funkcjonalno$¢ oferowanej licencji

Vaultstream

92 System zarzadzania trescig medyczng Tak Tak, System zarzgdzania trescig medyczng przeznaczony do
przeznaczony do bezpiecznej archiwizacji i bezpiecznej archiwizacji i udostepniania obrazéw oraz
udostepniania obrazéw oraz nagran wideo wraz z nagran wideo wraz z danymi pacjentéw i procedur -
danymi pacjentow i procedur licencja VaultStream

93 Udostepnianie sekwencji wideo i obrazow Tak Tak, Udostepnianie sekwencji wideo i obrazow
uprawnionym uzytkownikom uprawnionym uzytkownikom - licencja VaultStream

94 Wyszukiwanie procedur w bibliotece na podstawie | Tak Tak, Wyszukiwanie procedur w bibliotece na podstawie
daty wykonania, danych pacjenta, danych daty wykonania, danych pacjenta, danych procedury lub
procedury lub stéw kluczowych stéw kluczowych - licencja VaultStream

95 Eksport wybranych procedur na nosnik USB typu Tak Tak, Eksport wybranych procedur na nosnik USB typu
pendrive ze wsparciem procesu ich anonimizacji pendrive ze wsparciem procesu ich anonimizacji

96 Transmisja audio-wideo: sali operacyjna —sala Tak Tak, Transmisja audio-wideo: sali operacyjna —sala
konferencyjna, gabinety lekarzy na terenie szpitala konferencyjna, gabinety lekarzy na terenie szpitala (Kroton)

97 System transmisji-audio-wideo umozliwiajacy Tak Tak, System transmisji-audio-wideo umozliwiajacy zdalng
zdalng konsultacje na terenie szpitala. Transmisja konsultacje na terenie szpitala. Transmisja przy
przy wykorzystaniu lokalnej sieci komputerowej wykorzystaniu lokalnej sieci komputerowej LAN do
LAN do dowolnego komputera w sieci. System dowolnego komputera w sieci. System zapewnia
zapewnia dwukierunkowg komunikacje gtosowa dwukierunkowga komunikacje gtosowg pomiedzy salg
pomiedzy salg zabiegowg a uzytkownikiem zabiegowg a uzytkownikiem

98 Transmisja audio-wideo sala operacyjna — Tak Tak, Transmisja audio-wideo sala operacyjna — dowolne
dowolne miejsce poza szpitalem miejsce poza szpitalem (NexissLive)

99 System zainstalowany na wdzku endoskopowym Tak Tak, System zainstalowany na wdézku endoskopowym
umozliwiajgcy transmisje z Sali operacyjnej umozliwiajacy transmisje z Sali operacyjnej (wymagana
(wymagana sie¢ LAN) do dowolnego miejsca poza sie¢ LAN) do dowolnego miejsca poza szpital (granice
szpital (granice Polski). Polski) ( NexissLive)

100 Rysowanie, zaznaczanie na ekranie przez Tak Tak, Rysowanie, zaznaczanie na ekranie przez uczestnikéw
uczestnikdw spotkania spotkania

101 Transmisja obrazéw przechowywanych w Tak Tak, Transmisja obrazéw przechowywanych w centralnym
centralnym systemie archiwizacji, mozliwos¢ systemie archiwizacji, mozliwosc¢ zdalnej konsultacji
zdalnej konsultacji nagranych materiatéw nagranych materiatéw

Oswiadczamy, ze w/w oferowany przedmiot zamowienia jest kompletny i bedzie gotowy do uzytkowania bez zadnych dodatkowych zakupdéw
i inwestycji. Niespetnienie wymaganych parametréw i warunkéw spowoduje odrzucenie oferty.

Do oferty nalezy zatgczy¢é materiaty informacyjne potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia spetnia wymagania okreslone przez
Zamawiajgcego tj. prospekty, broszury, katalogi, ulotki, dane techniczne, materiaty Zrédtowe producenta lub inne. W zatgczonych materiatach
Wykonawca winien zaznaczy¢ fragmenty tekstu potwierdzajace spetnienie okreslonego wymogu, ze wskazaniem numer pozycji z tabeli
oferowanych parametrow.

W przypadku gdy w ww. materiatach przedstawiona jest tylko cze$é¢ parametréw i funkcjonalnosci sprzetu, Zamawiajgcy w odniesieniu
do wymaganych przez siebie parametréw, ktére nie sa prezentowane w tych dokumentach dopuszcza ich potwierdzenie oswiadczeniem
Wykonawcy.



i ®
EC Certificate 2T Rhoiang
Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products: Design and Development, Manufacture of Medical Endoscopy
Systems, Diagnostic, Operation and Treatment Products

(see attachments for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60144066 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Effective Date: 2020-05-12

Date: 2020-05-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval



i ®
TUVRheinland

TUV Rheinland e Bl
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products included:

Medical Endoscopy Systems:

-Endoscopes

-Endotherapy Devices

-Imaging Processors

-Pumps for Endoscopy

-Light Sources

-Position Detecting Units

-Electrothermal Cautery Units

-Integrated Endosurgery Systems

-Endoscopic Regulation/Control Units
Electrosurgical Equipment

Probes and Transducers for Ultrasonic Lithotriptors
Laparoscopic Insufflators

Ultrasound Surgical Equipment

Ultrasonic Surgical System generator

Ultrasonic Surgical System transducer

Hard-tissue ultrasonic surgical system holder/tip
Disinfecting Units

Capsule Endoscopes and Systems

Ultrasound Diagnostic Imaging Systems

Notified Body

Date: 2020-05-12

M.Sc. M. Aihara

10/020d 04.08 ®

TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




TUVRheinland

Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG, Zatacznik Il z wylagczeniem sekcji 4

System petnego zapewnienia jakosci wyrobow
medycznych

Nr rejestracyjny certyfikatu: HD 60149405 0001

Protokét z audytu nr: 12018179 053

Producent: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Wyroby: Projektowanie 1 rozwdj, wytwarzanie medycznych systemdw
endoskopowych, produktdéw do diagnostyki, funkcjonownia
i leczenia.

(wykaz produktédw w zataczeniu)

Zastepuje homologacje i certyfikat o nr rej. : HD 60144066

0001

Data waznosci: 2024 -05-26

Jednostka Notyfikowana oswiadcza niniejszym, ze podane ponizej wyroby spetniajg wymogi Dyrektywy
Rady 93/42/EWG okreslone w Zalgczniku Il, z wytaczeniem sekcji 4. Podany powyzej wytwoérca wdrozyt i
utrzymuje system zapewnienia jakosci podlegajacy okresowej kontroli, ktéry jest okreslony w Zataczniku
Il, z wytaczeniem sekcji 5 wymienionej powyzej dyrektywy. Zgodnie z sekcja 4 Zatacznika Il przy
wprowadzaniu do obrotu wyrobéw klasy lll wymagany jest dodatkowy certyfikat badania projektu WE.

Data wejscia w zycie: 2020-05-12 Za Jednostke Notyfikowana
[podpis odreczny nieczytelny]

Data: 2020-05-12 Inz. Dypl. M. Aihara
[pieczatka okragta w jezyku innym niz
angielski]

TUV Rheinland LGA Products - Tillystrasse
2 — 90431 Norymberga

TUV Rheinland LGA Products jest jednostka
notyfikowana zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobdw medycznych o numerze
identyfikacyjnym 0197.




TUVRheinland

TUV Rheinland bok. 1/, wer. 0
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

Nr rejestracyjny: HD 60149405 0001

Protokét z audytu nr: 12018179 053

Producent: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Objete wyroby:

- Systemy Endoskopii Medycznej:
-Endoskopy
- Narzedzia do endoterapii
- Procesory obrazowania
- Pompy do endoskopii
- Zrédia $wiatla
- Jednostki wykrywania polozenia
- Diatermie
- Zintegrowane systemy endochirurgiczne
- Uktady regulacji/sterowania endoskopowego
Sprzet elektrochirurgiczny
Sondy i przetworniki do litotryptordw ultradzwiekowych
Insuflatory laparoskopowe
Sprzet chirurgiczny ultradzwiekowy
Generator ultradZwiekowego systemu chirurgicznego
Przetwornik do ultradiZwiekowego systemu chirurgicznego
Uchwyt/koncédwka do ultradzwiekowego systemu chirurgicznego do tkanek
twardych
Jednostki dezynfekujace
Endoskopy kapsutkowe i systemy
Systemy obrazowania diagnostycznego ultradzwiekowego

Za Jednostke Notyfikowana

[podpis odreczny nieczytelny]
Inz. Dypl. M. Aihara

ieczatka okragta w jezyku innym niz
Data: 2020-05-12 [pleczatt 29 Jery Y
angielski]




EG-Zertifikat TOVRheinland
Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il, ohne Abschnitt 4
Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Medizinprodukte

Registrier-Nr.: HD 60151129 0001
Berichts-Nr.: 21232416 020

Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Produkte: medizinische Endoskopie-, Chirurgie-, Diagnose- und
Wiederaufbereitungssysteme

(siehe Anlage fiir einbezogene Produkte und Standorte)

Ersetzt Genehmigung, Registrier Nr.: HD 60104211 0001

Giiltig bis: 2024-05-26

Hiermit erkldrt die Benannte Stelle, dass die Anforderungen nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il
ohne Abschnitt 4 fiir die aufgefiihrten Produkte erfiillt sind. Der oben genannte Hersteller hat ein
Qualitatssicherungssystem eingefiihrt und wendet es an. Dieses Qualitdtssicherungssystem ist Gegen-
stand einer regelméRigen Uberwachung nach Anhang Il Abschnitt 5 der oben genannten Richtlinie.
Um Medizinprodukte der Klasse Ill, die Gegenstand dieses Zertifikates sind, auf den Markt zu bringen,
ist eine EG-Auslegungspriifbescheinigung nach Anhang Il Abschnitt 4 erforderlich.

Benannte Stelle

/”’
Datum: 2020-08-12 é/
'R/yfﬁ

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 -

Giiltig ab: 2020-08-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH ist eine Benannte Stelle
nach Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0197.



TUVRheinland

TUV Rheinland SR 'l
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60151129 0001
Berichts-Nr.: 21232416 020

Hersteller: Olympus Winter & |Ibe GmbH

Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Einbezogene Produkte:

- Teleskope, Videoskope und flexible Endoskope

- Instrumente flir die HF-Chirurgie

- Zangen fir die HF-Chirurgie

- Handgriffe fir die HF-Chirurgie

- Geradte fir die HF-Chirurgie

- Elektroden fir die HF-Chirurgie

- Kabel, Adapter, aktive Verbindungen fir die HF-Chirurgie

- Schlauchpumpen

- Schlauchsets flir Schlauchpumpen

- Instrumente fir den invasiven Zugang
(beinhaltet Flllstdabe, Schdfte, Trokare, Briicken und
Splilanschlisse)

- Endoskopische Instrumente
(beinhaltet Kanililen, Injektionsnadeln, Ballondilatatoren,
Schlauche, Adapter und nicht-aktive Instrumente)

Datum: 2020-08-12




TUVRheinland

Doc. 2/3, Rev.0

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60151129 0001
Berichts-Nr.: 21232416 020

Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Einbezogene Produkte:

- Transporteure und Arbeitseinsatze

- Blasenspritzen

- Reinigungs- und Desinfektionsgeridte

- Adapter fir Reinigungs- und Desinfektionsgerite
- Fluid Management Systeme fir die Endoskopie

- Lichtquellen

Fiir folgende Medizinprodukte bezieht sich der Geltungs-
bereich ausschlieflich auf die Herstellungsschritte
im Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrecht-

erhaltung der Sterilitdt:

- sterile Kappen

/ v
A

Ro Gruber

Datum: 2020-08-12




TUVRheinland

TUV Rheinland s n - L
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Anlage zum

Zertifikat

Registrier-Nr.: HD 60151129 0001
Berichts-Nr.: 21232416 020

Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Einbezogene Standorte:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Rheinstr. 8

14513 Teltow

Deutschland

- Design und Entwicklung, Herstellung von Medizinprodukten
fir die HF-Chirurgie und fir endoskopische Anwendungen

Datum: 2020-08-12




EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60151129 0001
Report No.: 21232416 020

Manufacturer: Olympus Winter & Ilbe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Products: medical endoscopy, surgical, diagnostic, and treatment
systems

(see attachment for products and sites included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60104211 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Effective Date: 2020-08-12

Date: 2020-08-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive
concerning medical devices with the identification number 0197.



TUV Rheinland npes:

LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

Products included:

HD 60151129 0001
21232416 020

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburg

Deutschland

- Telescopes, Videoscopes and Fiberscopes

- Electrosurgical Instruments

- Electrosurgical Forceps

- Electrosurgical Hand Pieces

- Electrosurgical Units

- Electrosurgical Electrodes

- Electrosurgical Cables and Adapters, Active Cords

- Peristaltic Pump Units

- Peristaltic Tubing Sets

- Invasive Access Devices
(which would encompass obturators, sheaths, trocars,
bridges and irrigation ports)

- Endoscopy Instruments
(which would encompass cannulas, injection needles, ballon
dilators, adaptors, tubes and non-active instruments)

Date: 2020-08-12

TUVRheinland

1/3, Rev.0




TUVRheinland

TUV Rheinland RV el
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60151129 0001

Report No.: 21232416 020
Manufacturer: Olympus Winter & Ilbe GmbH

Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Products included:

- Working Elements and Inserts

- Bladder Syringes

- Washer-Disinfectors

- Adaptors for Washer-Disinfectors

- Fluid Management Systems used in Endoscopy
- Light Sources

For the following medical devices the scope covers only
the aspects of manufacture concerned with securing

and maintaining sterile conditions:

- sterile Caps

I»:tm
% Gruber

Date: 2020-08-12




TUVRheinland

TUV Rheinland R ude)
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60151129 0001

Report No.: 21232416 020
Manufacturer: Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Deutschland

Sites included:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Rheinstr. 8

14513 Teltow

Germany

- Design and development, manufacturing of medical devices
for electrosurgery and for endoscopic applications

Date: 2020-08-12




TUVRheinland

Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG, Zatacznik Il z wylagczeniem sekcji 4

System petnego zapewnienia jakosci wyrobow
medycznych

Nr rejestracyjny certyfikatu: HD 60151129 0001

Protokét z audytu nr: 21232416 020

Producent: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Niemcy

VVyrcﬂ)y: Medyczny sprzet endoskopowy, chirurgiczny, diagnostyczny i
leczniczy

(wykaz wyrdéb i miejsc wytwarzania patrz zalacznik)

Zastepuje aprobate i certyfikat o nr rej. : HD 60104211 0001

Data waznosci: 2024 -05-26

Jednostka Notyfikowana oswiadcza niniejszym, ze podane ponizej wyroby spetniajg wymogi Dyrektywy
Rady 93/42/EWG okreslone w Zalgczniku Il, z wytaczeniem sekcji 4. Podany powyzej wytwoérca wdrozyt i
utrzymuje system zapewnienia jakosci podlegajacy okresowej kontroli, ktéry jest okreslony w Zataczniku
Il, z wytaczeniem sekcji 5 wymienionej powyzej dyrektywy. Zgodnie z sekcja 4 Zatacznika Il przy
wprowadzaniu do obrotu wyrobéw klasy lll wymagany jest dodatkowy certyfikat badania projektu WE.

Jednos

Me%ﬁmber

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Nurnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.

Data wejscia w zycie: 2020-08-12

Data: 2020-08-12




TUV Rheinland Doik.
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

Nr rejestracyjny: HD 60151129 0001
Protokét z audytu nr: 21232416 020

Producent: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Niemcy

Objete wyroby:

- Teleskopy, wideoskopy i fiberoskopy

- Instrumenty elektrochirurgiczne

- Kleszczyki elektrochirurgiczne

- Uchwyty do elektrod elektrochirurgicznych

- Moduty elektrochirurgiczne

- Elektrody elektrochirurgiczne

- Kable przytaczeniowe i1 adaptery elektrochirurgiczne
- Pompy perystaltyczne

- Zestawy wezy perystaltycznych

- Inwazyjne wyroby medyczne

TUVRheinland

1/3, wer. O

(obejmujace obturatory, ptaszcze, trokary, mostki i porty do irygacji)

- Instrumenty endoskopowe

(obejmujace kaniule, igty do iniekcji, balony rozszerzajace, adaptery,

cewniki i instrumenty nieakatywne)

Jegm@\ et
X

AL
75 ola ruber
Data: 2020-08-12 ek %‘:




Zatacznik do
Certyfikatu
Nr rejestracyjny:

TUV Rheinland Dok

LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Protokot z audytu nr:

Objete wyroby:

HD 60151129 0001
21232416 020

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburg

Niemcy

- Elementy i wkltadki robocze

- Strzykawki do pecherza
- Myjnie-dezynfektory

- Adaptery do myjni-dezynfektordw
- Urzadzenia do kontroli przepiywu piyndéw w systemach endoskopowych

- Swiattowody

TUVRheinland

2/3,

Dla nastepujacych wyrobdéw medycznych zakres certyfikatu odnosi sie
jedynie do etapdw produkcyjnych zwigzanych ze sterylizacja i utrzymaniem

sterylnoéci.

- Nasadki do sterylizacji

Data: 2020-08-12

Wer.

0

10/020 h 04 08

® TOV, TUEV i TUV sa zastrzezonymi znakami towarowymi

Ich wykorzystywanie

wymaga uprzedniej zgody.




TUVRheinland

TUV Rheinland pok. 3/3, Wex. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Zalacznik do
Certyfikatu

Nr rejestracyjny: HD 60151129 0001
Protokét z audytu nr: 21232416 020
Producent: Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. 61
22045 Hamburg
Niemcy

Objete zaktady:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Rheinstr. 8

14513 Teltow

Niemcy

- Projektowanie 1 rozwdj, wytwarzanie wyrobdw medycznych do
elektrochirurgii i1 do zastosowan endoskopowych

Jednostkan yf|ko ana

Data:  2020-08-12 /o%cruber
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices in Class lla, lib or lll)

No. G118 0544166 032

Manufacturer:

Facility(ies):

Product
Category(ies):

GIMMI GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 6
78532 Tuttlingen
GERMANY

GIMMI GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 6, 78532 Tuttlingen, GERMANY

HF Instruments and accessories,

endoscopic systems and accessories,

insufflators, surgical instruments (class lla),
aneurysm clips (class Ill),

suction pumps and irrigation pumps and accessories.

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

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2018-07-12

713127106

2018-07-13
2023-07-12

[ o]

Stefan Preil}

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 1 of 1

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraRe 65 - 80339 Miinchen - Germany




EN

\

VIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Jadwiga KUEAKOWSKA-HALOTA

tlumacz. preysieply jesyka angiclskicgo

41-800 Zabrze,ul. Nad Kanalem 34c/12
tel. 32 275-39-16

D 272175488 NIP 648-108-10-43

Certyfikat CE

Kompletny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 93/42 EWG w sprawie wyrobhow medycznych (MDD),
zatacznik Il z wylaczeniem (4)

(wyroby kiasy lla, llb lub [11)

Nr G118 05 44166 032

Producent: GIMMI GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 6
78532 Tuttlingen
GERMANY

Siedziba: GIMMI GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 6, 78532 Tuttlingen, GERMANY

Kategorie Instrumenty i akcesoria HF, systemy i akcesoria

produkt; endoskopowe, wdmuchiwacze, narzgdzia
chirurgiczne (klasa lia), zaciski na tetniaki (klasa
i1}, pompy ssace i pompy irygacyjne oraz
akcesoria)

Jednostka Cartyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, ze wyzej wymieniony
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkgji i kontroli
koncowej odpowiednich urzadzen / kategorii urzadzen zgodnie z MDD Annex 1. Ten system
zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejsze]j dyrektywy i podlega okresowemu
nadzorowi. Przy wprowadzaniu do obrotu wyrobow kiasy Il wymagane jest dodatkowe swiadectwo
zgodnie z zatgcznikiem 1 (4). Zobacz takze uwagi na odwrocie.

Raportnr .: 713127106
Wazny od: 2018-07-13
Waziny do: 2023-07-12
Data, 2018-07-12

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

Strona 1z 1

T{UV SUD Product Service GmbH ¢ Zer‘(L’rfiziersteHe « Ridlerstralle 65 - 80339 MUnchen - Germany
i M

1

{ M e
\j(.f

Product Service
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Zabrze, 16 pazdziernika 2020 r

Tlumaczenie z jezyka angielskiego poswiadczyta mgr Jadwiga Kulakowska-Halota, thumacz

przysiegly jezyka angielskiego TP / 1445/ 05. Nr repertorium 965/2020.

Jadwiga KULAKOWSKA-HALOTA

Uumacz preysicply jezyka angielskicgo

41-800 Zabrze, ul. Nad Kanalem 34c/12

tel. 32 275-39-16
ID 272179488 NIP 648-108-10-43 N
~ !.\ \
| \ a !
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Tuttlingen, June 2023

Official Statement regarding REGULATION (EU) 2023/607 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL - amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

To whom it may concern,

On March 20" 2023, the transitional provisions which are mentioned in Art. 120 of the Medical Device Regulation
(MDR, EU 2017/745)" have been extended, with publishing of the Requlation (EU) 2023/6072 in the Official Journal of the
European Union.

With reference and in compliance with Art. 1, Paragraph a and Paragraph b, of the above Requlation (EU) 2023/607% -
Medical Devices of Gimmi GmbH, classified as class | (Ir), lla and IIb, are ‘legacy devices’ according to MDCG 2021-25%,
hence can be placed on the European Market (CE) until:

e 31 December 2028

In compliance with Medical Device Coordination Group (MDCG) 2021-25% - ‘legacy devices’ should be understood as
devices, which, in accordance with the MDR’s transitional provisions, are placed on the market after the MDR’s date of
application (26 May 2021) if certain conditions are fulfilled - such as that devices of class | under Directive 93/42/EEC
(MDD)3, for which an EC Declaration of Conformity was drawn up prior to 26 of May 2021 and for which the conformity
assessment procedure under the MDR requires the involvement of a notified body. Furthermore, Devices covered by a
valid EC certificate (Gimmi Certificate no. G1 044166 0032 / date of issue: 2020-05-27 and validity: 2023-07-12) issued in
accordance with Directive 93/42/EEC (MDD)? prior to 26 of May 2021.

Hence, we herewith declare that the medical devices of Gimmi GmbH benefit from the transitional provisions - due to
compliance of Regulation (EU) 2023/607* Article 1, Paragraph b - subparagraph 3c.
With this self-declaration, we confirm that the conditions for the extension are fulfilleds. As measures are initiated in
time, 3 Confirmation Letter from our notified body will be provided at the soonest.

Lo

o = | : . .
ofs qzz,@ Gimmi
/ /4
g e 2 T
78532 ingen * GerMhedy ¢ Carl-Zeiss-Str. 6

Phone: +49 (7461) 96590-0 www.gimmi.de
Dr. Matthias Sc?»rmdt, CEO

Sincgfe

[C2 I U UVER R

Gimmi® GmbH 1 / 1
Carl-Zeiss-Strasse 6
78532 Tuttlingen - Germany

Telefon +49 7461 965900 Geschaftsfhrer: Dr. Matthias Schmidt Kreissparkasse Tuttlingen Commerzbank AG Deutsche Bank Volksbank Donau-Neckar eG
contact@gimmi.de - www.gimmide  Amtsgericht Stuttgart HRB 450213 BIC: SOLADESTTUT BIC: DRESDEFF643 BIC: DEUTDESS653 BIC: GENODESTTUT
GTC: www.gimmi.de/gtc USt-1d.-Nr. DE 142940512 IBAN: DE91 6435 0070 0000 0075 08 IBAN: DE46 6438 0011 0275 0788 00 IBAN: DE84 6537 0075 0218 4810 00 IBAN: DE84 6439 0130 0217 7010 00



Tuttlingen, czerwiec 2023

Oficjalne oswiadczenie dotyczace Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU)
2023/607 — zmieniajgce rozporzadzenie (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 w zakresie przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Do Wszystkich zainteresowanych,

Z dniem 20 marca 2023 tracg moc przepisy przejsciowe, o ktédrych mowa w art.120
Rozporzadzenia o Wyrobach Medycznych (MDR, EU 2017/745) i zostaty rozszerzone wraz z
publikacja Rozporzadzenia (EU)2023/607 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.
Z odniesieniem i zgodnie z art. 1 ust. a i b powyzszego rozporzadzenia (UE) 2023/6072 Wyroby
medyczne firmy Gimmi GmbH, sklasyfikowane w klasie | (Ir), Il ai Il b, s3 ,wyrobami starszego
typu” zgodnie z MDCG 2021-254, dlatego mogg by¢ wprowadzone do obrotu na rynku
europejskim (CE) do:

® 31 Grudnia 2028 .

Zgodnie z postanowieniami Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) 2021-254 —
przez ,wyroby starsze” nalezy rozumieé wyroby, ktére zgodnie z przepisami przejsciowymi
rozporzadzenia MDR zostang wprowadzone do obrotu po dacie wejscia w zycie rozporzgdzenia MDR
(26 maja 2021 r.) jezeli spetnione sg okreslone warunki — np. urzadzenia klasy | zgodnie z dyrektywg
93/42/EWG (MDD) 3, dla ktérych Deklaracja Zgodnosci WE zostata sporzgdzona przed dniem 26
maja 2021 r. i dla ktérych przeprowadzono procedure oceny zgodnosci zgodnie z dyrektywg MDR
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej. Ponadto Urzadzenia objete waznym certyfikatem
EC (Certyfikat Gimmi nr G1 044166 0032 / data wydania: 2020-05-27 i wazno$¢: 2023-07-12)
wydanym zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC (MDD) przed 26 maja 2021 .

Niniejszym oswiadczamy, ze wyroby medyczne firmy Gimmi GmbH korzystajg z przepisow
przejsciowych — w zwigzku ze zgodnoscig z Rozporzadzeniem (UE) 2023/6072” art. 1 ust. b — pkt 3c.
Niniejszym oswiadczeniem potwierdzamy, ze warunki przedtuzenia zostaty spetnione. Jezeli srodki
zostang podjete w odpowiednim czasie, jak najszybciej otrzymamy list potwierdzajgcy od naszej
jednostki notyfikowanej.



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

Single Registration-No. JP-MF-000008016
2. Article(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment 1
3. Product designation Please refer to Attachment 1
4. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment 1
5. Product classification Please refer to Attachment 1

6. Authorized representatives in EU

Name Olympus Europa SE & Co. KG
Address Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany
Single Registration-No. DE-AR-000006774

7. Declaration

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex I1,III
2011/65/EU, (EU) 2015/863

Place, Date: Tokyo, 2022/8/29

Signature: A/ N
4(4@'%\4- AL
/ Director
Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

Yoshihito Horikawa

OLYMPUS OTV-S700_1



ATTACHMENT 1

4 The EU-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

OLYMPUS

* According to Annex VIII for (EU) 2017/745, Annex IX for 93/42 /EEC

4+ Applied Standards [RoHS,RED,LVD,EMC]

[RoHS] EN IEC 63000 : 2018

Refer to the GSPR Checklist for above mentioned product. [MDR]

4Intended purpose (MDR only) / Product Description:

Product designation Article(REF)No. / Article Name Serial or Lot No. range Remark UDI-DI
VISERA ELITE III VIDEO SYSTEM CENTER OTV-S700 OLYMPUS OTV-S700 From 7200168 to - 04953170433337
GMDN EMDN Basic UDI-DI Classification* Rule*
18034 7120204 495317000099C4 Class I 13

This video system center is intended to be used with OLYMPUS camera heads, endoscopes, monitors, EndoTherapy accessories, and other ancillary equipment for endoscopic diagnosis, treatment, and video observation.

4 Serial or Lot No.

Directive/Regulation

Re-issued DoC-Serial or Lot No. range Starting from

Ended at

New DoC-Serial or Lot No. range Starting from

(EU)2017/745
2011/65/EU, (EU) 2015/863

7200168

OLYMPUS OTV-S700_1



OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Wytwérca OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507, Japonia
Indywidualny numer rejestracyjny JP-MF-000008016
2. Nr katalogowy / Nazwa artykulu Patrz Zatacznik 1
3. Nazwa produktu Patrz Zatacznik 1
4. Nr seryjny lub nr partii Patrz Zatacznik 1
5. Klasyfikacja wyrobu Patrz Zatgcznik 1

6. Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspdélnoty Europejskiej

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG
Adres Wendenstra3e 20, 20097 Hamburg, Niemcy
Indywidualny numer rejestracyjny DE-AR-000006774

7. Deklaracja:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw i regulacji europejskich:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie: (UE)2017/745 Zatacznik I, 111
2011/65/UE, (UE) 2015/863

L rr FF Fr Fr FF Fr FF Fr Fr o FF rr FFr FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FFFF OFFFFFFEE ey

Miejsce, Data: Tokio, 29.08.2022
Podpis:
[podpis nieczytelny]
Dyrektor
ds. zapewnienia jakosci produktu
Dziat Zapewnienia Jakosci i Zgodnosci z Regulacjami

Yoshihito Horikawa

OLYMPUS OTV-S700_1



ZALACZNIK 1

4 Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nazwa produktu

Nr katalogowy / Nazwa modelu

Nr seryjny lub nr partii Uwagi UDI-DI

SYSTEM WIZYJINY VISERA ELITE Il OTV-S700

OLYMPUS OTV-S700

Od 7200168 do

- 04953170433337

Kod GMDN EMDN Gléwne UDI-DI Klasyfikacja* Zasada*
(CND)
18034 2120204 495317000099C4 Klasa | 13

* Zgodnie z Zatacznikiem VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745, Zatacznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG

¢ Zastosowane normy: [Dyrektywy RoHS, RED, LVD, EMC]

[RoHS]

EN IEC 63000 : 2018

Patrz lista kontrolna wymagan zasadniczych dla podanego powyzej wyrobu [MDD]

¢ Przeznaczenie / opis produktu:

Ten system wizyjny jest przeznaczony do stosowania z gtowicami kamery, endoskopami, monitorami, akcesoriami do endoterapii oraz innym sprzetem pomocniczym firmy
Olympus do endoskopowej diagnostyki, leczenia i obrazowania.

+ Numer serii lub partii produkcyjne;j

Dyrektywa/Rozporzadzenie

Odnowienie deklaracji zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

Do

Nowa deklaracja zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

(UE)2017/45

2011/65/UE, (UE) 2015/863

7200168

2/2

OLYMPUS OTV-S700_1



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer

Single Registration-No.

2. Article(REF)No. / Article Name

3. Product designation

4. Serial or Lot No. range

5. Product classification

6. Authorized representatives in EU

Name

Address

Single Registration-No.

7. Declaration

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

JP-MF-000008016

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Olympus Europa SE & Co. KG

Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany

DE-AR-000006774

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on:

" S S LY T S — — " a—

Place, Date:

Signature:

(EU)2017/745 Annex IL,TI
2011/65/EU, (EU) 2015/863

rE 22 22 P ¥ 2y 227 227 ¥ 29 ¥ 22 22 2 ¥ 272 27 22 22 22 2l

Tokyo, 2022/8/29

- Director
s Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs
Yoshihito Horikawa

MAJ-2512_1



ATTACHMENT 1

4+ The EU-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

OLYMPUS

* According to Annex VIII for (EU) 2017/745, Annex IX for 93/42 /EEC

4 Applied Standards [RoHS,RED,LVD,EMC]

[RoHS] EN IEC 63000 : 2018

Refer to the GSPR Checklist for above mentioned product. [MDR]

4 Intended purpose (MDR only) / Product Description:

Product designation Article(REF)No. / Article Name Serial or Lot No. range Remark UDI-DI
OTV-S700 UPGRADE PACK IR MAJ-2512 MAJ-2512 From 7200014 to N/A 04953170445569
GMDN EMDN Basic UDI-DI Classification* Rule*
58474 7120204 495317000177BX Class I 13

This product has been designed to be used for activating near infrared imaging function of OTV-S700. The VISERA ELITE III Infrared Imaging System is intended to output infrared image signal to monitor, and to be used with
Olympus endoscopes, video endoscopes, camera heads, light sources, monitors and other ancillary equipment for endoscopic diagnosis, treatment, and observation.

4 Serial or Lot No.

Directive/Regulation

Re-issued DoC-Serial or Lot No. range Starting from

Ended at

New DoC-Serial or Lot No. range Starting from

(EU)2017/745
2011/65/EU, (EU) 2015/863

7200014

MAJ-2512_1



OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Wytwérca OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507, Japonia
Indywidualny numer rejestracyjny JP-MF-000008016
2. Nr katalogowy / Nazwa artykulu Patrz Zatacznik 1
3. Nazwa produktu Patrz Zatacznik 1
4. Nr seryjny lub nr partii Patrz Zatacznik 1
5. Klasyfikacja wyrobu Patrz Zatgcznik 1

6. Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspdélnoty Europejskiej

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG
Adres Wendenstra3e 20, 20097 Hamburg, Niemcy
Indywidualny numer rejestracyjny DE-AR-000006774

7. Deklaracja:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw i regulacji europejskich:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie: (UE)2017/745 Zatacznik I, 111
2011/65/UE, (UE) 2015/863

L rr FF Fr Fr FF Fr FF Fr Fr o FF rr FFr FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FFFF OFFFFFFEE ey

Miejsce, Data: Tokio, 29.08.2022
Podpis:
[podpis nieczytelny]
Dyrektor
ds. zapewnienia jakosci produktu
Dziat Zapewnienia Jakosci i Zgodnosci z Regulacjami

Yoshihito Horikawa

MAJ-2512_1



ZALACZNIK 1

4 Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

* Zgodnie z Zatacznikiem VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745, Zatacznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG

¢ Zastosowane normy: [Dyrektywy RoHS, RED, LVD, EMC]
[RoHS] EN IEC 63000 : 2018

Patrz lista kontrolna wymagan zasadniczych dla podanego powyzej wyrobu [MDD]

¢ Przeznaczenie / opis produktu:

Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu Nr seryjny lub nr partii Uwagi UDI-DI
ZESTAW MODERNIZACYJNY IR MAJ-2512 DO OTV-S700 MAJ-2512 Od 7200014 do - 04953170445569
Kod GMDN %CMNDD’\)' Gléwne UDI-DI Klasyfikacja* Zasada*
58474 7120204 495317000177BX Klasa I 13

pomocniczym firmy Olympus do endoskopowej diagnostyki, leczenia i obrazowania.

Ten wyrob zostat zaprojektowane do aktywowania funkcji obrazowania w podczerwieni w systemie OTV-S700. System obrazowania w podczerwieni VISERA ELITE 11 jest
przeznaczony do wysytania sygnatu obrazu w bliskiej podczerwieni do monitora oraz do uzytku z endoskopami, Zrodtami swiatta, monitorami oraz innym sprzgtem

+ Numer serii lub partii produkcyjne;j

Odnowienie deklaracji zgodnosci

Od numeru serii lub partii produkcyjnej Do

Dyrektywa/Rozporzadzenie

Nowa deklaracja zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

(UE)2017/45 - -
2011/65/UE, (UE) 2015/863 - -

7200014

2/2

MAJ-2512_1



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

Single Registration-No. JP-MF-000008016
2. Article(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment 1
3. Product designation Please refer to Attachment 1
4. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment 1
5. Product classification Please refer to Attachment 1

6. Authorized representatives in EU

Name Olympus Europa SE & Co. KG
Address Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany
Single Registration-No. DE-AR-000006774

7. Declaration

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex IT1,III
2011/65/EU, (EU) 2015/863

Yy 22 22 22 P 29 ¥ ¥ 22 227 2 ¥ I ¥y 22 FF ¥ F¥ FF Fy Fe PV ¥ FF Fy Fyyy Yy yyor 2r FVN

Place, Date: Tokyo, 2022/8/29

-7 N

Signature: 7 Z /
Lot~ AL
/ Director

Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs
Yoshihito Horikawa

OLYMPUS CLL-S700_1



ATTACHMENT 1

4+ The EU-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

OLYMPUS

* According to Annex VIII for (EU) 2017/745, Annex IX for 93/42 /EEC

+ Applied Standards [RoHS,RED,LVD,EMC]

[RoHS] EN IEC 63000 : 2018

Refer to the GSPR Checklist for above mentioned product. [MDR]

+Intended purpose (MDR only) / Product Description:

Product designation Article(REF)No. / Article Name Serial or Lot No. range Remark : UDI-DI
VISERA ELITE III LED LIGHT SOURCE CLL-S700 OLYMPUS CLL-S700 From 7200158 to - 04953170433436
GMDN EMDN Basic UDI-DI Classification* Rule*
35158 7120204 495317000099C4 Class I 10

This light source is intended to provide light to a endoscope/video endoscope in order to process electronic signals transmitted from them and output image signal to monitor, and to be used with Olympus endoscopes, video
endoscopes, camera heads, video system center, monitors and other ancillary equipment for endoscopic diagnosis, treatment, and observation.

4 Serial or Lot No.

Directive/Regulation

Re-issued DoC-Serial or Lot No. range Starting from

Ended at

New DoC-Serial or Lot No. range Starting from

(EU)2017/745
2011/65/EU, (EU) 2015/863

7200158

OLYMPUS CLL-S700_1



OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Wytwérca OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507, Japonia
Indywidualny numer rejestracyjny JP-MF-000008016
2. Nr katalogowy / Nazwa artykulu Patrz Zatacznik 1
3. Nazwa produktu Patrz Zatacznik 1
4. Nr seryjny lub nr partii Patrz Zatacznik 1
5. Klasyfikacja wyrobu Patrz Zatgcznik 1

6. Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspélnoty Europejskiej

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG
Adres Wendenstral3e 20, 20097 Hamburg, Niemcy
Indywidualny numer rejestracyjny DE-AR-000006774

7. Deklaracja:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw i regulacji europejskich:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie: (UE)2017/745 Zatacznik I, 111
2011/65/UE, (UE) 2015/863

L A r FF F g Er EF Fr Fr Fr Fr o Fr fr Frr FF oFF FFr FF FF FF o FF F¥F FFr F¥F FF FF _FF FF FF FFFFEE

Miejsce, Data: Tokio, 29.08.2022
Podpis:
[podpis nieczytelny]
Dyrektor
ds. zapewnienia jakosci produktu
Dziat Zapewnienia Jakosci i Zgodnosci z Regulacjami

Yoshihito Horikawa

OLYMPUS CLL-S700_1



ZALACZNIK 1

4 Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nazwa produktu

Nr katalogowy / Nazwa modelu

Nr seryjny lub nr partii

Uwagi UDI-DI

ZRODLO SWIATLA LED CLL-S700 DO VISERA ELITE

OLYMPUS CLL-S700

Od 7200158 do

- 04953170433436

Kod GMDN EMDN Gtowne UDI-DI Klasyfikacja* Zasada*
(CND)
35158 7120204 495317000099C4 Klasa | 10

* Zgodnie z Zatacznikiem VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745, Zatacznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG

¢ Zastosowane normy: [Dyrektywy RoHS, RED, LVD, EMC]

[RoHS]

EN IEC 63000 : 2018

Patrz lista kontrolna wymagan zasadniczych dla podanego powyzej wyrobu [MDD]

¢ Przeznaczenie / opis produktu:

To zrodto $wiatta stuzy do dostarczania swiatta do endoskopow/wideoendoskopow w celu przetwarzania przesytanych z nich sygnatéw elektronicznych i wyprowadzania
sygnatu obrazu do monitora oraz do uzytku z endoskopami, wideoendoskopami, gtowicami kamer, procesorami wideo, monitorami oraz innym sprzetem pomocniczym firmy
Olympus do endoskopowej diagnostyki, leczenia i obrazowania.

+ Numer serii lub partii produkcyjne;j

Dyrektywa/Rozporzadzenie

Odnowienie deklaracji zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

Do

Nowa deklaracja zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

(UE)2017/45

2011/65/UE, (UE) 2015/863

7200158

212

OLYMPUS CLL-S700_1



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU DECLARATION OF CONFORMITY

(BG) OEKNAPALIMA 3A CbOTBETCTBWE C M3NCKBAHUATA HA EC
(CS) EU PROHLASENI O SHODE
(DA) EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
(DE) EU-KONFORMITATSERKLARUNG
(EL) AHAQZH LYMMOP®QFHS EE
(EN) EU DECLARATION OF CONFORMITY
(ES) DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
(ET) ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON
(F1) EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(FR) DECLARATION UE DE CONFORMITE
(HR) EU 1ZJAVA O SUKLADNOSTI
(HU) EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(IT) DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA
(LT) ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
(LV) ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
(MT) DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
(NL) EU-CONFORMITEITSVERKLARING
(NO) EU-SAMSVARSERKLARING
(PL) DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
(PT) DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE UE
(RO) DECLARATIE DE CONFORMITATE UE
(SK) VYHLASENIE O ZHODE EU
(SL) 1ZJAVA EU O SKLADNOSTI
(SV) EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(TR) AB UYGUNLUK BEYANI

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

AEKNAPALNA 3A CbOTBETCTBUE C MUBNCKBAHUATAHAEC  (BG)

1. Mogen No.: LMD-XH320ST

2. Wme v agpec Ha yMbHOMOLLEHNS Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
npencraBuTen Ha NPON3BOAUTENS: Belgium

3. 3aHacTtoswarta geknapauus 3a Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
CbOTBETCTBME OTFTOBOPHOCT HOCU
€ONHCTBEHO Npon3BoaANTENAT:

4. TlpegmeT Ha geknapauusaTa: LCD Monitor

5. TlNpeameTbT Ha Aeknapauusita, KOWTo e onucaH no-rope, € B CbOTBETCTBUE C:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. KoraTo e NpunoxuMo ce n3non3sa no3oBaBaHe Ha CbOTBETHUTE XapMOHW3MPaHW CTaHA4APTW UMK NpenpaTky KbM
TexHu4YeckunTe cneuudukauum, No OTHOLLEHNE Ha KOUTO ce AeKnapupa CbOTBETCTBMETO:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. KoraTo e Npunoxvmmo, UMe 1 HoMep Ha HOTUULMPAHUST OpraH, ONUcaHNe Ha U3BBbPLLEHOTO U cepTUdMKaT:

8. [onbrHuTenHa nHgpopMauus:

Knacudpukaums Class |, MDR Annex VIII

Basos UDI-DI: 4901780MonitorA2

Mpoussognten SRN :  JP-MF-000014553

YnbnHOMOLLEH BE-AR-000007876

npegctasuten SRN:

MpoekTnpaHo Provide a video display from medical imaging systems

npegHasHadeHune (
MpenHasHayeHue no

NpoeKT)
Akcecoap (1) -
3abenexka -
Moanuc 3a n oT MMeTOo Ha: Sony Corporation
!" // 1 -~ u 1 - !
I~ /21l i 1 AU G
NG So Tomrdon
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Homep Ha 2022EU00063
yaocTtoBepeHue:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU PROHLASENI O SHODE (CS)
1. Model &: LMD-XH320ST

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho  Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
zplnomocnéného zastupce: Belgium

3. Toto prohlaseni o shodé vydal na Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
vlastni odpovédnost vyrobce:

4. Prfedmét prohlaseni: LCD Monitor
5. VySe popsany pfedmét prohlaSeni je ve shodé s:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Kde je to vhodné, odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity nebo odkazy na technické specifikace, na
jejichz zakladé se shoda prohlasuje:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Kde je to vhodné, oznameni jména a €isla notifikovaného organu, popis intervence a osvédceni:

8. Dodate¢né informace:

Klasifikace: Class |, MDR Annex VIl
Zakladni UDI-DI: 4901780MonitorA2
Vyrobce SRN: JP-MF-000014553
Zmocnénym BE-AR-000007876
zastupcem SRN:
Zamysleny ucel: Provide a video display from medical imaging systems
PrisluSenstvi: -
Poznamka(y): -
Podepsano jménem: Sony Corporation
VR R
AR AU
Tokyo, 2022-04-08

Kazuhisa Hamada
General Manager

Referenéni ¢islo: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING (DA)
1. Model nr.: LMD-XH320ST
2. Navn og adresse pa fabrikantens Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930
bemyndigede repraesentant: Zaventem, Belgium

3. Denne overensstemmelseserklaering  Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
udstedes pa fabrikantens ansvar:

4. Erkleringens genstand: LCD Monitor

5. Genstanden for erkleeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Hvor det er relevant, referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de tekniske
specifikationer, som der erkleeres overensstemmelse med:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organs navn og nummer, beskrivelse af aktiviteten og udstedt attest:

8. Supplerende oplysninger:

Klassificering: Class |, MDR Annex VIII

Grundlaeggende UDI- 4901780MonitorA2

Dl:

Producent SRN: JP-MF-000014553

Autoriseret BE-AR-000007876

repraesentant SRN:

Tilsigtet formal: Provide a video display from medical imaging systems
Tilbehgr: -

Noter: -

Underskrevet for og pa vegne Sony Corporation

af:
I : i [
|/ | | ] |
AL S0 TTamrlon
[ \O\%W A El v
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Reference nr.: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (DE)
1. Modell Nr: LMD-XH320ST
2. Name und Anschrift des Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
Bevollm&chtigten des Herstellers: Belgium

3. Die alleinige Verantwortung fir die Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
Ausstellung dieser
Konformitatserklarung tragt der
Hersteller:

4. Gegenstand der Erklarung: LCD Monitor
5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfiillt die Vorschriften der:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Gegebenenfalls Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der
technischen Spezifikationen, fiir die die Konformitat erklart wird:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Gegebenenfalls Namen und Nummer der notifizierten Stelle, Beschreibung ihrer Mitwirkung und Bescheinigung:

8. Zusatzangaben:

Klassifizierung Class |, MDR Annex VI

Die Basis-UDI-DI: 4901780MonitorA2

Hersteller SRN JP-MF-000014553

SRN des BE-AR-000007876

Bevollmachtigten

Zweckbestimmung Provide a video display from medical imaging systems
Zubehor: -

Anmerkungen -

Unterzeichnet fir und im Namen  Sony Corporation

von:
2R |
A1) N4 Y f\"/\'»x ’
VSISV GANS

Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

Referenznummer: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

AHAQZH 2YMMOP®QZHZ EE (EL)
1. ApiBuég MovTéhou: LMD-XH320ST
2. Ovoua kai d1euBuveon Tou Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,

€£0UCI000TNHEVOU AVTITIPOCWTTOU Belgium
TOU KATAOKEUOOTN:

3. Hmapouoa diAwaon cuppdpewaong  Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
ekdideTaI PE ATTOKAEIOTIKA EUBUVN
TOU KOTAOKEUAOTH:

4. Avrikeipyevo TG SAAwONG: LCD Monitor

5. To avwTtépw TTEPIYPAPOUEVO QVTIKEIUEVO TNG OAAWONG gival CUPPWVO HE:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Katd TepiTTwaon, YVEia TwV OXETIKWY EVOPUOVIOUEVWY TTPOTUTTWY TTOU XPNOIYOTTOINBNKAY i TWV TEXVIKWYV TTPOdIaYPAPUWY UE
Bdaon TIg oTToiEG BNAWVETAI N CUPPOPPWON:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Otou €xel epapuoyr], 0 KOIVOTTOINUEVOG OpyavIouOG (ovopaaoia, apiBpdg) TrpayuaToTroinge (Treplypagn TnNg apéufaocng) Kai
XOpPryNnaoe TO TMOTOTTOINTIKO:

8. ZupTrAnpwuaTIKEG TTANPOPOPIEG:
Tagivéunon: Class I, MDR Annex VI
Baagiké UDI-DI: 4901780MonitorA2
SRN Karaokeuaotr :  JP-MF-000014553
E¢ouaiodotnuévog BE-AR-000007876
AvTITTpOOWTTOg
>KOTTOG: Provide a video display from medical imaging systems
MapeAkodpuevo (-a) -
2nueiwon (-€1g) -

YTtroypa®n yia Aoyapiacud kai - Sony Corporation
€¢ ovouaTog:

. [ [
| | |
‘ .

/ |
NG S0 T o

Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

ApiBudg Avagopdg: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU DECLARATION OF CONFORMITY (EN)
1. Model No.: LMD-XH320ST
2. Name and address of the Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
manufacturer’s authorised Belgium
representative:
3. This declaration of conformity is Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

issued under the sole responsibility
of the manufacturer:

4. Object of the declaration: LCD Monitor

5. The object of the declaration described above is in conformity with:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Where applicable, references to the relevant harmonised standards used or references to the technical specifications in
relation to which conformity is declared:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Where applicable, the notified body (name and number), description of intervention and certificate:

8. Additional information:

Classification: Class |, MDR Annex VI
Basic UDI-DI: 4901780MonitorA2
Manufacturer SRN: JP-MF-000014553
Authorised BE-AR-000007876
Representative SRN:
Intended Purpose: Provide a video display from medical imaging systems
Accessory(ies): -
Note(s): -
Signed for and on behalf of: Sony Corporation
I, . 5 {
I/ | [ |
Aot F1amndon
NG S0 o
Tokyo, 2022-04-08

Kazuhisa Hamada
General Manager

Reference Number: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE (ES)
1. Nombre del Modelo: LMD-XH320ST
2. Nombre y direccién del Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
representante autorizado del Belgium

fabricante:

3. Esta declaracion de conformidad se  Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
expide bajo la exclusiva
responsabilidad del fabricante:

4. Objeto de la declaracion: LCD Monitor

5. El objeto de la declaracién descrita anteriormente es conforme con:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Cuando proceda, las referencias a las normas armonizadas aplicadas o referencias a las especificaciones técnicas en
relacion con las cuales se declara la conformidad:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Cuando proceda, el nombre y nimero del organismo notificado y certificado:

8. Informacién adicional:

Clasificacion: Class |, MDR Annex VIII
UDI-DI basico: 4901780MonitorA2
SRN del fabricante: ~ JP-MF-000014553
SRN del BE-AR-000007876
representante
autorizado:
Uso Previsto: Provide a video display from medical imaging systems
Accesorio(s): -
Nota(s): -
Firmado por y en nombre de: Sony Corporation
[ : 1 r
/N N 2nia C 1o~ ¢
NGNS Ml
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Numero de 2022EU00063
referencia:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON (ET)
1. Tootenumber: LMD-XH320ST
2. Tootja volitatud esindaja nimi ja Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
aadress: Belgium

3. Kaesolev vastavusdeklaratsioon on ~ Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
valja antud valmistaja ainuvastutusel:

4. Deklareeritav ese: LCD Monitor
5. Eespool kirjeldatud deklareeritav ese on kooskdlas:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Vajaduse korral viited kasutatud asjakohastele ihtlustatud standarditele véi viited tehnilistele spetsifikatsioonidele, millega
seoses vastavust kinnitatakse:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Vajaduse korral volitatud asutuse nimetus ja number, teostatud toimingu kirjeldus ja sertifikaat:

8. Lisateave:

Klassifikatsioon: Class |, MDR Annex VIII
P6hiline" UDI-DI: 4901780MonitorA2
Tootja unikaalne JP-MF-000014553

registrikood:
Volitatud esindaja BE-AR-000007876

unikaalne
registrikood:
Sihtotstarve: Provide a video display from medical imaging systems
Tarvik(ud): -
Markus(ed): -
(Kelle nimel ja poolt) alla Sony Corporation
kirjutatud:
| / | [ (
{/ \b\fj/\V\ ‘40\ | ivk]/\'/w/\ u U\
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Viitenumber: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (FI)
1. Malii nro: LMD-XH320ST

2. Valmistajan valtuutetun edustajan nimi  Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930
ja osoite: Zaventem, Belgium

3. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
on annettu valmistajan yksinomaisella
vastuulla:

4. Vakuutuksen kohde: LCD Monitor

5. Edella kuvattu vakuutuksen kohde on seuraavien vaatimusten mukainen:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Tarvittaessa viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kaytetty, tai viittaus teknisiin
eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Tarvittaessa, ilmoitettu laitos ja numero, toimenpiteen kuvaus ja todistus:

8. Lisatietoja:

Luokitus: Class |, MDR Annex VIl
Perus UDI-DI: 4901780MonitorA2
Valmistaja SRN: JP-MF-000014553
Valtuutettu edustaja  BE-AR-000007876
SRN:
Kayttotarkoitus: Provide a video display from medical imaging systems
Lisavaruste(et): -
Huom: -
Puolesta allekirjoittanut: Sony Corporation
] / | [ (
I/ B
o éo Mamido
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Viitenumero: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DECLARATION UE DE CONFORMITE (FR)
1. Référence produit: LMD-XH320ST
2. Nom et adresse du mandataire Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
agréé par le fabricant: Belgium
3. La presente déclaration de Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

onformité est établie sous la seule
responsabilité du fabricant:

4. Objet de la déclaration: LCD Monitor

5. L’objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Le cas échéant, références aux normes harmonisées applicables ou aux spécifications techniques par rapport auxquelles la
conformité est déclarée:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Le cas échéant, nom de 'autorité notifiée et numéro, description de l'intervention et du certificat:

8. Informations complémentaires:

Classification : Class |, MDR Annex VIl
UDI-DI de base 4901780MonitorA2
SRN fabriquant : JP-MF-000014553
SRN représentant BE-AR-000007876
agréé :
Utilisation prévue : Provide a video display from medical imaging systems
Accessoire(s): -
Remarque(s): -
Signé par et au nom de: Sony Corporation
)/’ | | 1{
| |~ L -~ rl ~
N i 6o 1o~ ¢
ALnse Mo
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Numéro de 2022EU00063

référence:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI (HR)
1. Model br.: LMD-XH320ST

2. Ime i adresa ovlastenog zastupnika Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
proizvodaca: Belgium

3. Ova izjava o sukladnosti izdaje se Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
na iskljucivu odgovornost
proizvodaca:

4. Predmetizjave: LCD Monitor
5. Gore opisan predmet izjave u skladu je s:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Prema potrebi, upucivanje na odgovarajuce uskladene norme koje se upotrebljavaju ili upuéivanje na druge tehnicke
specifikacije u odnosu na koje se deklarira sukladnost:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Prema potrebi, naziv i broj prijavljenog tijela, opis intervencije i potvrda o ispitivanju:

8. Dodatne informacije:

Razvrstavanje: Class |, MDR Annex VI
Osnovni UDI-DI: 4901780MonitorA2
SRN proizvodaca: JP-MF-000014553
SRN ovlastenog BE-AR-000007876
predstavnika:
Namjena: Provide a video display from medical imaging systems
Dodatna oprema: -
Napomena: -
Potpisano za i u ime: Sony Corporation
I . i [
I/ | [ |
V. ,‘ Iy —/. , }/\q/\d ~
{ \b\fﬂ/\t/\_ SO [ NIAUA
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Referentni br.: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT (HU)
1. Készulék tipus: LMD-XH320ST
2. A gyarté meghatalmazott Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
képviseldjének neve és cime: Belgium

3. E megfelel@ségi nyilatkozat a gyarté Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
kizardlagos felel6sségére kertll
kibocsatasra:

4. A nyilatkozat targya: LCD Monitor
5. E nyilatkozat fent leirt targya 6sszhangban van:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Adott esetben a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokra vald hivatkozasok, vagy a mlszaki el6irasokra vald hivatkozasok,
amelyek tekintetében a megfeleléséget bejelentik:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Ahol alkalmazhatd, a bejelentett testilet neve és szama, a beavatkozés és a tanusitvany leirasa:

8. Kiegészité informaciok:

Osztalyozas: Class |, MDR Annex VI
Alapvet6é UDI-DI 4901780MonitorA2
Gyartéi egyedi JP-MF-000014553
regisztracios szam:

Meghatalmazott BE-AR-000007876

képviseld egyedi
regisztracioés szam:

Rendeltetési cél: Provide a video display from medical imaging systems
Tartozék(ok): -
Megjegyzés(ek): -
Nevében alairva: Sony Corporation
I 1 [ ,
VSRV RIGIAUA
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Referenciaszam: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA (IT)
1. Modello n.: LMD-XH320ST
2. Nome e Indirizzo del rappresentante Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
autorizzato del fabbricante: Belgium
3. La presente dichiarazione di Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

conformita € rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva del
fabbricante:

4. Oggetto della dichiarazione: LCD Monitor
5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra & conforme a:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Ove applicabile, i riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o i riferimenti alle specifiche tecniche in relazione alle
quali & dichiarata la conformita:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Ove applicabile, I'ente notificato (nome e numero), descrizione dell’intervento e certificato:

8. Ulteriori informazioni:

Classificazione: Class I, MDR Annex VIII

UDI-DI di base: 4901780MonitorA2

Fabbricante SRN: JP-MF-000014553

Rappresentante BE-AR-000007876

Autorizzato SRN:

Scopo Previsto: Provide a video display from medical imaging systems
Accessorio -

(Accessori)

Nota (Note) -

Firmato in vece e per conto di: Sony Corporation
|/ [ 3 [
A r b} | N J Wy d 0
(NAHN SO T AN
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Numero di 2022EU00063
riferimento:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA (LT)
1. Modelio Nr.: LMD-XH320ST
2. Gamintojo jgaliotojo atstovo Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
pavadinimas ir adresas: Belgium

3. Si atitikties deklaracija iduota tik Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
gamintojo atsakomybe:

4. Deklaracijos objektas: LCD Monitor
5. Pirmiau apraSytas deklaracijos objektas atitinka:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Jei tinkama, taikyty darniyjy standarty nuorodos arba techniniy specifikacijy, pagal kurias buvo deklaruota atitiktis, nuorodos:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Jei tinkama, jgaliotosios jstaigos pavadinimas ir numeris, atlikto veiksmo apradymas ir sertifikatas:

8. Papildoma informacija:

Klasifikacija: Class |, MDR Annex VIII

Pagrindinis UDI-DI: ~ 4901780MonitorA2

Gamintojo URN: JP-MF-000014553

|galioto atstovo URN: BE-AR-000007876

Numatytas tikslas: Provide a video display from medical imaging systems
Priedas(-ai) -

Pastaba(-os) -

Uz ka ir kieno vardu pasirasyta: Sony Corporation
/o ]
(\NGANSG
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Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

Nuorodos numeris: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA (LV)
1. Modela Nr.: LMD-XH320ST
2. Razotaja pilnvarota parstavja Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
nosaukums un adrese: Belgium

3. S7 atbilstibas deklaracija ir izdota Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
vienigi uz $ada razotaja atbildibu:

4. Deklaracijas priekSmets: LCD Monitor
5. leprieks aprakstitais deklaracijas priekSmets ir saskana ar:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Kur attiecinams, norades uz izmantotajiem atbilstoSajiem harmonizétajiem standartiem vai norades uz tehniskajiem
raksturlielumiem, saistiba ar kuriem ir deklaréta atbilstiba:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Kur attiecinams, pilnvarotas iestades nosaukums un numurs, veiktas darbibas apraksts un sertifikats:

8. Papildu informacija:

Klasifikacija: Class |, MDR Annex VI
Pamata UDI-DI: 4901780MonitorA2
Razotaja VRN: JP-MF-000014553
Pilnvarota parstavja BE-AR-000007876
VRN:

Paredzétais noliks:  Provide a video display from medical imaging systems
Piederums(-i): -
Piebilde(-s): -

Turpmak noradita varda Sony Corporation
parakstits:

P, . 3 5 [
i/ ) | 50 al mi~U¢
(NAAWSK 1 AT A

Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

Norades numurs: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE (MT)

1. ll-mudell Nru.: LMD-XH320ST

2. L-isem u l'indirizz tar-rapprezentant  Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
awtorizzat mill-manifattur: Belgium

3. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
tinhareg taht ir-responsabbilta unika
tal-manifattur:

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni: LCD Monitor

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritta hawn fug huwa konformi ma:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Fejn applikabbli, referenzi gall-istandards armonizzati rilevanti li nghtuaw, jew referenzi gall-ispeifikazzjonijiet teknici fir-
rigward taghom hija dikjarata konformita:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Fejn applikabbli, korp notifikat (I-isem u n-numru), iddeskrizzjoni tal-intervent u certifikat:

8. Informazzjoni addizzjonali:

Klassifikazzjoni: Class |, MDR Annex VIl
UDI-DI Baziku: 4901780MonitorA2
Fabbrikant SRN: JP-MF-000014553
Rapprezentattiv BE-AR-000007876
Awtorizzat SRN:
Uzu rakommandat: Provide a video display from medical imaging systems
Accessorju -
(Accessoriji)
Nota (Noti) -
Iffirmat ghal u fisem: Sony Corporation
)// ' \) f
/- Ayl 4 1/ N/ /
Noaunse Mameden
Tokyo, 2022-04-08

Kazuhisa Hamada
General Manager

Numru referenza: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-CONFORMITEITSVERKLARING (NL)
1. Model nr.: LMD-XH320ST

2. Naam en adres van de gemachtigde  Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
van de fabrikant: Belgium

3. Deze conformiteitsverklaring wordt Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
verstrekt onder volledige
verantwoordelijkheid van de
fabrikant:

4. Voorwerp van de verklaring: LCD Monitor
5. Het hierboven beschreven voorwerp is conform:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. Indien van toepassing, vermelding van de toegepaste relevante geharmoniseerde normen of van de andere technische
specificaties waarop de conformiteitsverklaring betrekking heeft:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Indien van toepassing, aangemelde instantie naam en nummer, beschrijving van de werkzaamheden en certificaat:

8. Aanvullende informatie:

Classificatie: Class |, MDR Annex VIII
Basic UDI-DI: 4901780MonitorA2
SRN Fabrikant: JP-MF-000014553

SRN Gemachtigde: =~ BE-AR-000007876

Beoogde Doeleind: Provide a video display from medical imaging systems
Accessoire(s): -

Nota(s): -

Ondertekend voor en namens: Sony Corporation

i [ ‘I [
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Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

Referentienummer:  2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-SAMSVARSERKLARING (NO)
1. Modell nr: LMD-XH320ST
2. Navn og adresse pa produsentens Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
autoriserte representant: Belgium
3. Denne samsvarserklzeringen er Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

utstedt pa produsentens ansvar:
4. Erkleeringens gjenstand: LCD Monitor

5. Erkleeringens gjenstand beskrevet ovenfor er i samsvar med: kapittel 2a.:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Hvor gjeldende, henvisninger til de relevante harmoniserte standardene som er brukt eller henvisninger til de
spesifikasjonene det erklaeres samsvar med:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Hvor det bemyndigede organ (navn og nummer), beskrivelse av intervensjon og sertifikat:

8. Tilleggsopplysninger:

Klassifisering: Class |, MDR Annex VIl

Grunnleggende UDI-  4901780MonitorA2

DI:

Produsent SRN: JP-MF-000014553

Autorisert BE-AR-000007876

Representant SRN:

Tiltenkt formal: Provide a video display from medical imaging systems
Tilbehgr: -

Notering(er): -

Undertegnet for og pa vegne av: Sony Corporation
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Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

Referanse nr.: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (PL)
1. Nazwa modelu: LMD-XH320ST
2. Nazwal/imie i nazwisko Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
upowaznionego przedstawiciela Belgium
producenta:
3. Niniejsza deklaracja zgodnosci Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
wydana zostaje na wytaczng
odpowiedzialnos¢ producenta:
4. Przedmiot deklaracji: LCD Monitor

5. Opisany powyzej przedmiot deklaracji jest zgodny z:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Jezeli stosowne, odwotania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano lub do specyfikacji technicznych, w
odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnosé:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Jezeli stosowne, nazwa jednostki notyfikowanej oraz numer, opis interwencji oraz certyfikat:

8. Dodatkowe informacje:

Klasyfikacja: Class I, MDR Annex VI
Podstawowa UDI-DI:  4901780MonitorA2
SRN Producenta: JP-MF-000014553

SRN Autoryzowanego BE-AR-000007876
Przedstawiciela:

Przeznaczenie: Provide a video display from medical imaging systems
Akcesoria -
Uwagi -
Podpisano w imieniu: Sony Corporation
;‘) / |- B ) {
\GFN SO T WM~ On
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Numer 2022EU00063
Referencyjny:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
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Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE (PT)
1. Modelo No: LMD-XH320ST
2.  Nome e endereco do mandatério do Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
fabricante: Belgium
3. A presente declaragao de Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

conformidade é emitida sob a
exclusiva responsabilidade do
fabricante:

4. Objeto da declaragéo: LCD Monitor

5. O objeto da declaragdo acima mencionada esta em conformidade com:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Quando aplicavel, referencias as relevantes normas harmonizadas utilizadas ou referencias as especificagdes técnicas em
relacdo as quais é declarada a conformidade:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Quando aplicavel, nome e numero do organismo notificado, descrigcéo da intervencgéo e certificado:

8. Informagdes adicionais:

Classificagao: Class I, MDR Annex VI

UDI-DI basico: 4901780MonitorA2

Numero Unico de JP-MF-000014553

registo do

Fabricante:

Numero Unico de BE-AR-000007876

registo do

Mandatério:

Finalidade Prevista:  Provide a video display from medical imaging systems

Acessorio(s): -

Nota(s): -
Assinado por e em nome de: Sony Corporation

I . i [
/N N 2nia C 1o~ ¢
NSNS0 TamiTon
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager

Numero de 2022EU00063
referéncia:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE (RO)
1. Numar model: LMD-XH320ST
2. Denumirea si adresa Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
reprezentantului autorizat al Belgium

producatorului:

3. Aceasta declaratie de conformitate ~ Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
este eliberata pe propria raspundere
a producatorului:

4. Obiectul declaratiei: LCD Monitor

5. Obiectul declaratiei descrise mai sus este conform cu:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Unde este valabil, se face referinta la standardele armonizate relevante care au fost folosite sau la specificatiile tehnice
relativ la care este declarata conformitatea:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018
7. Unde este valabil, numele si numarul organismului notificat, descrierea interventiei si certificatul:

8. Informatii suplimentare:

Clasificare: Class I, MDR Annex VI
UDI-DI de baza: 4901780MonitorA2
SRN Producator: JP-MF-000014553
SRN Reprezentant BE-AR-000007876
Autorizat:
Scopul propus: Provide a video display from medical imaging systems
Accesorii: -
Nota: -
Semnat pentru si din partea: Sony Corporation
P, . [ 3 I
(NG S0 MU
Tokyo, 2022-04-08

Kazuhisa Hamada
General Manager

Numar referinta: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

VYHLASENIE O ZHODE EU (SK)
1. Cislo modelu: LMD-XH320ST
2.  Meno a adresa splnomocneného Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
z&stupcu vyrobcu: Belgium

3. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava  Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
na vyhradnu zodpovednost vyrobcu:

4. Predmet vyhlasenia: LCD Monitor
5. VyS3Sie opisany predmet vyhlasenia je v zhode so:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)
6. V pripade potreby uvedte odkazy na prisluSné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na technické Specifikacie, na
zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. 'V pripade potreby, meno a Cislo notifikovaného organu, popis intervencie a certifikat:

8. Dodato¢né informacie:

Klasifikacia: Class |, MDR Annex VI
Zakladné UDI-DI: 4901780MonitorA2
Vyrobca SRN: JP-MF-000014553
Splnomocneny BE-AR-000007876
zastupca SRN:
Zamyslany ucel: Provide a video display from medical imaging systems
Prislusenstvo(a): -
Poznamka(y): -
Podpisané za a v mene: Sony Corporation
VAN R R
i“/. - y“' 17/ "/\4/’
NG S0 T o
Tokyo, 2022-04-08

Kazuhisa Hamada
General Manager

Referen¢né Cislo: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

IZJAVA EU O SKLADNOSTI (SL)
1. Oznaka modela: LMD-XH320ST
2. Ime in naslov pooblas€enega Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
zastopnika proizvajalca: Belgium

3. Taizjava o skladnosti se izda na Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan
lastno odgovornost proizvajalca:

4. Predmetizjave: LCD Monitor

5. Predmet navedene izjave je v skladu z:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Kjer je to ustrezno, napotila na uporabljene usklajene standarde ali napotila na tehni¢ne specifikacije v zvezi za katere je
deklarirana skladnost:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Kjer je to ustrezno, obvesC€en naziv telesa in Stevilka, opis intervencije in certifikat:

8. Dodatne informacije:
Klasifikacija: Class |, MDR Annex VIII
Osnovna UDI-DI: 4901780MonitorA2
Enotna registrska &t. JP-MF-000014553
proizvajalca:
Enotna reg. st. poobl. BE-AR-000007876
predstavnika:

Predvideni namen: Provide a video display from medical imaging systems
Dodatki: -
Opombe: -
Podpisano za in v imenu: Sony Corporation
VAR T
A 1 ardac 1 o~ ¢
(o s Timilon
Tokyo, 2022-04-08
Kazuhisa Hamada
General Manager
Referenc¢na st.: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (SV)
Modell nr: LMD-XH320ST
Namn och adress till tillverkarens Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
auktoriserade representant: Belgium
Forsakran om Overensstammelse Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

utfardas pa tillverkarens eget ansvar:
Deklarationens syfte: LCD Monitor

Foremalet for deklarationen som beskrivs ovan 6éverensstammer med:
2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

| tillampliga fall, ska hanvisningar till relevanta harmoniserade standarder som anvands eller hanvisningar till tekniska
specifikationer for vilka 6verensstdmmelse deklareras:

Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015

RoHS: EN IEC 63000:2018
| tilldmpliga fall, det anmalda organet (namn och nummer), beskrivning av ingripande och intyg:

Ytterligare information:

Klassificering: Class |, MDR Annex VIl

Grundlaggande UDI-  4901780MonitorA2

DI:

Tillverkare SRN: JP-MF-000014553

Auktoriserad BE-AR-000007876

representant SRN:

Avsedda andamal: Provide a video display from medical imaging systems
Tillbehor: -

Notera: -

Undertecknad for och pa uppdrag Sony Corporation

av:

f

-1

NG SG T 1AM

l

Lo~

Tokyo, 2022-04-08

Kazuhisa Hamada
General Manager

Referensnummer: 2022EU00063

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan



SONY

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

AB UYGUNLUK BEYANI (TR)
1. Model No: LMD-XH320ST
2. Ureticinin yetkili temsilcinin adi ve Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
adresi: Belgium
3. Buuygunluk beyani sadece Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

Ureticinin sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir:

4. Beyan konusu: LCD Monitor
5. Yukarida belirtilen beyan konusu asagidaki ile uygunluk gosterir:

2017/745 (Medical Device Regulation)
2011/65/EU (RoHS)

6. Uygulanabilir olan yerlerde, uygunlugun beyan edilmesine istinaden kullanilan ilgili esdeger standartlara atiflar veya teknik

ozelliklere atiflar:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013, EN 60601-1-2:2015
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Uygulanabilir olan yerlerde, bilgilendirilen kurulug (isim ve numara), miidahalenin ve sertifikanin tanimi:

8. EkBilgi:
Siniflandirma: Class |, MDR Annex VIII
Temel UDI-DI: 4901780MonitorA2
Uretici SRN: JP-MF-000014553

Yetkili temsilci SRN:  BE-AR-000007876

Niyetlenen amag: Provide a video display from medical imaging systems

Aksesuar(lar): -
Not(lar): -

Temsilen ve adina imzalanan: Sony Corporation

Tokyo, 2022-04-08
Referans 2022EU00063
Numarasi:

Sony Corporation
1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

| [

i
[ |

(\(/\ﬂ/\y\)ég\ | W&}/\A‘U“dl/\

Kazuhisa Hamada
General Manager



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

Single Registration-No. JP-MF-000008016
2. Article(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment 1
3. Product designation Please refer to Attachment 1
4. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment 1
5. Product classification Please refer to Attachment 1

6. Authorized representatives in EU

Name Olympus Europa SE & Co. KG
Address Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany
Single Registration-No. DE-AR-000006774

7. Declaration

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex ILIII
2011/65/EU, (EU) 2015/863

Place, Date: Tokyo, 2022/8/29
Signature: /o 7 ,:"f; -7 A
Director
/ Product Quality Assurance

Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs
Yoshihito Horikawa

OLYMPUS CH-S700-XZ-EA 1



ATTACHMENT 1

4+ The EU-Declaration of Conformity is valid for the following articles:
Product designation Article(REF)No. / Article Name Serial or Lot No. range Remark UDI-DI
4K CAMERA HEAD OLYMPUS CH-S700-XZ-EA From 7200161 to - 04953170440243
GMDN EMDN Basic UDI-DI Classification* Rule*
35958 7120290 495317000149BS Class I 13

* According to Annex VIII for (EU) 2017/745, Annex IX for 93/42 /EEC

4 Applied Standards [RoHS,RED,LVD,EMC]

[RoHS] EN IEC 63000 : 2018

Refer to the GSPR Checklist for above mentioned product. [MDR]

4 Intended purpose (MDR only) / Product Description:

The camera head has been designed to be used with Olympus endoscopes, video system center, and other ancillary equipment for endoscopic diagnosis, treatment, and observation.

4 Serial or Lot No.

Directive/Regulation

Re-issued DoC-Serial or Lot No. range Starting from

Ended at

New DoC-Serial or Lot No. range Starting from

2011/65/EU, (EU) 2015/863 -

(EU)2017/745 -

7200161

2/2

OLYMPUS CH-8700-XZ-EA_1



OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Wytwérca OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507, Japonia
Indywidualny numer rejestracyjny JP-MF-000008016
2. Nr katalogowy / Nazwa artykulu Patrz Zatacznik 1
3. Nazwa produktu Patrz Zatacznik 1
4. Nr seryjny lub nr partii Patrz Zatacznik 1
5. Klasyfikacja wyrobu Patrz Zatgcznik 1

6. Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspdélnoty Europejskiej

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG
Adres Wendenstra3e 20, 20097 Hamburg, Niemcy
Indywidualny numer rejestracyjny DE-AR-000006774

7. Deklaracja:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw i regulacji europejskich:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie: (UE)2017/745 Zatacznik I, 111
2011/65/UE, (UE) 2015/863

L rr FF Fr Fr FF Fr FF Fr Fr o FF rr FFr FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FF FFFF OFFFFFFEE ey

Miejsce, Data: Tokio, 29.08.2022
Podpis:
[podpis nieczytelny]
Dyrektor
ds. zapewnienia jakosci produktu
Dziat Zapewnienia Jakosci i Zgodnosci z Regulacjami

Yoshihito Horikawa

OLYMPUS CH-S700-XZ-EA 1



ZALACZNIK 1

4 Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

* Zgodnie z Zatacznikiem VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745, Zatacznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG

¢ Zastosowane normy: [Dyrektywy RoHS, RED, LVD, EMC]

[RoHS]

EN IEC 63000 : 2018

Patrz lista kontrolna wymagan zasadniczych dla podanego powyzej wyrobu [MDD]

¢ Przeznaczenie / opis produktu:

Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu Nr seryjny lub nr partii Uwagi UDI-DI
GLOWICA KAMERY 4K OLYMPUS CH-S700-XZ-EA Od 7200161 do - 04953170440243
Kod GMDN %CMNDD’\)' Gléwne UDI-DI Klasyfikacja* Zasada*
35958 7120290 495317000149BS Klasa I 13

Glowica kamery zostata zaprojektowana do uzytku z endoskopami Olympus, procesorem i innym sprzetem pomocniczym do diagnostyki endoskopowej, leczenia i obserwacji.

+ Numer serii lub partii produkcyjne;j

Dyrektywa/Rozporzadzenie

Odnowienie deklaracji zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

Do

Nowa deklaracja zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

(UE)2017/45

2011/65/UE, (UE) 2015/863

7200161

2/2

OLYMPUS CH-S700-XZ-EA_1



OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer:
Hersteller:

Olympus Surgical Technologies Europe
Olympus Winter & Ibe GmbH

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

66-2109
Product designation: Laparoscope
Produktbezeichnung: Laparoskop

Article (REF) No. / Article
name:
Artikel (REF) Nr. / Artikeiname:

WAIR130A, Telescope "IR", 10 mm, 30°
WAIR130A, Optik "IR", 10 mm, 30°

Beginning with Serial No. /Lot W718849
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification:
Produktklassifizierung:

Medical device class lla (Annex IX/ Rule 7) c € 01 97
Medizinprodukt der Klasse lla (Anhang IX / Regel 7)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.

Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

The stated product complies with the requirements of following European Directives:

Das angegebene Produkt erfiillt die Anforderungen der folgenden Europdischen Richtlinien:

93/42/EEC / Annex |l
93/42/EWG / Annex Il

Medical Device Directive
Medizinprodukterichtlinie

The declaration is based on:
Die Erkldrung bezieht sich auf:

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

EN ISO 13485:2012-02 +
AC:2012

EN I1SO 14971:2012-07

EN ISO 10993-1:2009 +
AC:2010-06

EN 980:2008-05

EN 60601-1:2006-10 + A1:2013
EN 60601-1-6:2010-04

EN 1041_2008-08

EN 62366:2008-01

Harmonised European
Standards:

Harmonisierte Europdische Normen:

ISO 8600-1:2013-04
EN ISO 15223-1:2012-07

National Standards:
Nationale Normen und Vorschriften:

EN 22248_1992-11
IEC 60601-2-18:2009-08

Notified body

for products of class Is, Im, lla, llb:
Benannte Stelle

fiir Produkte der Klasse: Is, Im, lla,
1b:

Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

DocID DOC_100-046-043_de_00

Belongs to GOP: GOP-03.03

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2, 90431 Nirnberg, Germany
Registration-No./Nr. 0197

Hamburg, 4. AD’LI' AQIL

Gl

Department Manager Regulatory Affairs
Jan-Michael Kriiger

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 1 of 1



OLYMPUS

Deklaracja zgodnosci WE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytwoérca:
Hersteller:

Nazwa produktu:
Produktbezeichnung:

Nr katalogowy / Nazwa modelu:

Artikel (REF) Nr. / Artikelname:

Od numeru serii / partii:

Klasyfikacja wyrobu:
Produktklassifizierung:

Olympus Surgical Technologies Europe
Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Laparoskop
Laparoskop

WAIR130A, Teleskop "IR", 10 mm, 30°
WAIR130A, Optik "IR", 10 mm, 30°

W718849

C€0197

Wyréb medyczny klasy lla (Zatacznik IX / Zasada 7)
Medizinprodukt der Klasse lla (Anhang IX/Regel 7)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialno$é producenta.
Diese Erklarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw europejskich:

Das angegebene Produkt erfullt die Anforderungen der folgenden Europaischen Richtlinien:

Niniejsza deklaracja zostata
sporzadzona na podstawie:

Die Erklarung bezieht sich auf:

93/42/EWG / Zatacznik Il Dyrektywa o wyrobach
93/42/EWG / Annex Il medycznych
Medizinprodukterichtlinie

Zgodnos¢ z dyrektywa (-ami) jest zapewniona przez nastepujace normy:
Die Konformital mit der Richtlinie / den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

Europejskie normy

zharmonizowane
Harmonisierte Europaische Normen:

Normy krajowe:
Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana
dla wyrobéw klasy Is, Im, lla, llb:
Benannte Stelle

fur Produkte der Klasse: Is, Im, lla, IIb:

Miejsce, Data:
Ort, Datum:

Podpis:

Unterschrift:

DocID DOC_100-046-043_de 00

EN 980:2008-05

EN 60601-1:2006-10 + A1:2013
EN 60601-1-6:2010-04

EN 1041_2008-08

EN 62366:2008-01

EN ISO 13485:2012-02 +
AC:2012

EN ISO 14971:2012-07

EN ISO 10993-1:2009 +
AC:2010-06

ISO 8600-1:2013-04
EN ISO 15223-1:2012-07

EN 22248_1992-11
IEC 60601-2-18:2009-08

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy
Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197

Hamburg, 28.04.2016

—
S

= [

Kierownik Dziatu Dziat ds. Zgodnosci z Regulacjami
Jan-Michael Kruger

Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_

Strona 1z 1



OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & lbe GmbH

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

Product designation: Laparaoscopes (UMDNS: 12-291)
Produktbezeichnung: Laparoskope (UMDNS: 12-291)

Article (REF) No. / Article name:  see list of related articles in Attachment 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Liste der zugeh&rigen Artikel in Anhang 1
Beginning with Serial No. / Lot: see list of related articles in Attachment 1

Eeginoend it Serien Nr. /Lot siehe Liste der zugehdrigen Artikel in Anhang 1

Product classification: Medical device class lla (Annex IX / Rule 7) c € 01 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Kiasse lla (Anhang IX/ Regel 7)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.

Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

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

The declaration is based on: 93/42/EEC /| Annex Il Medical Device Directive
Die Erkldrung bezieht sich auf: 93/42/EWG / Annex Il Medizinprodukterichtlinie

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

Harmonised European EN ISO 13485 EN iSO 15223-1

Standards:

Harmonisierte Europédische Normen: EN ISO 14971 EN 60601-1
EN ISO 10993-1 EN 60601-1-6
EN 1041 EN 60601-2-18
EN 62366 EN ISO 17664

National Standards: ISO 8600-1

Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH

fgr prodv;ztss ?flflass Is, Im, lla, llb: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany

enann elie i i

filr Produkte der Klasse: Is, Im, Ila, lib: Registration-No./Nr. 0197

Place, Date: Hamburg, 10.12.2018

Ort, Datum:

Signature: o e S

Unterschrift: i e

Department Manager Regulatory Affairs
Jan-Michael Kriiger

Doc ID: DOC_100-124-405_de-en_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v02
Belongs to:  GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe Page 1 of 2



OLYMPUS

ATTACHMENT 1
Anhang 1

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

Beginning with

Product designation Article (REF) No. / Article name Serial No.
Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Artikelname Beginnend mit

____Serien Nr.

Telescope "ULTRA", IR,  WAIR500A / Telescope ,,ULTRA, IR, 5.4 mm, 790319

5.4 mm, 0° 0°

Optik "ULTRA", IR, 5,4 WAIR500A / Optik “ULTRA”, IR, 5.4 mm, 0°

mm, 0°

Telescope "ULTRA", IR, WAIR530A / Telescope ,,ULTRAY, IR, 5.4 mm, 790314

5.4 mm, 30° 30°

Optik "ULTRA", IR, 5,4 WAIR530A / Optik “ULTRA”, IR, 5.4 mm, 30°

mm, 30°

Doc ID: DOC_100-124-405_de-en_00 Basic Temp {D: GTEMP_0.1_032_en-de_v02

Belongsto: GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 20f2



OLYMPUS

Deklaracja zgodnosci UE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytworca: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Laparoskopy (UMDNS: 12-291)

Nazwa produktu:
Laparoskope (UMDNS: 12-291)

Produktbezeichnung:

patrz wykaz zwigzanych wyrobow w Zataczniku 1

Nr katalogowy / Nazwa modelu:
siehe Liste der Zuberhoringen Artikel in Anhang 1

Artikel (REF) Nr. / Artikelname:

patrz wykaz zwigzanych wyrobow w Zataczniku 1
siehe Liste der Zuberhoringen Artikel in Anhang 1

Od numeru serii / partii:
Beginnend mit Serien Nr. /Lot

Wyréb medyczny klasy lla (Zatacznik IX / Zasada 7)

Medizinprodukt der Klasse lla (Anhang IX/Regel 7) c E 01 97

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
Diese Erklarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw europejskich:

Das angegebene Produkt erfullt die Anforderungen der folgenden Europaischen Richtlinien:

Klasyfikacja wyrobu:
Produktklassifizierung:

Dyrektywa o wyrobach

medycznych
Medizinprodukterichtlinie

93/42/EWG |/ Zalacznik Il
93/42/EWG / Annex Il

Niniejsza deklaracja zostata

sporzadzona na podstawie:
Die Erklarung bezieht sich auf:

Zgodnosé z dyrektywa (-ami) jest zapewniona przez nastepujace normy:
Die Konformital mit der Richtlinie / den Richtlinien ist gegeben durch die Einhaltung der folgenden Normen:

Europejskie normy EN ISO 13485 EN ISO 15223-1
zharmonizowane:
Harmonisierte Europaische Normen: EN ISO 14971 EN 60601-1
EN ISO 10993-1 EN 60601-1-6
EN 1041 EN 60601-2-18
EN 62366 EN ISO 17664
Normy krajowe: ISO 8600-1

Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana
dla wyrobéw klasy Is, Im, lla, lib:
Benannte Stelle

fur Produkte der Klasse: Is, Im, lla, llb:

Miejsce, Data:
Ort, Datum:

Podpis:
Unterschrift:

Doc ID: DOC_100-124-405
Nalezy do: GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy
Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197
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Kierownik Dziatu Dziat ds. Zgodnosci z Rdegulacjami
Jan-Michael Kruger
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ZALACZNIK 1
Anhang 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wazna dla nastepujacych produktéw:

Die EG-Konformitatserklarung ist gultig fur die folgenden Artikel:

Nazwa produktu
Produktbezeichnung

Nr katalogowy / Nazwa modelu:
Artikel (REF) Nr. /Artikelname

Od numeru serii
Beginnend mit

Serien Nr.
Teleskop ,ULTRA"; WAIR500A / Teleskop ,,ULTRA”; IR; 5,4 mm; 0° 790319
IR; 5,4 mm; 0 WAIR500A / Optik ,ULTRA’, IR, 5,4 MM, 0°
Optik ,ULTRA", IR,
5,4 mm, 0°
Teleskop ,ULTRA"; WAIR530A / Teleskop ,ULTRA”; IR; 5,4 mm; 30° 790314
IR; 5,4 mm; 30 WAIR530A / Optik ,ULTRA’, IR, 5,4 MM, 30°
Optik ,ULTRA", IR,
5,4 mm, 30°
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OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Single Registration Number from
the Manufacture DE-MF-000006729
Einmalige Registriernummer des Herstellers

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

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

REGULATION (EU) | Medical Device Regulation
2017/745 Medizinprodukte Verordnung
] DIRECTIVE RoHS Directive
2011/65/EU RoHS Richtlinie
0 DIRECTIVE Radio Equipment Directive
2014/53/EU Funkanlagenrichtlinie
0 DIRECTIVE Machinery Directive
2006/42/EC Maschinenrichtlinie
DocID: DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01

Belongs to:  GOP_03.03
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For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)
Fiir Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

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

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

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has
been demonstrated by a final inspection and which have been manufactured identically to the

state of production on the date of issue of this declaration until the end of the validity of the above
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.

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

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

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

Benannte Stelle: (fiir Medizinprodukte der Klasse:
Ir, Is, Im, lla und llb)

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

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.
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ATTACHMENT 1 LIST OF RELATED ARTICLES
Anhang 1 Liste der zugehorigen Artikel

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Die EG-Konformitatserklarung ist giiltig fiir die folgenden Artikel:

Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
e e No. / Article (Level 4) GMDN Components | Serial No./ Lot/ Basic UDI-DI Klassifizierung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / EMDN verb ri‘;c,ftzlf,omp o Beginnend mit
Artikelname (Ebene 4) Serien Nr. / Lot / Her-
(Not separate- stelldatum
ly CE marked)
(keine separate CE-
Kennzeichnung)
Insert tray A05951A Z120113 12143 N/A Lot: 2105 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray A05961A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5940 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5941 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5942 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5961 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray A5976 Z120113 12143 N/A Lot: 2104 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument basket WAO05938A 2120113 12143 N/A Lot: 215W 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument basket system WAO05956A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray, large, with lid | WA05970A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray, large WAO05971A 2120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray WAO05972A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Doc ID: DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
Belongs to: GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 4 of 6




OLYMPUS

Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
Produktbezeichnung No. / Article (Level 4) GMDN Components Serial No. / Lot/ Basic UDI-DI Klassifizierung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / EMDN verb r%fﬂgﬁomp ° Beginnend mit
Artikelname (Ebene 4) Serien Nr. / Lot / Her-

(Not separate- stelldatum

ly CE marked)

(keine separate CE-

Kennzeichnung)

Insert tray, bottom WAO05973A 2120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray WAO5990A 2120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray WAO05991A 2120113 12143 N/A Lot: 2104 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray WAO05994A 2120113 12143 N/A Lot: 2105 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray WAO05995A Z120113 12143 N/A Lot: 2105 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument basket WT806450 Z120113 12143 N/A Lot: 00916011 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Spare retainer, silicone, set, WAO05957A N/A 12143 Yes Date: 08.06.2021 N/A N/A
2 pcs., for WA05956A
Spare mat, nubby, silicone, WAO05958A N/A 12143 Yes Date: 08.06.2021 N/A N/A
for WA05956A
Lid, for insert tray WAO05974A N/A 12143 Yes Lot: 05/21 N/A N/A
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Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen bzw. zutreffende Standards (fiir RoHS, RED, MR, LVD, EMC)

Common Specification

N/A
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNoOScI WE
EC — DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwérca:
Manufacturer:

Olympus Winter & lbe GmbH Kuehnstr.

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

wytworcy

Manufacture

Indywidualny numer rejestracyjny

Single Registration Number from the

DE-MF-000006729

Wytworca deklaruje dla produktéw opisanych w Zalgczniku 1 (Wykaz zwigzanych wyrobéw)
zgodnos$¢ z wymaganiami nastepujacych rozporzadzen i dyrektyw europejskich:

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

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych

(UE) 2017/745 Medical Device Regulation

0 Dyrektywa Dyrektywa RoHS
2011/65/UE RoHS Directive

0 Dyrektywa Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych
2014/53/UE Radio Equipment Directive

0 Dyrektywa Dyrektywa maszynowa
2006/42/WE Machinery Directive

Nr dok.: DOC_100-186-543_en-DS_00
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Dla produktéw objetych Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745)
For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)

Deklaracja ta zostata sporzadzona na podstawie certyfikatu:
This EC-Declaration has been issued basing upon certificate:

Ma ] Certyfikat Numer certyfikatu Wazny do
zastosowanie
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
= Zalgcznik IX Rozdziat 1 lll NIE/D NIE/D
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
X Zatagcznik IV (Wyréb medyczny NIE/D NIE/D
klasy I)

Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich produktow, dla ktérych w trakcie kontroli koncowej
wykazano zgodnos¢ z dokumentacja techniczng i ktére zostaly wyprodukowane w okresie od dnia
wydania niniejszej deklaracji do konca waznosci wyzej wymienionego certyfikatu lub do dnia
zastgpienia tej deklaracji nowa deklaracja rozpoczynajaca sie od nowego numeru seryjnego,
numeru partii lub daty produkcji.

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has been demonstrated by a final
inspection and which have been manufactured identically to the state of production on the date of issue of this declaration until the

end of the validity of the above mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a new
Serial No., Lot No. or production date.

Jednostka Notyfikowana wg
Rozporzadzenia (UE) 2017/745:

(Dla wyrobéw medycznych klasy: Ir, Is, Im, lla oraz lIb) NIE DOTYCZY dla wyrobéw klasy |
Notified body: (for medical devices of class: Ir, Is, Im, Ila

and lIb)

Jednostka Notyfikowana NIE/D

| wg Dyrektywy 2014/53/UE:

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wyfaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
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Podpisy:

Ten dokument jest podpisany cyfrowo. Wazno$¢ podpiséw cyfrowych na dokumentach mozna zweryfikowac wytgcznie w

formie elektronicznej.

Znaczenie Stanowisko Data i godzina |Osoba podpisujgca|Podpis

Regulatory 08.06.2021 Weber, o
Prepared Affairs (RA) 12:35:31 UTC | Stefanie [podpis nieczyteiny]
Reviewed and GM Regulatory 08.06.2021 Kruger, dois ni teln
approved Affairs 13:06:53 UTC | Jan-Michael [podpis nieczytelny]
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OLYMPUS

ZALACZNIK1 WYKAZ ZWIAZANYCH WYROBOW
Attachment 1 List of related ltems

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Opis produktu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtéwne UDI-DI Klasyfikacja
Product designation wyrobu / nazwa (Poziom 4) GMDN zuzywalne serii / partii / Basic UDI-DI Classification

wyrobu — Consumable daty produkciji

Article (REF) No. / Components Beginning with

Article name (Level 4) (Nie posiada Serial No. / Lot /

osobnego Production date

znaku CE)
(Not separately
CE marked)

Kontener A05951A 2120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2105 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A05961A 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5940 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F |Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5941 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5942 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5961 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W |Klasa 1 Zasada 1
Kontener A5976 2120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2104 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kosz do sterylizacji WAO05938A 2120113 12143 NIE/DOT. Partia: 215W 4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Zestaw kosza do sterylizacji WAO05956A Z120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F Klasa 1 Zasada 1
f%gtfr’;‘jvr ado sterylizacji, duzy, | \ya05970A 7120113 |12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 [4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener, duzy WAO05971A 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener WAO05972A 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
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Opis produktu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtéwne UDI-DI Klasyfikacja
Product designation wyrobu / nazwa (Poziom 4) GMDN zuzywalne Beginning with Basic UDI-DI Classification
wyrobu Consumable Serial No. /Lot /
Article (REF) No. / EMDN Components Production date
Article name (Level 4) (Nie posiada
osobnego
znaku CE)
(Not separately
CE marked)

Kontener, na dno WAOQ05973A Z120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji WAO05990A Z120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji WAO05991A Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2104 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener WAO05994A Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2105 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener WAOQ05995A Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2105 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kosz do sterylizacji WT806450 Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 00916011 | 4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Zapasowy uchwyt silikonowy, | WA05957A NIE/D 12143 Tak Data: 08.06.2021 NIE/D NIE/D

zestaw 2 szt., do WAO05956A

Zapasowa mata silikonowa, WAO05958A NIE/D 12143 Tak Data: 08.06.2021 NIE/D NIE/D
antyposlizgowa, do WA05956A

Pokrywa do kontenera WAOQ05974A NIE/D 12143 Tak Partia: 05/21 NIE/D NIE/D
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Zastosowane wspoélne specyfikacje odpowiednich norm (dla dyrektywy RoHS, radiowej, maszynowej, niskonapieciowej, EMC)
Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)

Wspodlna specyfikacja NIE/D
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OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Single Registration Number from
the Manufacture DE-MF-000006729
Einmalige Registriernummer des Herstellers

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

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

REGULATION (EU) | Medical Device Regulation
2017/745 Medizinprodukte Verordnung
] DIRECTIVE RoHS Directive
2011/65/EU RoHS Richtlinie
0 DIRECTIVE Radio Equipment Directive
2014/53/EU Funkanlagenrichtlinie
0 DIRECTIVE Machinery Directive
2006/42/EC Maschinenrichtlinie
DocID: DOC_100-192-496_de-en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)
Fiir Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

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

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

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

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

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

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

Benannte Stelle: (fiir Medizinprodukte der Klasse:
Ir, Is, Im, lla und llb)

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

Notified Body (Directives/Regulations): N/A

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.
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ATTACHMENT 1 LIST OF RELATED ARTICLES
Anhang 1 Liste der zugehorigen Artikel

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Die EG-Konformitatserklérung ist gliltig fiir die folgenden Artikel:

Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
Produktbezeichnung No. / Article EMDN GMDN Components | Serial No./ Lot/ Basic UDI-DI Klassifizierung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / verb rarfg;htzﬁomp o Beginnend mit
Artikelname Serien Nr. / Lot/

(Not separate- Herstelldatum

ly CE marked)

(keine separate CE-

Kennzeichnung)

Light-guide adapter, OES | 00332 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
telescope to Wolf Light-
guide cable
Light-guide adapter, OES | A03203A 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
Pro Light-guide cable to
Wolf telescope
Light-guide adapter, Storz | A0331 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
telescope to OES Light-
guide cable with conden-
sor
Light-guide adapter, A0460 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1

Olympus telescope to
Olympus Light-guide cable
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Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
PrOdUktbeZeiChnUng NO. / ArtiCle EMDN GMDN COmponents serial No- I Lotl Basic UDI-DI KlaSSiﬁZieI‘ung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / verb ri‘gﬂgﬁomp ° Beginnend mit
Artikelname Serien Nr. / Lot/

(Not separate- Herstelldatum

ly CE marked)

(keine separate CE-

Kennzeichnung)

Light-guide adapter, 90°, A0464 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
OES telescope to OES
Light-guide cable
Light-guide adapter, A3201 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
Olympus Light-guide cable
to Storz light source
Light-guide adapter, A3202 2120204 37089 N/A Lot: 21502 4042761110134M | Class 1, rule 1
Olympus Light-guide cable
to Wolf light source
Light-guide adapter, A3213 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
Storz/Wolf Light-guide ca-
ble to Olympus light
source
Light-guide cable, 3 mm, A93200A 2120204 35507 N/A Lot: 21501 4042761110154R | Class 1, rule 1
2,5 m, fluid, plug type,
PDD
Light-guide adapter, Light- | WA00331A 2120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
guide cable WAQ032xxA to
Storz, Wolf telescope
Light-guide adapter, Light- | WA03021A Z120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1

guide cable WAQ032xxA to
Wolf telescope
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Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
PrOdUktbeZeiChnUng NO. / ArtiCle EMDN GMDN COmponents serial No- I Lotl Basic UDI-DI KlaSSiﬁZieI‘ung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / verb ri‘gﬂgﬁomp ° Beginnend mit
Artikelname Serien Nr. / Lot/

(Not separate- Herstelldatum

ly CE marked)

(keine separate CE-

Kennzeichnung)

Light-guide adapter, Light- | WA03022A Z120204 37089 N/A Lot: 21501 4042761110134M | Class 1, rule 1
guide cable WA032xxA to
ACMI telescope
Light-guide adapter, Light- | WA03023A 2120204 37089 N/A Lot: 215W 4042761110134M | Class 1, rule 1
guide cable WAQ32xxA to
Storz telescope
Light-guide cable, 2.8 mm, | WA03300A 2120204 35507 N/A Lot: 213W0004 | 4042761110144P | Class 1, rule 1
3 m, CF type
Light-guide cable, 4.25 WAO3310A | 2120204 35507 N/A Lot: 213W0004 | 4042761110144P | Class 1, rule 1
mm, 3 m, CF type
Spare Light-guide adapter, | WA03320A N/A 37089 Yes Lot: 215W0001 | N/A N/A

Olympus light-guide cable
to Olympus light source
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OLYMPUS

Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen bzw zutreffende Standards (fiir RoHS, RED, MR, LVD, EMC)

Common Specification

N/A

Doc ID: DOC_100-192-496_de-en-DS_00
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:
Manufacturer:

Olympus Winter & Ibe GmbH

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

wytworcy

Manufacture

Indywidualny numer rejestracyjny

Single Registration Number from the

DE-MF-000006729

Wytworca deklaruje dla produktow opisanych w Zatagczniku 1 (Wykaz zwigzanych wyrobow)
zgodnos$¢ z wymaganiami nastepujacych rozporzadzen i dyrektyw europejskich:

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

Rozporzgdzenie Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych
(UE) 2017/745 Medical Device Regulation

0 Dyrektywa Dyrektywa RoHS
2011/65/UE RoHS Directive

. Dyrektywa Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych
2014/53/UE Radio Equipment Directive

0 Dyrektywa Dyrektywa maszynowa
2006/42/WE Machinery Directive

Nr dok.: DOC_100-192-496_de-en-DS_00

Nalezy do: GOP_03.03
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Dla produktow objetych Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745
For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)

Deklaracja ta zostala sporzadzona na podstawie certyfikatu:
This EC-Declaration has been issued basing upon certificate:

Obowiazujace Certyfikat Numer certyfikatu Wazny do
normy
a Rozporzadzenie (UE) 2017/745 NIE/D NIE/D

Zatgcznik IX Rozdziat |i |l

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zatgcznik IV (Wyrdb medyczny | NIE/D NIE/D
klasy I)

Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich produktéw, dla ktorych w trakcie kontroli kohcowej
wykazano zgodnos¢ z dokumentacjg techniczng i ktére zostaly wyprodukowane w okresie od dnia
wydania niniejszej deklaracji do konca waznosci wyzej wymienionego certyfikatu lub do dnia
zastapienia tej deklaracji nowa deklaracja rozpoczynajgca sie od nowego numeru seryjnego,
numeru partii lub daty produkciji.

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

Jednostka Notyfikowana wg
Rozporzadzenia (UE) 2017/745:
(dla wyrobéw medycznych klasy: Ir, Is, Im, lla oraz IIb) NIE DOTYCZY dla wyrobéw k|asy |

Notified body:
(for medical devices of class: Ir, Is, Im, lla and lIb)

Jednostka Notyfikowana NIE/D
wqg Dyrektywy 2014/53/UE:
Jednostka notyfikowana NIE/D

(wg dyrektyw/rozporzadzenia):

Niniejsza deklaracja zostafa sporzadzona na swojg wyfgczna odpowiedzialnos¢ producenta.
This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.

Nr dok.: DOC_100-192-496_de-en-DS_00 Nr szablonu: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
Nalezy do:  GOP_03.03
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Podpisy:
Ten dokument jest podpisany cyfrowo. Waznosc podpiséw cyfrowych na dokumentach mozna zweryfikowa¢ wytgcznie w formie
elektronicznej.
Znaczenie Stanowisko Data i godzina Osoba podpisujgca |Podpis
™\ (
Regulatory 08.06.2021 Weber, ﬂ \
Prepared ) ’ ‘ 7
P Affairs (RA) 12:35:40 UTC Stefanie (\\ ‘\jj};‘_z
¥4 vl
ey
Reviewed and GM Regulatory 08.06.2021 Kruger, ,,,".-'7"' =
approved Affairs 13:07:01 UTC Jan-Michael (— 7
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ZALACZNIK 1 WYKAZ ZWIAZANYCH WYROBOW
Attachment 1 List of related Items

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktéow:
The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Opis produktu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtéwny kod UDI-DI | Klasyfikacja
Product designation wyrobu / nazwa EMDN GMDN zuzywalne serii / partii Basic UDI-DI Classification
wyrobu Consumable | gaty produkcji
Article (REF) No. / Components Beginning with
Article name (Nie posiada Serial No. / Lot/

osobnego Production date

znaku CE)

(Not separately

CE marked)

Adapter $wiattowodowy, 00332 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
teleskop OES do kabli Zasada 1
Swiattowodowych Wolf
Adapter $wiattowodowy, A03203A 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
kabel $wiattowodowy Zasada 1
OES do teleskopu Wolf
Adapter swiattowodowy, A0331 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
teleskop Storz do kabli Zasada 1
Swiattowodowych OES z
kondensorem
Adapter $wiattowodowy, A0460 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
teleskop Olympus do kabli Zasada 1

Swiattowodowych Olympus

Nr dok.:
Nalezy do:

DOC_100-192-496_de-en-DS_00

GOP_03.03

Nr szablonu: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01

Olympus Surgical Technologies Europe

Strona4z7




OLYMPUS

Nazwa wyrobu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtéwny kod UDI-DI | Klasyfikacja
Product designation EMDN GMDN zuzywalne serii / partii Basic UDI-DI Classification
Consumable daty produkgji
Article (REF) No. / Components Beginning with
Article name (Nie posiada Serial No. / Lot/
osobnego Production date
znaku CE)
(Not separately
CE marked)
Adapter Swiattowodowy, A0464 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
90°, teleskop OES do kabli Zasada 1
Swiattowodowych OES
Adapter swiattowodowy, kabel | A3201 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
Swiattowodowy Olympus do Zasada 1
zrodta Swiatta Storz
Adapter swiattowodowy, kabel | A3202 Z120204 37089 NIE/D Partia: 21502 4042761110134M | Klasa 1,
Swiattowodowy Olympus do Zasada 1
zrodta swiatta Wolf
Adapter $wiattowodowy, A3213 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
kabel $wiattowodowy Storz/ Zasada 1
Wolf do zrodta swiatta
Olympus
Kabel swiattowodowy, 3 mm, | A93200A 2120204 35507 NIE/D Partia: 21501 4042761110154R | Klasa 1,
2,5 m, z wtykiem, PDD Zasada 1
Adapter $wiattowodowy, kabel | WA00331A 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
Swiattowodowy WAO032xxA do Zasada 1
teleskopu Storz, Wolf
Adapter swiattowodowy, kabel | WA03021A 2120204 37089 NIE/D Partia: 21501 4042761110134M | Klasa 1,
Swiattowodowy WAO32xxA do Zasada 1

teleskopu Wolf

Nr dok.:
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Nazwa wyrobu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtoéwny kod UDI-DI | Klasyfikacja
Product designation wyrobu / nazwa EMDN GMDN zuzywalne serii / partii Basic UDI-DI Classification
wyrobu Consumable daty produkgji
Article (REF) No. / Components Beginning with
Article name (Nie posiada Serial No. / Lot/
osobnego Production date
znaku CE)
(Not separately
CE marked)
Adapter swiattowodowy, kabel | WA03022A 2120204 37089 NIE/D Partia: 4042761110134M | Klasa 1,
$wiattowodowy WAOQO32xxA do 21501 Zasada 1
teleskopu ACMI
Adapter swiattowodowy, kabel | WA03023A 2120204 37089 NIE/D Partia: 4042761110134M | Klasa 1,
Swiattowodowy WAO32xxA do 215W Zasada 1
teleskopu Storz
Przewod ze $wiattowodem, WAO03300A 2120204 35507 NIE/D Partia: 4042761110144P | Klasa 1,
2,8 mm, 3 m, typu CF 213W0004 Zasada 1
Przewod ze Swiattowodem, WAO03310A 2120204 35507 NIE/D Partia: 4042761110144P | Klasa 1,
4,25 mm, 3 m, typu CF 213W0004 Zasada 1
Zapasowy adapter $wiatto- WAO03320A Brak 37089 Tak Partia: Brak NIE/D
wodowy, kabel 215W0001

Swiattowodowy Olympus do
zrodta swiatta Olympus

Nr dok.:
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Zastosowane wspolne specyfikacje odpowiednich norm (dla dyrektywy RoHS, radiowej, maszynowej, niskonapieciowej, EMC)
Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)

Wspodlna specyfikacja NIE/D

Nr dok.: DOC_100-192-496_de-en-DS_00 Nr szablonu: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01

Nalezy do:  GOP_03.03
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EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Product designation: Video Teleskop

Produktbezeichnung: Video telescope

Article (REF) No. / Article name:  Siehe List of related items

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: see list of related items

Beginning with Serial No. / Lot: Siehe List of related items

Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: Medical device class lla (Annex IX/ Rule 7) c € 01 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse Ila (Anhang IX / Regel 7)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.

Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

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

The declaration is based on: 93/42/EEC / Annex I Medical Device Directive
Die Erklérung bezieht sich auf: 93/42/EWG / Annex Il Medizinprodukterichtlinie
93/42/EEC | Annex Il Medical Device Directive
93/42/EWG / Annex Il Medizinprodukterichtlinie
Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH
fgr product‘-fS of;lass Is, Im, lla, Ilb: Tillystralle 2, 90431 Nirnberg, Germany
enannte Stelle : ;
fiir Produkte der Klasse: Is, Im, lla, I1b: Registration-No./Nr. 0197
Place, Date: Hamburg, 06.01.2017 /)
Ort, Datum: i " y, ——
e _ i 4 iy
Signature: iR Sl il Fea Py W :
Unterschrift: sl 4 o
Department Manager Regulatory Affairs
Jan-Michael Kriger
DocID DOC_100-065-232_de-en_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Belongs to GOP: GOP-03.03
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ATTACHMENT 1
Anhang 1

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

Article (REF) No. Beginning with

Product designation | Article name Serial No. / Lot

Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Beginnend mit
Artikelname Serien Nr. / Lot

Video telescope, 10 mm, 0°, PAL, autoclavable A50000A 200071
Video telescope, 10 mm, 0°, NTSC, autoclavable A50001A 200039
Video telescope, 10 mm, 30°, PAL, autoclavable A50002A 200101
Video telescope, 10 mm, 30°, NTSC, autoclavable A50003A 300001
Video telescope, 5 mm, 0°, PAL, autoclavable A50020A 200081
Video telescope, 5 mm, 0°, NTSC, autoclavable A50021A 200048
Video telescope, 5 mm, 30°, PAL, autoclavable A50022A 300605
Video telescope, 10 mm, 30°, PAL, autoclavable, long WAS50002L 400401
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 0°, PAL, HD compatible, WAS50010A 600036
autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 0°, NTSC, HD compati- WAS50011A 600001
ble, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 30°, PAL, HD compati- WAS50012A 600021
ble, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 30°, PAL, HD compati- WAS50012L 600476
ble, autoclavable, long
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 30°, 250 mm, PAL, HD WA50012T 605452
compatible, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 30°, NTSC, HD compati- WAS50013A 600014
ble, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 30°, NTSC, HD compati- WA50013L 600655
ble, autoclavable, long
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 30°, 250 mm, NTSC, HD WA50013T 605462
compatible, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 45°, PAL, HD compati- WAS50014L 600480
ble, autoclavable, long
Video telescope "EndoEYE", 10 mm, 45°, NTSC, HD compati- WA50015L 600454

ble, autoclavable, long

DocID DOC_100-065-232_de-en_00
Belongs to GOP: GOP-03.03
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Video telescope "EndoEYE", 5 mm, 0°, PAL, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 5 mm, 0°, NTSC, autoclavable
Video telescope "EndoEYE", 5 mm, 30°, PAL, autoclavable

Video telescope "EndoEYE", 5 mm, 30°, PAL, autoclavable,
short

Video telescope "EndoEYE", 5 mm, 30°, NTSC, autoclavable

Video telescope "EndoEYE", 5 mm, 30°, NTSC, autoclavable,
short

Video telescope "EndoEYE LS", 5 mm, 30°, PAL, autoclavable

Video telescope "EndoEYE LS", 5 mm, 30°, NTSC, autoclava-
ble

Video telescope "ENDOEYE HD 11", 10 mm, 0°, autoclavable

Video telescope "ENDOEYE HD 11", 10 mm, 30°, autoclavable

Video telescope "ENDOEYE HD IIY, 5.4 mm, 0°, autoclavable

Video telescope "ENDOEYE HD II", 5.4 mm, 30°, autoclavable
Video telescope "ENDOEYE 3D", 10 mm, 0°

| Video telescope "ENDOEYE 3D", 10 mm, 30°

OP video telescope, 10 mm, 5.2 mm channel, PAL, autoclava-
ble

OP video telescope, 10 mm, 0°, 5.2 mm channel, NTSC, auto-
clavable

DocID DOC_100-065-232_de-en_00
Belongs to GOP: GOP-03.03

WAS0020B
WAS50021B
WAS50022B

WA50022S

WA50023B
WAS00235

WAS50024B

WAS50025B

WAS50040A
WAS0042A
WAS0050A
WAS0052A
WAS50080A
WAB0082A

WAS0120A

WAS0121A

615201
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601206
601210

601260
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608024
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627823
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Deklaracja zgodnosci WE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytworca: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Nazwa produktu: Wideo teleskop

Produktbezeichnung: Video telescope

Nr katalogowy / Nazwa modelu: patrz wykaz zwigzanych wyrobow

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: see list of related items

Od numeru serii / partii: patrz wykaz zwigzanych wyrobow

Beginnend mit Serien Nr. /Lot c E 0 1 97
Klasyfikacja wyrobu: Wyréb medyczny klasy lla (Zalgcznik IX / Zasada 7)
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse lla (Anhang IX/Regel 7)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytagczng odpowiedzialnosé producenta.
Diese Erklarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw europejskich:

Das angegebene Produkt erfullt die Anforderungen der folgenden Europaischen Richtlinien:

Niniejsza deklaracja zostata

sporzadzona na podstawie: 93/42/EWG / Zatacznik Il Dyrektywa o wyrobach
Die Erklarung bezieht sich auf: 93/42/EWG / Annex I medycznych
Medizinprodukterichtlinie

Jednostka notyfikowana TUVv Rheinland LGA PI’OdUCtS GmbH

dla wyrob6w klasy Is, Im, lla, Iib: Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Benannte Stelle Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197

fur Produkte der Klasse: Is, Im, lla, llb:

Miejsce, Data: Hamburg, 06.01.2017

Ort, Datum: p i —
Podpis: £ 4 . :
Unterschrift: - B

Kierownik Dziatu Dziat ds. Zgodnosci z Regulacjami
Jan-Michael Kruger

Doc ID DOC_100-046-93_de_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
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ZALACZNIK 1
Anhang 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Die EG-Konformitatserklarung ist gultig fur die folgenden Artikel:

Nazwa produktu
Produktbezeichnung

Nr katalogowy /
Nazwa modelu:

Artikel (REF) Nr. /

Od numeru serii /
partii

Beginnend mit

Artikelname Serien Nr. / Lot
Teleskop wideo, 10 mm, 0°, PAL, do sterylizacji w autoklawie A50000A 200071
Teleskop wideo, 10 mm, 0°, NTSC, do sterylizacji w autoklawie A50001A 200039
Teleskop wideo, 10 mm, 30°, PAL, do sterylizacji w autoklawie A50002A 200101
Teleskop wideo, 10 mm, 30°, NTSC, do sterylizacji w autoklawie A50003A 300001
Teleskop wideo, 5 mm, 0°, PAL, do sterylizacji w autoklawie A50020A 200081
Teleskop wideo, 5 mm, 0°, NTSC, do sterylizacji w autoklawie A50021A 200048
Teleskop wideo, 5 mm, 30°, PAL, do sterylizacji w autoklawie A50022A 300605
Teleskop wideo, 10 mm, 30°, PAL, do sterylizacji w autoklawie,
wydtuzony WA50002L 400401
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 0°, PAL, obstuga
rozdzielczoéci HD, do sterylizacji w autoklawie WAS50010A 600036
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 0°, NTSC, obstuga
rozdzielczoéci HD, do sterylizacji w autoklawie WAS50011A 600001
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 30°, PAL, obstuga
rozdzielczosci HD, do sterylizacji w autoklawie WAS50012A 600021
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 30°, PAL, obstuga
rozdzielczosci HD, do sterylizacji w autoklawie, wydtuzony WA50012L 600476
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 30°, 250 mm, PAL, obstuga
rozdzielczoéci HD, do sterylizacji w autoklawie WAS50012T 605452
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 30°, NTSC, obstuga
rozdzielczosci HD, do sterylizacji w autoklawie WAS50013A 600014
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 30°, NTSC, obstuga
rozdzielczosci HD, do sterylizacji w autoklawie, wydtuzony WAS50013L 600655
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 30°, 250 mm, NTSC,
obstuga rozdzielczosci HD, do sterylizacji w autoklawie WAS50013T 605462
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 45°, PAL, obstuga
rozdzielczoéci HD, do sterylizacji w autoklawie, wydtuzony WA50014L 600480
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 10 mm, 45°, NTSC, obstuga
rozdzielczosci HD, do sterylizacji w autoklawie, wydtuzony WAS0015L 600454
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Teleskop wideo ,EndoEYE”, 5 mm, 0°, PAL, do sterylizacji w

autoklawie WA50020B 615201
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 5 mm, 0°, NTSC, do sterylizacji w

autoklawie WA50021B 601256
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 5 mm, 30°, PAL, do sterylizacji w

autoklawie WA50022B 601206
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 5 mm, 30°, PAL, do sterylizacji w

autoklawie, krotki WAL0022S 601210
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 5 mm, 30°, NTSC, do sterylizacji w

autoklawie WA50023B 601260
Teleskop wideo ,EndoEYE”, 5 mm, 30°, NTSC, do sterylizacji w

autoklawie, krotki WA50023S 603029
Teleskop wideo ,EndoEYE LS”, 5 mm, 30°, PAL, do sterylizacji w

autoklawie WA50024B 608024
Teleskop wideo ,EndoEYE LS”, 5 mm, 30°, NTSC, do sterylizacji w

autoklawie, WA50025B 608232
Teleskop wideo ,EndoEYE HD II”, 10 mm, 0°, do sterylizacji w

autoklawie WAS50040A 613102
Teleskop wideo ,EndoEYE HD II”, 10 mm, 30°, do sterylizacji w

autoklawie WAS50042A 613107
Teleskop wideo ,EndoEYE HD II”, 5,4 mm, 0°, do sterylizacji w

autoklawie WAS50050A 613138
Teleskop wideo ,EndoEYE HD II”, 5,4 mm, 30°, do sterylizacji w

autoklawie WAS50052A 613132
Teleskop wideo ,EndoEYE 3D”, 10 mm, 0° WAS50080A 627893
Teleskop wideo ,EndoEYE 3D”, 10 mm, 30° WAS50082A 627823
Teleskop wideo OP, 10 mm, kanat 5,2 mm, PAL, do sterylizacji w

autoklawie WAGL0120A 500236
Teleskop wideo OP, 10 mm, 0°, kanat 5,2 mm, NTSC, do

sterylizacji w autoklawie WA50121A 401776
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EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Single Registration Number from
the Manufacture DE-MF-000006729
Einmalige Registriernummer des Herstellers

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

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

REGULATION (EU) | Medical Device Regulation
2017/745 Medizinprodukte Verordnung
] DIRECTIVE RoHS Directive
2011/65/EU RoHS Richtlinie
0 DIRECTIVE Radio Equipment Directive
2014/53/EU Funkanlagenrichtlinie
0 DIRECTIVE Machinery Directive
2006/42/EC Maschinenrichtlinie
DocID: DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)
Fiir Produkte, die unter die Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU) 2017/745) fallen

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

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

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has
been demonstrated by a final inspection and which have been manufactured identically to the

state of production on the date of issue of this declaration until the end of the validity of the above
mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a
new Serial No., Lot No. or production date.

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

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

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

Benannte Stelle: (fiir Medizinprodukte der Klasse:
Ir, Is, Im, lla und llb)

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

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstellt.
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Signature field:

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

Meaning Function Date & Time |Signee Signature
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Prepared Regulatory 08.06.2021 Weber, 5 [\ A
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i —~—
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approved Affairs 13:06:53 UTC Jan-Michael = LY
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ATTACHMENT 1 LIST OF RELATED ARTICLES
Anhang 1 Liste der zugehorigen Artikel

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Die EG-Konformitatserklarung ist giiltig fiir die folgenden Artikel:

Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
e e No. / Article (Level 4) GMDN Components | Serial No./ Lot/ Basic UDI-DI Klassifizierung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / EMDN verb ri‘;c,ftzlf,omp o Beginnend mit
Artikelname (Ebene 4) Serien Nr. / Lot / Her-
(Not separate- stelldatum
ly CE marked)
(keine separate CE-
Kennzeichnung)
Insert tray A05951A Z120113 12143 N/A Lot: 2105 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray A05961A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5940 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5941 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5942 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray A5961 Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray A5976 Z120113 12143 N/A Lot: 2104 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument basket WAO05938A 2120113 12143 N/A Lot: 215W 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument basket system WAO05956A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Instrument tray, large, with lid | WA05970A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray, large WAO05971A 2120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray WAO05972A Z120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Doc ID: DOC_100-186-543_en-DS_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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Product designation Article (REF) EMDN GMDN Consumable Beginning with Basic UDI-DI Classification
Produktbezeichnung No. / Article (Level 4) GMDN Components Serial No. / Lot/ Basic UDI-DI Klassifizierung
name Production date
Artikel (REF) Nr. / EMDN verb r%fﬂgﬁomp ° Beginnend mit
Artikelname (Ebene 4) Serien Nr. / Lot / Her-

(Not separate- stelldatum

ly CE marked)

(keine separate CE-

Kennzeichnung)

Insert tray, bottom WAO05973A 2120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray WAO5990A 2120113 12143 N/A Date: 08.06.2021 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument tray WAO05991A 2120113 12143 N/A Lot: 2104 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray WAO05994A 2120113 12143 N/A Lot: 2105 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Insert tray WAO05995A Z120113 12143 N/A Lot: 2105 4042761110094W | Class 1, Rule 1
Instrument basket WT806450 Z120113 12143 N/A Lot: 00916011 4042761110104F | Class 1, Rule 1
Spare retainer, silicone, set, WAO05957A N/A 12143 Yes Date: 08.06.2021 N/A N/A
2 pcs., for WA05956A
Spare mat, nubby, silicone, WAO05958A N/A 12143 Yes Date: 08.06.2021 N/A N/A
for WA05956A
Lid, for insert tray WAO05974A N/A 12143 Yes Lot: 05/21 N/A N/A

Doc ID:

Belongs to:

DOC_100-186-543_en-DS_00

GOP_03.03

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

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 5 of 6




OLYMPUS

Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen bzw. zutreffende Standards (fiir RoHS, RED, MR, LVD, EMC)

Common Specification

N/A
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DEKLARACJA ZGODNoOScI WE
EC — DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwérca:
Manufacturer:

Olympus Winter & lbe GmbH Kuehnstr.

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

wytworcy

Manufacture

Indywidualny numer rejestracyjny

Single Registration Number from the

DE-MF-000006729

Wytworca deklaruje dla produktéw opisanych w Zalgczniku 1 (Wykaz zwigzanych wyrobéw)
zgodnos$¢ z wymaganiami nastepujacych rozporzadzen i dyrektyw europejskich:

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

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych

(UE) 2017/745 Medical Device Regulation

0 Dyrektywa Dyrektywa RoHS
2011/65/UE RoHS Directive

0 Dyrektywa Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych
2014/53/UE Radio Equipment Directive

0 Dyrektywa Dyrektywa maszynowa
2006/42/WE Machinery Directive
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Dla produktéw objetych Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745)
For Products covered by Medical Device Regulation (Regulation (EU) 2017/745)

Deklaracja ta zostata sporzadzona na podstawie certyfikatu:
This EC-Declaration has been issued basing upon certificate:

Ma ] Certyfikat Numer certyfikatu Wazny do
zastosowanie
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
= Zalgcznik IX Rozdziat 1 lll NIE/D NIE/D
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
X Zatagcznik IV (Wyréb medyczny NIE/D NIE/D
klasy I)

Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich produktow, dla ktérych w trakcie kontroli koncowej
wykazano zgodnos¢ z dokumentacja techniczng i ktére zostaly wyprodukowane w okresie od dnia
wydania niniejszej deklaracji do konca waznosci wyzej wymienionego certyfikatu lub do dnia
zastgpienia tej deklaracji nowa deklaracja rozpoczynajaca sie od nowego numeru seryjnego,
numeru partii lub daty produkcji.

This declaration is valid for all products whose conformity with the technical documentation has been demonstrated by a final
inspection and which have been manufactured identically to the state of production on the date of issue of this declaration until the

end of the validity of the above mentioned certificate or until this declaration is replaced by a new declaration beginning with a new
Serial No., Lot No. or production date.

Jednostka Notyfikowana wg
Rozporzadzenia (UE) 2017/745:

(Dla wyrobéw medycznych klasy: Ir, Is, Im, lla oraz lIb) NIE DOTYCZY dla wyrobéw klasy |
Notified body: (for medical devices of class: Ir, Is, Im, Ila

and lIb)

Jednostka Notyfikowana NIE/D

| wg Dyrektywy 2014/53/UE:

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wyfaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
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Podpisy:

Ten dokument jest podpisany cyfrowo. Wazno$¢ podpiséw cyfrowych na dokumentach mozna zweryfikowac wytgcznie w

formie elektronicznej.

Znaczenie Stanowisko Data i godzina |Osoba podpisujgca|Podpis

Regulatory 08.06.2021 Weber, o
Prepared Affairs (RA) 12:35:31 UTC | Stefanie [podpis nieczyteiny]
Reviewed and GM Regulatory 08.06.2021 Kruger, dois ni teln
approved Affairs 13:06:53 UTC | Jan-Michael [podpis nieczytelny]
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ZALACZNIK1 WYKAZ ZWIAZANYCH WYROBOW
Attachment 1 List of related ltems

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Opis produktu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtéwne UDI-DI Klasyfikacja
Product designation wyrobu / nazwa (Poziom 4) GMDN zuzywalne serii / partii / Basic UDI-DI Classification

wyrobu — Consumable daty produkciji

Article (REF) No. / Components Beginning with

Article name (Level 4) (Nie posiada Serial No. / Lot /

osobnego Production date

znaku CE)
(Not separately
CE marked)

Kontener A05951A 2120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2105 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A05961A 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5940 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F |Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5941 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5942 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji A5961 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W |Klasa 1 Zasada 1
Kontener A5976 2120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2104 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kosz do sterylizacji WAO05938A 2120113 12143 NIE/DOT. Partia: 215W 4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Zestaw kosza do sterylizacji WAO05956A Z120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110104F Klasa 1 Zasada 1
f%gtfr’;‘jvr ado sterylizacji, duzy, | \ya05970A 7120113 |12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 [4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener, duzy WAO05971A 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener WAO05972A 2120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 |4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
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Opis produktu Nr katalogowy EMDN GMDN Elementy Od numeru Gtéwne UDI-DI Klasyfikacja
Product designation wyrobu / nazwa (Poziom 4) GMDN zuzywalne Beginning with Basic UDI-DI Classification
wyrobu Consumable Serial No. /Lot /
Article (REF) No. / EMDN Components Production date
Article name (Level 4) (Nie posiada
osobnego
znaku CE)
(Not separately
CE marked)

Kontener, na dno WAOQ05973A Z120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji WAO05990A Z120113 12143 NIE/DOT. Data: 08.06.2021 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener do sterylizacji WAO05991A Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2104 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener WAO05994A Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2105 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kontener WAOQ05995A Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 2105 4042761110094W | Klasa 1 Zasada 1
Kosz do sterylizacji WT806450 Z120113 12143 NIE/DOT. Partia: 00916011 | 4042761110104F | Klasa 1 Zasada 1
Zapasowy uchwyt silikonowy, | WA05957A NIE/D 12143 Tak Data: 08.06.2021 NIE/D NIE/D

zestaw 2 szt., do WAO05956A

Zapasowa mata silikonowa, WAO05958A NIE/D 12143 Tak Data: 08.06.2021 NIE/D NIE/D
antyposlizgowa, do WA05956A

Pokrywa do kontenera WAOQ05974A NIE/D 12143 Tak Partia: 05/21 NIE/D NIE/D
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Zastosowane wspoélne specyfikacje odpowiednich norm (dla dyrektywy RoHS, radiowej, maszynowej, niskonapieciowej, EMC)
Applied Common Specifications respective Standards (for RoHS, RED, Machinery, LVD, EMC)

Wspodlna specyfikacja NIE/D
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EC — DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL EQUIPMENT) LTD.
KeyMed House
Stock Road
Southend-on-Sea
Essex SS2 5QH
United Kingdom

Product designation: WM-NP3 Workstation

Article (REF) No. / Article name: Please refer to Attachment 1
Beginning with Serial No. / Lot: Please refer to Attachment 1
Product classification: Please refer to Attachment 1

This declaration was made under the sole responsibility of the manufacturer.

The stated product complies with the requirements of following European
Directives/Regulations:

The declaration is based on: 2017/745 Medical Device Regulation
(EV)
2011/65/EU RoHS Directive
Notified body BSI Group C €
Excluding class | medical devices which are -
non-sterile and without a measuring function Sy Building 2797

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Netherlands

Place, Date: Southend-on-Sea, Issue 2, 25/06/2020

Signature:

v
Regina Galera
RA/QA Manager and Deputy Person Responsible for Regulatory
Compliance (PRRC)

KMF 00061, CR17391

DocID  issue 21,29 May 2020
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ATTACHMENT 1

The EC-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

Product GMDN Article (REF) No. / Article name Beginning UDI-DI Basic UDI-DI Classification
designation with Serial
No./ Lot

WORKSTATION 35124 | WM-NP3 Basic UK (K10029987) All 15019778007762 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Basic EU (K10035360) Al 15019778007779 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Basic US (K10035361) Al 15019778007786 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Basic JP (K10035362) Al 15019778007793 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Basic ROW (K10035363) Al 15019778007809 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Gl Set UK (K10035364) Al 15019778007816 | 5019778 MFOO3R2 Class |
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Gl Set EU (K10035365) Al 15019778007823 | 5019778 MFOO3R2 | (Annex VIII,
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Gl Set US (K10035366) All 15019778007830 | 5019778 MFOO3R2 Rule 13)
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Gl Set JP (K10035367) Al 15019778007847 | 5019778 MEOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 Gl Set ROW (K10035368) All 15019778007854 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 URO Set EU (K10035370) Al 15019778007878 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 URO Set US (K10035371) Al 15019778007885 | 5019778 MFOO3R2
WORKSTATION | 35124 | WM-NP3 URO Set ROW (K10035373) Al 15019778007908 | 5019778 MFOO3R2

DOC 1D |cCle 21,26 May 2020
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The following components can be used with the articles in the above table but do not require being CE marked under the MDR:

Product designation | Article (REF) No. / Article name UDI-DI Basic UDI-DI
‘é@ﬁﬁéﬁ’;ﬂ? N MAJ-150 Adaptor cable (K7505088) 15019778005232 5019778MFO03R2
\évgﬁngLéngN MAJ-1635 EUS connector holder (K10011159) 5019778003412 | 5019778MFO03R2
WORKSTATION MAJ-1639 Single CO2 holder (up to @140mm) (K10021041) 15019778003658 | 5019778MFOO3R2
COMPONENT
‘é’é’ﬁﬁéﬁéﬂ? N MAJ-1642 IV Pole (K10016952) 15019778003801 5019778MFO03R2
\(’:VSGPKSLQL'Q\‘ MAJ-1650 Single CO2 holder (@140mm to @205mm) (K10021042) | 15019778003641 | 5019778MFO03R2
e MAJ-1653 Double CO2 holder (K10021043) 5019778003634 | 5019778MFO03R2
\éVgSPKSLEL'gN MAJ-1654 Equipotential terminal strip (K10021352) 15019778003818 | 5019778MFO0O3R2
e MAJ-1657 Keyboard arm - side mounted (K10021791) 5019778003979 | 5019778MFO03R2
\éVgSPKCS)LéTN'gN MAJ-1661 LCD Adjustable Arm (K10021795) 15019778004471 | 5019778MFO03R2
DORKS AN MAJ-1663 EUS Arm mount kit (10021797) 5019778004020 | 5019778MF003R2
\(’:VSSPKSL@TN?N MAJ-1665 Camera head holder (K10036681) 5019778008226 | 5019778MFO03R2
‘(’;VSSL(SL’;L? N MAJ-1685 IV Bag Hanger (K10027568) 150197780074796 | 5019778MF003R2
\(/;VSSPKSL@TN? N MAJ-2145 ENT Scope Hanger (K10026497) 15019778007168 5019778 MF003R2
‘(’;VSSSL’;L? N MAJ-2146 Sliding Keyboard Tray (K10027573) 15019778006680 5019778MF0O03R2
\(’:VSSPKSL@TN?N MAJ-2149 Dual Monitor Arm (K10027575) 5019778004037 | 5019778MF003R2

DoC 1D |(le 2126 May 2020
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Product designation | Article (REF) No. / Article name UDI-DI Basic UDI-DI
\éVgSPKgLéTN? N MAJ-2151 System Control Arm (K10028132) 15019778008066 | 5019778MFO03R2
\(/ZVSI\ZQPKgII\-IAE-II;:'(r)N MAJ-2154 Consumable Stowage Holder (K10030423) 15019778008004 5019778MFO03R2
DORKS AN MAJ-2158 Suction Jar Holder (K10028139) 15019778007984 | 5019778MFO03R2
VCVSSSL@L'? N MAJ-2159 Scope Pole Kit (K10028140) 15019778007991 | 5019778MFO03R2
jAvihsaliug MAJ-2160 Irrigation Tube Holder (K10028141) 15019778008011 | 5019778MFO03R2
‘é’é’ﬁﬁéﬁéﬂ? N MAJ-2165 Drawer Unit (K10030178) 15019778008028 | 5019778MFO03R2
dsisdaliet MAJ-2166 Sterile Water Holder (K10030036) 15019778008035 | 5019778MFO03R2
e MAJ-2167 Nurses Control Arm (K10030210) 15019778008073 | 5019778MFO03R2
VJSS&S’L@L‘? N MAJ-2173 Side Shelf (K10030389) 15019778008042 | 5019778MFO03R2
‘&?ﬁﬁéﬁ’;ﬂ? N MAJ-2211 Side Handles (K10035108) 15019778008059 | 5019778MFO03R2
dsisdalist MAJ-2216 LCD Monitor Arm 6.5-12Kg (K10035789) 15019778008080 | 5019778MFO03R2
S MAJ-2216 LCD Monitor Arm 6.5-12Kg (K10036256) 15019778009117 | 5019778MFO03R2
dsisdalist MAJ-2217 LCD Monitor Arm 12-14Kg (K10035790) 15019778008097 | 5019778MF003R2
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Applied standards, common specifications and guidance

ISO 13485:2016

Medical Devices- Quality Systems — Requirements for Regulatory Purposes

ISO 14971:2012

Risk management for medical devices

IEC 62366-1:2015

Medical devices Part 1: Application of usability engineering to medical devices

IEC 60601-1:2006+A12:2014 (Edition 3.1)

Medical electrical equipment; General requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2:2014 (4™ Edition)

Electromagnetic disturbances. Requirements and tests

IEC 60601-2-2:2002+AMD:2018

Electromagnetic compatibility (EMC) - Environment - Compatibility levels for low-frequency conducted disturb-
ances and signalling in public low-voltage power supply systems

IEC 61000-3-2:2014

EMC - Limitation of voltage changes, voltage fluctuations and flicker in public low-voltage supply systems, for
equipment with rated current < 16 A per phase and not subject to conditional connection

IEC 61000-3-3:2013

EMC - Limitation of voltage changes, voltage fluctuations and flicker in public low-voltage supply systems, for
equipment with rated current < 16 A per phase and not subject to conditional connection

ISO 1041:2008+A1:2013

Information supplied by the manufacturer of medical devices

ISO 15223-1:2016

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied

Intended Purpose

The WM-NP3 workstation is intended to assist endoscopic procedures using Olympus medical devices and their accessories within medical facilities by providing
a stable mains power supply and a platform for the efficient use and handling of the devices during endoscopic diagnostic and therapeutic procedures. The WM-
NP3 workstation can also allow visualisation during the procedure when connected to a monitor.

KMF 00061, CR17391
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OLYMPUS

WE - DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent: KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL EQUIPMENT) LTD.
KeyMed House
Stock Road
Southend-on-Sea
Essex SS2 5QH
Zjednoczone Krélestwo
Oznaczenie produktu: Stacja robocza WM-NP3
Artykut (REF) Nr / Nazwa Prosze odniesé sie do zatacznika 1
artykutu:
Zaczynajac od numeru seryjne- Prosze odnies¢ sie do zalacznika 1
go. /Lot:
Klasyfikacja produktu: Prosze odnies¢ sie do zalacznika 1

Niniejsza deklaracja zostata ztozona na wytaczng odpowiedzialno$é producenta.

Podany produkt jest zgodny z wymaganiami nastepujacych dyrektyw/rozporzadzen euro-
pejskich:

Deklaracja jest oparta na: 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie
wyrobéw medycznych (UE)

2011/65/UE Dyrektywa RoHS
Jednostka notyfikowana Grupa BSI C €
Z wylgczeniem wyrobéw medycznych klasy
I, ktore sa niesterylne i nie posiadaja funkcji Budynek Say 2797
pomiarowe John M. Keynesplein 9

1066 PE Amsterdam

Holandia
Miejsce, Data: Southend-on-Sea, numer 2, 25/06/2020
Podpis:

Regina Galera
Kierownik RA/QA i zastepca osoby odpowiedzialnej za zgodno$¢
z przepisami (PRRC)
Doc|D KMF 00061, CR17391
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ZALACZNIK 1

Deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych artykutow:

Produkt GMDN Nr Artykutu (REF) / Nazwa artykutu Zaczynajac UDI-DI Podstawowe UDI- | Klasyfikacja
Oznaczenie od numeru DI
seryjnego. /
Lot
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Basic UK (K10029987) Wszystkie 15019778007762 | 5019778 MFO03R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Basic EU (K10035360) Wszystkie 15019778007779 | 5019778 MFO03R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Basic US (K10035361) Wszystkie 15019778007786 | 5019778 MF003R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Basic JP (K10035362) Wszystkie 15019778007793 | 5019778 MFO03R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Basic ROW (K10035363) Wszystkie 15019778007809 | 5019778 MFO03R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 GI Set UK (K10035364) Wszystkie 15019778007816 | 5019778 MF003R2 Klasa |
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Gl Set EU (K10035365) Wszystkie 15019778007823 | 5019778 MFO03R2 | (Zatgcznik VIII,
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 GI Set US (K10035366) Wszystkie | 15019778007830 | 5019778 MFo03R2 | 2252da 13)
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 Gl Set JP (K10035367) Wszystkie 15019778007847 | 5019778 MF003R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 GI Set ROW (K10035368) Wszystkie 15019778007854 | 5019778 MFOO3R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 URO Set EU (K10035370) Wszystkie 15019778007878 | 5019778 MFO03R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 URO Set US (K10035371) Wszystkie 15019778007885 | 5019778 MF003R2
Stacja robocza 35124 | WM-NP3 URO Set ROW (K10035373) Wszystkie 15019778007908 | 5019778 MFO03R2
Doc 1o KMF 00061, CR17391
Wydanie 21,29 maja 2020 r.
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OLYMPUS

Nastepujace komponenty moga byé stosowane z artykutami z powyzszej tabeli, ale nie wymagajg oznakowania CE pod MDR:

Podstawowe UDI-

Oznaczenie produktu Artykut (REF) Nr / Nazwa artykutu UDI-DI DI

Element stacji roboczej MAJ-150 Przewod adaptera (K7505088) 15019778005232 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1635 Uchwyt przytgczeniowy EUS (K10011159) 15019778003412 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1639 Pojedynczy uchwyt CO2 (do @140mm) (K10021041) | 15019778003658 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1642 1V stup (K10016952) 15019778003801 5019778MF003R2
Element stacji robocze; '(\:I(/?é'(;f 15 (? 4:)0 jedynczy uchwyt COZ (@140mm do £205mm) 15019778003641 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1653 Podwojny uchwyt CO2 (K10021043) 15019778003634 5019778MFO003R2
Element stacji roboczej MAJ-1654 Listwa zaciskowa potencjatu (K10021352) 15019778003818 5019778MF003R2
Element stacji robocze;j MAJ-1657 Ramig klawiatury - montaz boczny (K10021791) 15019778003979 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1661 Ramig nastawne LCD (K10021795) 15019778004471 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1663 Zestaw do montazu na ramieniu EUS (K10021797) 15019778004020 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1665 Uchwyt gtowicy kamery (K10036681) 15019778008226 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-1685 IV wieszak na worek (K10027568) 150197780074796 | 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2145 Wieszak teleskopowy ENT (K10026497) 15019778007168 5019778MF003R2
Element stacji robocze;j MAJ-2146 Przesuwna taca na klawiature (K10027573) 15019778006680 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2149 Podwdjne ramie monitorowe (K10027575) 15019778004037 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2151 Wahacz sterujacy systemem (K10028132) 15019778008066 5019778MF003R2

Doc ID KMF 00061, CR17391
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OLYMPUS

Podstawowe UDI-

Oznaczenie produktu Artykut (REF) Nr / Nazwa artykutu UDI-DI DI

Element stacji robocze;j I(\x“é_ozgcﬁzg; hwyt do sztauowania materiaiow eksploatacyjnych 15019778008004 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2158 Uchwyt stoika ssgcego (K10028139) 15019778007984 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2159 Zestaw tyczek teleskopowych (K10028140) 15019778007991 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2160 Uchwyt rurki nawadniajgcej (K10028141) 15019778008011 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2165 Modut szufladowy (K10030178) 15019778008028 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2166 Uchwyt do wody sterylnej (K10030036) 15019778008035 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2167 Wahacz pielegniarski (K10030210) 15019778008073 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2173 Pdtka boczna (K10030389) 15019778008042 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2211 Uchwyty boczne (K10035108) 15019778008059 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2216 Ramig monitora LCD 6,5-12Kg (K10035789) 15019778008080 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2216 Ramig monitora LCD 6,5-12Kg (K10036256) 15019778009117 5019778MF003R2
Element stacji roboczej MAJ-2217 Ramig monitora LCD 12-14Kg (K10035790) 15019778008097 5019778MF003R2
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Stosowane normy, wspélne specyfikacje i wytyczne

ISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy jakosci - Wymagania dotyczgce celéw regulacyjnych

ISO 14971:2012

Zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z wyrobami medycznymi

IEC 62366-1:2015

Wyroby medyczne Czesé 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych Czesé 1: Zasto-
sowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

IEC 60601-1:2006+A12:2014 (Wydanie 3.1)

Medyczny sprzet elektryczny: Wymagania ogoélne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw eksploatacyjnych

IEC 60601-1-2:2014 (wydanie czwarte)

Zaktocenia elektromagnetyczne. Wymagania i badania

IEC 60601-2-2:2002+AMD:2018

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) - Srodowisko naturalne - Poziomy kompatybilnosci w zakresie
zaburzen przewodzonych o niskiej czestotliwosci i sygnalizacji w publicznych sieciach zasilajgcych niskiego na-
piecia

IEC 61000-3-2:2014

EMC - Ograniczenie zmian napiecia, wahan napiecia i migotania w publicznych sieciach niskiego napiecia, dla
urzgdzeh o pradzie znamionowym < 16 A na faze i niepodlegajgcych podtgczeniu warunkowemu

IEC 61000-3-3:2013

EMC - Ograniczenie zmian napiecia, wahan napiecia i migotania w publicznych sieciach niskiego napiecia, dla
urzgdzeh o pradzie znamionowym < 16 A na faze i niepodlegajgcych podtgczeniu warunkowemu

ISO 1041:2008+A1:2013

Informacje dostarczane przez producenta wyrobéw medycznych

ISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania z etykietami wyrobédw medycznych, etykietami i informacjami, ktére
majg by¢ dostarczone

Przeznaczenie

Stacja robocza WM-NP3 jest przeznaczona do wspomagania zabiegéw endoskopowych przy uzyciu urzgdzerh medycznych Olympus i ich akcesoriéw w
placéwkach medycznych poprzez zapewnienie stabilnego zasilania sieciowego i platformy do efektywnego wykorzystania i obstugi urzadzen podczas zabiegéw
diagnostycznych i terapeutycznych endoskopowych. Stacja robocza WM-NP3 moze réwniez umozliwia¢ wizualizacje podczas zabiegu po podigczeniu do monito-

ra.

KMF 00061, CR17391
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Surgical technology
adapted to life.
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1. (DE) EU-KONFORMITATSERKLARUNG
Konformitatserklarung fir Medizinprodukte mit Risikoklasse Ila, gem. 93/42/EWG

Wir,

Gimmi GmbH
Carl-Zeiss-Str. 6
78532 Tuttlingen

erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die im Nachfolgenden genannten Medizinprodukte der Risikoklasse lla gem. Anhang IX
93/42/EWG den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte entsprechen.

Weiterhin erklaren wir in alleiniger Verantwortung und in Ubereinstimmung mit Artikel 120 Abs. 3 und 3b der Verordnung (EU) 2017/745,
dass die nachfolgenden Produkte unter Bezugnahme der Verordnung (EU) 2023/607 in Verbindung mit der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte, vor dem 26.05.2021 konform bewertet und klassifiziert wurden.

Die Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb der Medizinprodukte werden durch ein QM-System gemald den folgenden Standards

unterstotzt:

Standard: Dokumentenbezeichnung: Ausgabe:
93/42/EWG Richtlinie 93/42EWG des Rates Uiber Medizinprodukte September 2007
ISO 13485 Qualitatssicherungssysteme Medizinprodukte August 2016
MPDG Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz April 2020

21 CFR 820 Qualitatssicherungssystem Verordnung April 2014

Eine vollstandige Liste aller anwendbaren Gesetze, Normen und Richtlinien ist auf Anfrage verfugbar.

Hiermit erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass wir fir die Erstellung der Konformitatserklarung verantwortlich sind.

Das Konformitatsbewertungsverfahren erfolgte in Ubereinstimmung mit Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Bedingungen des Artikel 120 Abs. 3¢ und 3d der Verordnung (EU) 2017/745, mit Bezugnahme auf Verordnung (EU) 2023/607, werden

eingehalten.

Name, Adresse und Kennnummer der am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligte benannten Stelle:

TOV SUD Produktservice GmbH, Kennnummer: 0123, Ridlerstr. 65, 80339 Minchen.

Artikel Nummer Artikelbezeichnung 1 Artikelbezeichnung 2 Artikelbezeichnung 3
AY 1429.12 ADSON SAUGROHR 12 CH. LANGE 210 MM
AY.1429.15 ADSON SAUGROHR 15 CH. LANGE 210 MM
AY.1430.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR GERADE, 5 CH., ARBEITSLANGE 85 MM LANGE 135 MM
AY1430.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR GERADE, 7 CH., ARBEITSLANGE 85 MM LANGE 135 MM
AY.1430.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR GERADE, 10 CH., ARBEITSLANGE 85 MM LANGE 135 MM
AY 1431.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR GERADE, 5 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 140 MM
AY.1431.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR GERADE, 7 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 140 MM
AY1431.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR GERADE, 10 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 140 MM
AY1432.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 5 CH., ARBEITSLANGE 85 MM LANGE 140 MM
AY.1432.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 7 CH., ARBEITSLANGE 85 MM LANGE 140 MM
AY1432.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 10 CH., ARBEITSLANGE 85 MM LANGE 140 MM
AY.1433.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 5 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 155 MM
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AY.1433.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 7 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 155 MM
AY.1433.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 10 CH., ARBEITSLANGE 100 MM | LANGE 155 MM
AY.1434.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 5 CH., ARBEITSLANGE 135 MM LANGE 185 MM
AY.1434.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 7 CH., ARBEITSLANGE 135 MM LANGE 185 MM
AY.1434.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEWINKELT, 10 CH., ARBEITSLANGE 135 MM | LANGE 185 MM
AY.1435.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR AUFGEBOGEN, 5 CH., ARBEITSLANGE 130 MM LANGE 195 MM
AY.1435.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR AUFGEBOGEN, 7 CH., ARBEITSLANGE 130 MM LANGE 195 MM
AY.1435.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR AUFGEBOGEN, 10 CH., ARBEITSLANGE 130 MM LANGE 195 MM
AY.1436.05 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEBOGEN, 5 CH., ARBEITSLANGE 130 MM LANGE 195 MM
AY.1436.07 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEBOGEN, 7 CH., ARBEITSLANGE 130 MM LANGE 195 MM
AY.1436.10 RHOTON-MERZ SAUGROHR ABGEBOGEN, 10 CH., ARBEITSLANGE 130 MM LANGE 195 MM
AY.144012 STRAUSS SAUGROHR LANGE 125 MM
AY.1450.00 WULLSTEIN MIKRO-SAUGROHR KOMPLETT, MIT 4 KANULEN LANGE 190 MM
AY.1450.05 WULLSTEIN MIKRO-SAUGKANULE ALLEIN, @ 0.5 MM LANGE 190 MM
AY.1450.07 WULLSTEIN MIKRO-SAUGKANULE ALLEIN, @ 0.7 MM LANGE 190 MM
AY.1450.10 WULLSTEIN MIKRO-SAUGKANULE ALLEIN, @ 1.0 MM LANGE 190 MM
AY.1450.50 HANDGRIFF FUR WULLSTEIN MIKRO-SAUGROHR ALLEIN

AY.1460.05 FRAZIER SAUGKANULE 45°,5CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.06 FRAZIER SAUGKANULE 45°,6 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.07 FRAZIER SAUGKANULE 45°,7 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.08 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 8 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.09 FRAZIER SAUGKANULE 45°,9 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.10 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,10 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.11 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 11 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.12 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,12 CH. ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1460.15 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,15 CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1461.05 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 5 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1461.06 FRAZIER SAUGKANULE 45°,6 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1461.07 FRAZIER SAUGKANULE 45°,7 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1461.08 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 8 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1461.09 FRAZIER SAUGKANULE 45°,9 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY 146110 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,10 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY 146111 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 11 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1461.12 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,12 CH. ARBEITSLANGE 110 MM
AY 146115 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,15 CH ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1462.05 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 5 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1462.06 FRAZIER SAUGKANULE 45°,6 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1462.07 FRAZIER SAUGKANULE 45°,7 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1462.08 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 8 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1462.09 FRAZIER SAUGKANULE 45°,9 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1462.10 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,10 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1462.11 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 11 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY1462.12 FRAZIER SAUGKANULE 45°,12 CH ARBEITSLANGE 130 MM
AY1462.15 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 15 CH. ARBEITSLANGE 130 MM
AY.1463.05 FRAZIER SAUGKANULE 45°,5CH ARBEITSLANGE 160 MM
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AY.1463.06 FRAZIER SAUGKANULE 45°,6 CH. ARBEITSLANGE 160 MM
AY . 1463.07 FRAZIER SAUGKANULE 45°,7CH ARBEITSLANGE 160 MM
AY.1463.08 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 8 CH. ARBEITSLANGE 160 MM
AY.1463.09 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 9 CH. ARBEITSLANGE 160 MM
AY.1463.10 FRAZIER SAUGKANULE 45°,10 CH ARBEITSLANGE 160 MM
AY.1463.11 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,11 CH. ARBEITSLANGE 160 MM
AY 146312 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,12 CH. ARBEITSLANGE 160 MM
AY.1463.15 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,15 CH ARBEITSLANGE 160 MM
AY.1464.05 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 5 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1464.06 FRAZIER SAUGKANULE 45°, 6 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY . 1464.07 FRAZIER SAUGKANULE 45°,7CH ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1464.08 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 8 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1464.09 FRAZIER SAUGKANULE 45°,9 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1464.10 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,10 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1464.11 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 11 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY 146412 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,12 CH. ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1464.15 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,15 CH ARBEITSLANGE 200 MM
AY.1469.06 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 6 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY . 1469.07 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 7 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1469.08 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 8 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1469.09 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 9 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1469.10 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,10 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY 146911 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 11 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY 146912 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,12 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1469.15 FRAZIER SAUGKANULE 45 °, 15 CH., SCHWARZ BESCHICHTET ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1470.12 FRAZIER SAUGKANULE 45 °,12 CH., ISOLIERT ARBEITSLANGE 110 MM
AY.1511.03 BARON SAUGROHR 3 CH., 1.0 MM, ARBEITSLANGE 75 MM LANGE 130 MM
AY.1511.05 BARON SAUGROHR 5 CH., 1.5 MM, ARBEITSLANGE 75 MM LANGE 130 MM
AY.1511.07 BARON SAUGROHR 7 CH., 2.3 MM, ARBEITSLANGE 75 MM LANGE 130 MM
AY.1517.40 BUIE REKTAL-ABSAUGROHR 5 MM, MIT UNTERBRECHERLOCH LANGE 405 MM
AY.1518.40 BUIE REKTAL-ABSAUGROHR 5 MM LANGE 405 MM
AY.1527.10 FERGUSON SAUGROHR 6 CH., 2.0 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM
AY.1527.11 FERGUSON SAUGROHR 7 CH., 2.3 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM
AY.1527.12 FERGUSON SAUGROHR 8 CH., 2.5 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM
AY.1527.13 FERGUSON SAUGROHR 9 CH., 3 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM

AY 152714 FERGUSON SAUGROHR 10 CH., 3.3 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM
AY.1527.15 FERGUSON SAUGROHR 11 CH., 3.5 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM
AY.1527.16 FERGUSON SAUGROHR 12 CH., 4.0 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM

AY 152718 FERGUSON SAUGROHR 15 CH, 5.0 MM, 90°, ARBEITSLANGE 80 MM LANGE 180 MM

AY .1529.05 PLESTER SAUGROHR 5CH., 1.5 MM LANGE 195 MM
AY.1529.06 PLESTER SAUGROHR 6 CH., 2.0 MM LANGE 195 MM
AY.1529.07 PLESTER SAUGROHR 7 CH., 2.3 MM LANGE 195 MM
AY.1529.08 PLESTER SAUGROHR 8 (H., 2.5 MM LANGE 195 MM
AY.1529.09 PLESTER SAUGROHR 9 CH., 3.0 MM LANGE 195 MM

AY 152910 PLESTER SAUGROHR 10 CH.,, 3.3 MM LANGE 195 MM
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AY.1531.25 SINUS SAUGROHR @ 2.5 MM HOHE 14 MM
AY.1531.30 SINUS SAUGROHR @ 3.0 MM HOHE 14 MM
AY.1531.40 SINUS SAUGROHR @ 4.0 MM HOHE 14 MM
AY.1533.25 SINUS SAUGROHR @ 2.5 MM HOHE 22 MM
AY 1533.30 SINUS SAUGROHR @ 3.0 MM HOHE 22 MM
AY 1533.40 SINUS SAUGROHR @ 4.0 MM HOHE 22 MM
AY.1537.32 FINSTERER SAUGROHR KOMBINIERTE SAUG- UND SPULKANULE LANGE 320 MM
AY.1540.00 ZOELLNER MIKRO-SAUGROHR KOMPLETT, MIT 2 KANULEN
AY.1540.01 ABSAUGROHR FUR ZOELLNER ALLEIN LANGE 150 MM
AY.1540.03 7OELLNER MIKRO-SAUGKANULE ALLEIN, @ 0.7 MM LANGE 38.5 MM
AY.1540.04 HOUSE SAUGKANULE 2.5X 4.0 CH ARBEITSLANGE 70 MM
AY.1540.05 HOUSE SAUGKANULE 4.0 X5.0CH ARBEITSLANGE 70 MM
AY.1540.07 HOUSE SAUGKANULE 5.0 X 7.0 CH ARBEITSLANGE 70 MM
AY.1540.09 ZOELLNER MIKRO-SAUGKANULE ALLEIN, @ 0.9 MM LANGE 38.5 MM
AY.1541.02 HOUSE SAUGKANULE 2.0X25CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.04 HOUSE SAUGKANULE 2.5X 4.0 CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.05 HOUSE SAUGKANULE 4.0 X 5.0 CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.07 HOUSE SAUGKANULE 5.0X7.0CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.08 HOUSE SAUGKANULE 6.0X 8.0 CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.10 HOUSE SAUGKANULE 7.0 X10.0 CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.12 HOUSE SAUGKANULE 8.0X12.0CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY.1541.14 HOUSE SAUGKANULE 12.0 X 14.0 CH ARBEITSLANGE 90 MM
AY 154216 DEBAKEY SAUGROHR MIT UNTERBRECHERLOCH UND MANDRIN, @ 5 LANGE 160 MM

MM
AY.1542.27 DEBAKEY SAUGROHR MIT UNTERBRECHERLOCH UND MANDRIN, @ 5 LANGE 270 MM

MM
AY.1545.02 YANKAUER SAUGROHR, ANSCHLUSS HINTEN ALLEIN
AY.1545.30 YANKAUER SAUGROHR 6 MM LANGE 300 MM
AY.1553.22 POOLE SAUGROHR @10 MM LANGE 220 MM
AY . 1554.22 POOLE SAUGROHR 28 MM LANGE 220 MM
AY.1557.04 FUKUSHIMA SAUGKANULE 4 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY .1557.05 FUKUSHIMA SAUGKANULE 5 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY.1557.06 FUKUSHIMA SAUGKANULE 6 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY.1557.07 FUKUSHIMA SAUGKANULE 7 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY.1557.08 FUKUSHIMA SAUGKANULE 8 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY.1557.09 FUKUSHIMA SAUGKANULE 9 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY.A557.12 FUKUSHIMA SAUGKANULE 12 CH., ARBEITSLANGE 100 MM LANGE 165 MM
AY.1558.04 FUKUSHIMA SAUGKANULE 4 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1558.05 FUKUSHIMA SAUGKANULE 5 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1558.06 FUKUSHIMA SAUGKANULE 6 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1558.07 FUKUSHIMA SAUGKANULE 7 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1558.08 FUKUSHIMA SAUGKANULE 8 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1558.09 FUKUSHIMA SAUGKANULE 9 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1558.12 FUKUSHIMA SAUGKANULE 12 CH., ARBEITSLANGE 115 MM LANGE 180 MM
AY.1559.04 FUKUSHIMA SAUGKANULE 4 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM
AY.1559.05 FUKUSHIMA SAUGKANULE 5 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM
AY.1559.06 FUKUSHIMA SAUGKANULE 6 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM
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AY.1559.07 FUKUSHIMA SAUGKANULE 7 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM

AY.1559.08 FUKUSHIMA SAUGKANULE 8 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM

AY.1559.09 FUKUSHIMA SAUGKANULE 9 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM

AY.1559.12 FUKUSHIMA SAUGKANULE 12 CH., ARBEITSLANGE 140 MM LANGE 205 MM

AY.1560.04 FUKUSHIMA SAUGKANULE 4 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY.1560.05 FUKUSHIMA SAUGKANULE 5 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY.1560.06 FUKUSHIMA SAUGKANULE 6 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY.1560.07 FUKUSHIMA SAUGKANULE 7 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY.1560.08 FUKUSHIMA SAUGKANULE 8 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY.1560.09 FUKUSHIMA SAUGKANULE 9 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY.1560.12 FUKUSHIMA SAUGKANULE 12 CH., ARBEITSLANGE 165 MM LANGE 230 MM

AY 156631 DEBAKEY SAUGROHR LANGE 270 MM

(Y.1685.14 IOWA KANULE FUR TRANSVAGINALE ANASTHESIE LANGE 140 MM

(Y.1688.03 MENGHINI BIOPSIEKANULE 1.00 MM LANGE 35 MM

(Y.1688.07 MENGHINI BIOPSIEKANULE 1.00 MM LANGE 70 MM

(Y.1689.07 MENGHINI BIOPSIEKANULE 120 MM LANGE 70 MM

CY.1689.10 MENGHINI BIOPSIEKANULE 120 MM LANGE 100 MM

(Y.1690.07 MENGHINI BIOPSIEKANULE 1.40 MM LANGE 70 MM

(Y.1690.10 MENGHINI BIOPSIEKANULE 1.40 MM LANGE 100 MM

CY.1691.07 MENGHINI BIOPSIEKANULE 1.60 MM LANGE 70 MM

(Y.1692.10 MENGHINI BIOPSIEKANULE 1.80 MM LANGE 100 MM

(Y.1693.18 KLIMA-ROSEGGER PUNKTIONSKANULE 1.8 MM LANGE 35 MM

(Y.1698.03 SCHMID GEFASS-SPULKANULE @ 3.0 MM LANGE 150 MM, NICHT FUR NEURO UND KARDIO
(Y.1698.04 SCHMID GEFASS-SPULKANULE @ 4.0 MM LANGE 150 MM, NICHT FUR NEURO UND KARDIO
CY.1698.05 SCHMID GEFASS-SPULKANULE @ 5.0 MM LANGE 150 MM, NICHT FUR NEURO UND KARDIO
(Y.1698.06 SCHMID GEFASS-SPULKANULE @ 6.0 MM LANGE 150 MM, NICHT FUR NEURO UND KARDIO
CY.1699.06 MOCK GEFASS-SPULKANULE INNEN @ 1.2 MM LANGE 60 MM, NICHT FUR NEURO UND KARDIO
E.8186.20 ALPHASCOPE Il ARTHRO-/ SINUSKOP @1.9 MM / 0° ARBEITSLANGE 60 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8186.25 ALPHASCOPE Il ARTHRO-/ SINUSKOP @ 1.9 MM / 30° ARBEITSLANGE 60 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8280.12 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM /0°, PARALLELBLICK, KANAL 6.1 MM | ARBEITSLANGE 270 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8280.13 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM /0°, LATERALBLICK, KANAL 6.1 MM ARBEITSLANGE 270 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8281.01 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 0° ARBEITSLANGE 140 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8281.01 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @27 MM / 0° ARBEITSLANGE 140 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.828131 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 30° ARBEITSLANGE 140 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8281.31 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 30° ARBEITSLANGE 140 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.828171 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 70° ARBEITSLANGE 140 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8281.71 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 70° ARBEITSLANGE 140 MM, AUTOKLAVIERBAR
£.8282.01 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @27 MM / 0° WA ARBEITSLANGE 185 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8282.01 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 0° WA ARBEITSLANGE 185 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8282.31 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @27 MM / 30° WA ARBEITSLANGE 185 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8282.31 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 30° WA ARBEITSLANGE 185 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8282.71 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 2.7 MM / 70° WA ARBEITSLANGE 185 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8282.71 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @27 MM / 70° WA ARBEITSLANGE 185 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.01 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 0° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
£.8284.01 IV ALPHASCOPE 4HD ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 0° ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
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E.8284.01 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP 3 4.0 MM / 0° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.31 ALPHASCOPE II ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 30° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
£.8284.311V ALPHASCOPE 4HD ARTHROSKOP @3 4.0 MM / 30° ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.31 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 30° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.41 ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 45° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.41RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 45° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.71 ALPHASCOPE II ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 70° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.71IV ALPHASCOPE 4HD ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 70° ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8284.71RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSKOP @ 4.0 MM / 70° WA ARBEITSLANGE 175 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8286.00 ALPHASCOPE Il MIKRO SINUSKOP @3.0 MM / 0° ARBEITSLANGE 150 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8286.30 ALPHASCOPE Il MIKRO SINUSKOP @ 3.0 MM / 30° ARBEITSLANGE 150 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8286.70 ALPHASCOPE Il MIKRO SINUSKOP @ 3.0 MM / 70° ARBEITSLANGE 150 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.11 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 0° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.11 1V ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 0° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.11 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 0° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.11 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 0° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.42 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASKOP @55 MM / 0° ARBEITSLANGE 424 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.42 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @55 MM / 0° ARBEITSLANGE 424 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASKOP @10 MM / 0° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.45 IV RE ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 0° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM /o° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8290.53 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @5 MM /0° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8291.20 ALPHASCOPE Il HD LAPAROSKOP @ 2.9 MM / 0°, ALPHADUR ARBEITSLANGE 200 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8291.20 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @ 2.9 MM / 0°, ALPHADUR ARBEITSLANGE 200 MM, AUTOKLAVIERBAR
£.8291.23 ALPHASCOPE Il HD LAPAROSKOP @ 2.9 MM / 30°, ALPHADUR ARBEITSLANGE 200 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8291.23 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @ 2.9 MM / 30°, ALPHADUR ARBEITSLANGE 200 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.00 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @55 MM/ 0° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.00 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @ 55MM / 0° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.00 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @55 MM/ 0° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.00 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @55 MM/ 0° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.30 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 30° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.829230 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 30° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.30 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 30° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.30 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 30° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.45 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @ 5.5 MM /45° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @55 MM / 45° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @55 MM / 45° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8292.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 45° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.1 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.11 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.11 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.11 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.42 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 30° ARBEITSLANGE 424 MM, AUTOKLAVIERBAR
£.8293.42 IVRE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @ 5.5 MM / 30° ARBEITSLANGE 424 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASCOPE @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
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D) GiImm

E.8293.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 30° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
£.8293.53 ALPHASCOPE LAPAROSKOP @5 MM / 30° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8293.53 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @5 MM / 30° ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.1 ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.11 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.11 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.11 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 330 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.42 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASKOP @55 MM / 45° ARBEITSLANGE 424 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.42 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @55 MM / 45° ARBEITSLANGE 424 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASCOPE @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSKOP @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8294.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSKOP @10 MM / 45° ARBEITSLANGE 450 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.001 ALPHASCOPE Il ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 0° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.00 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 0° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.121 ALPHASCOPE Il ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 12° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.12 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 12° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297301 ALPHASCOPE Il ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 30° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.30 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 30° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.40| ALPHASCOPE Il ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @2.9 MM / 0° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.40 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 2.9 MM / 0° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.421 ALPHASCOPE Il ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @ 2.9 MM / 12° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.42 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 2.9 MM / 12° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.431 ALPHASCOPE Il ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @ 2.9 MM / 30° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.43 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 2.9 MM / 30° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.701 ALPHASCOPE I ZYSTOSKOP/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 70° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.8297.70 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ZYSTO/HYSTEROSKOP @ 4.0 MM / 70° HM ARBEITSLANGE 300 MM, AUTOKLAVIERBAR
E.9600.00 NEPHROSKOP 90° ABGEWINKELTES OKULAR 0°, 19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 200 MM
E.9600.01 NEPHROSKOP 90° ABGEWINKELTES OKULAR 0°,19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 250 MM
E.9601.00 NEPHROSKOP 90° ABGEWINKELTES OKULAR 15°,19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 200 MM
E.9601.01 NEPHROSKOP 90° ABGEWINKELTES OKULAR 15°, 19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 250 MM
E.9602.00 NEPHROSKOP 45° ABGEWINKELTES OKULAR 0°,19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 200 MM
E.9602.01 NEPHROSKOP 45° ABGEWINKELTES OKULAR 0°, 19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 250 MM
E.9602.15 NEPHROSKOP MIT 45° ABGEWINKELTEM OKULAR 15°,19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 200 MM
E.9603.15 NEPHROSKOP 45° ABGEWINKELTES OKULAR 15°, 19 CH, ARBEITSKANAL @ 5 MM ARBEITSLANGE 250 MM
GMS40A ALPHASCOPE™ HYSTEROSKOP @1.85 MM, 0° NUTZLANGE 282 MM, AUTOKLAVIERBAR
N.8113.20 ARTHRO TROKARSCHAFT @ 3.8 MM, UNIVERSAL FUR ENDOSKOP MIT LANGE 140 MM UND @2.7 MIT 2 HAHNEN

MM
N.8113.24 ARTHRO HIGHFLOWSCHAFT @6.5 MM, UNIVERSAL FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN

MM
N.8113.24 Q ARTHRO HIGHFLOWSCHAFT @6.5 MM, UNIVERSAL FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN UND QUICK-LOCK

MM
N.8113.25 ARTHRO HIGHFLOWSCHAFT @6.5 MM, 30° FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN

MM
N.8113.25 Q ARTHRO HIGHFLOWSCHAFT @6.5 MM, 30° FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN UND QUICK-LOCK

MM
N.8113.30 ARTHRO TROKARSCHAFT @ 2.5 MM, 30° FUR ENDOSKOP MIT LANGE 60 MM UND @1.9 MIT 2 HAHNEN

MM
N.8114.24 ARTHRO TROKARSCHAFT @ 6 MM, 30° FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN

MM
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N.8114.24 Q ARTHRO TROKARSCHAFT @ 6 MM, 30° FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN UND QUICK-LOCK

MM
N.8114.25 ARTHRO TROKARSCHAFT @ 6 MM, UNIVERSAL FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN

MM
N.8114.25 Q ARTHRO TROKARSCHAFT @ 6 MM, UNIVERSAL FUR ENDOSKOP MIT LANGE 175 MM UND @4.0 MIT 2 HAHNEN UND QUICK-LOCK

MM
N.8200.04 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.04 Q ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT, QUICKLOCK MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.10 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.10 Q ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT, QUICKLOCK MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.16 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.16 Q ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT, QUICKLOCK MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.24 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.24 Q ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT, QUICKLOCK MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.30 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.30 Q ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT, QUICKLOCK MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.36 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8200.36 Q ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT, QUICKLOCK MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.06 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT HIGHFLOW, MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.06 Q ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT, QUICKLOCK HIGHFLOW, MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.11 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 60 MM UND @1.9 MM
N.8301.13 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 60 MM UND @1.9 MM
N.8301.14 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT HIGHFLOW, MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.14 Q ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT, QUICKLOCK HIGHFLOW, MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.22 ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT HIGHFLOW, MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.22 Q ARTHROSCHAFT 30°, KOMPLETT, QUICKLOCK HIGHFLOW, MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.40 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT HIGHFLOW, MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.40 Q ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT, QUICKLOCK HIGHFLOW, MIT SCHARFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.44 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 140 MM UND @2.7 MM
N.8301.52 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT HIGHFLOW, MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.52 Q ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT, QUICKLOCK HIGHFLOW, MIT STUMPFEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.64 ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT HIGHFLOW, MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
N.8301.64 Q ARTHROSCHAFT UNI, KOMPLETT, QUICKLOCK HIGHFLOW, MIT KONISCHEM TROKARDORN FUR ENDOSKOP 175 MM UND @4.0 MM
QL.0127.01 SAUGKANULE, SAUGUNTERBRECHER LUER-BOHRUNG, @ 2.0 MM LANGE 250 MM
QL.0127.02 SAUGKANULE, SAUGUNTERBRECHER LUER-BOHRUNG, @ 2.5 MM LANGE 250 MM
QL.0127.03 SAUGKANULE, SAUGUNTERBRECHER LUER-BOHRUNG, @ 3.0 MM LANGE 250 MM
QL.0127.04 SAUGKANULE, SAUGUNTERBRECHER LUER-BOHRUNG, @ 4.0 MM LANGE 250 MM
QS.1140.00 TONSILLENKANULE GERADE MIT LUER-LOCK-ANSATZ
QS.1140.01 TONSILLENKANULE BAJONETTFORMIG MIT LUER-LOCK-ANSATZ
QS.1140.02 TONSILLENKANULE ABGEWINKELT MIT LUER-LOCK-ANSATZ
QS.1140.03 TONSILLENKANULE 90° GEBOGEN MIT LUER-LOCK-ANSATZ
QS.1140.04 TONSILLENKANULE 45° GEBOGEN MIT LUER-LOCK-ANSATZ
QS.1140.05 KANULE FUR KEHLKOPFSPRITZE MIT LUER-LOCK-ANSATZ
$.2832.85 Il ALPHADUOLAP CO*-HEIZSCHLAUCH AUTOKLAVIERBAR 275 MM

$.2832.85 IIl SET

ALPHADUOLAP CO*-HEIZSCHLAUCH

AUTOKLAVIERBAR

275 MM, INCL. ADAPTOR $.2815.66

$.2930.00 |l

ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 30 L SET

GRUNDVERSION

S$.2932.00 Il

ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 30 L SET

MIT STEUERGERAT FUR CO2-HEIZUNG

UND HEIZSCHLAUCH
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S.2932.1011 ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 30 L SET MIT STEUERGERAT FUR CO2-HEIZUNG

S.2947.00 I ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET MIT STEUERGERAT FUR CO2-HEIZUNG UND HEIZSCHLAUCH
S.2947.00 Il SE ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET MIT STEUERGERAT FUR CO2-HEIZUNG UND HEIZSCHLAUCH, MIT RAUCHGASABSAUGUNG
S.2947.10 I ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET MIT STEUERGERAT FUR CO2-HEIZUNG

S.2947.10 Il SE ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET MIT STEUERGERAT FUR CO2-HEIZUNG MIT RAUCHGASABSAUGUNG
$.6030.20 COHEN INTRA-UTERIN-SONDE MIT KLEINEM UND GRORBEM ANSATZ

$.6030.22 COHEN KEGELANSATZ, KLEIN

$.6030.24 COHEN KEGELANSATZ, GROB

$.6030.40 UTERUS MANIPULATOR SET MIT 6 ADAPTERN

$.6030.41 UTERUS MANIPULATOR BASIS INSTRUMENT

$.6030.42 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 8.0 MM X 80 MM
$.6030.43 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @10.0 MM X 100 MM
$.6030.44 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 3.0 MM X 45 MM
$.6030.45 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 3.0 MM X 55 MM
$.6030.46 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @32 MM X34 MM
$.6030.47 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @32 MM X 45 MM
T.0032.05 SAUG-/SPULHANDGRIFF 2 TROMPETENVENTILE, HOST-VERBINDUNG FUR @ 5 MM SYSTEM
T.0032.07 SAUG-/SPULROHR STANDARDROHR MIT BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 330 MM
T.0032.08 SAUG-/SPULROHR ROHR STUMPF ARBEITSLANGE 330 MM
T.0032.09 SAUG-/SPULROHR ROHR STUMPF ARBEITSLANGE 330 MM
T.0032.10 SAUG-/SPULROHR ROHR MIT BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 330 MM
T.0032.11 SAUG-/SPULROHR ROHR STUMPF ARBEITSLANGE 500 MM
T.0032.12 SAUG-/SPULROHR PUNKTIONSNADEL ARBEITSLANGE 330 MM
T.0032.13 SAUG-/SPULROHR AQUADISSEKTORKANULE ARBEITSLANGE 330 MM
T.0032.14 SAUG-/SPULHANDGRIFF 2 TROMPETENVENTILE, LUER LOCK FUR @ 5 MM SYSTEM
T.0032.15 SAUG-/SPULHANDGRIFF SCHIEBEVENTIL, HOST-VERBINDUNG FUR @ 5 MM SYSTEM
T.0032.25 SAUG-/SPULROHR STANDARDROHR MIT BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 450 MM
T.0034.03 ALPHADUR SAUG/SPULER-SATZ @ 2.8 MM, MIT SCHIEBEVENTIL ARBEITSLANGE 300 MM
T.0034.04 ALPHADUR SAUG/SPULER-SATZ @ 2.8 MM, MIT SCHIEBEVENTIL ARBEITSLANGE 160 MM
T.0034.05 ALPHADUR SAUG/SPULER-SATZ @ 2.8 MM, MIT SCHIEBEVENTIL ARBEITSLANGE 250 MM
T.0034.24 RUNDLOCHSAUGER ALLEIN @ 2.8 MM, 2 X 4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 160 MM
T.0034.25 RUNDLOCHSAUGER ALLEIN @ 2.8 MM, 2 X 4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 250 MM
T.0034.30 RUNDLOCHSAUGER ALLEIN @ 2.8 MM, 2 X 4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 300 MM
T.0037.04 SAUG-/SPULLASERKANALSATZ @ 5 MM, 2 TROMPETENVENTILE, LUER-LOCK ARBEITSLANGE 340 MM, GRADUIERT
T.0037.07 LASERKANAL ALLEIN FUR T.0037.04 LANGE 391 MM
T.0043.05 ASPIRATIONS- UND INJEKTIONSKANULE @5 MM ARBEITSLANGE 330 MM
T.0043.06 ASPIRATIONS- UND INJEKTIONSKANULE @5 MM ARBEITSLANGE 450 MM
T.0044.02 SAUG-/SPULPISTOLENGRIFF MIT 2-WEGE-VENTIL FUR ADAPTIERBARE ROHRE, UNIVERSAL-SCHLAUCHVERBINDER
T.0044.03 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @ 3 MM, MIT 4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 340 MM
T.0044.05 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @ 5 MM, MIT 4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 340 MM
T.0044.10 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @10 MM, MIT 4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 340 MM
T.0044.13 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @ 3 MM, MIT 4X4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 340 MM
T.0044.15 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @ 5 MM, MIT 4X4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 340 MM
T.0044.20 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @10 MM, MIT 4X4 BOHRUNGEN ARBEITSLANGE 340 MM
T.0044.31 ADAPTIERBARES SAUG-/SPULROHR @ 5 MM, MIT INJEKTIONSNADEL ARBEITSLANGE 330 MM
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T.0100.10 VERESS INSUFFLATIONSNADEL @ 2.0 MM ARBEITSLANGE 100 MM

T.0100.12 VERESS INSUFFLATIONSNADEL @ 2.0 MM ARBEITSLANGE 120 MM

T.0100.15 VERESS INSUFFLATIONSNADEL @ 2.0 MM ARBEITSLANGE 150 MM

T.0102.10 VERESS INSUFFLATIONSNADEL, HOCHFLUSS @ 2.7 MM ARBEITSLANGE 100 MM

T.0102.12 VERESS INSUFFLATIONSNADEL, HOCHFLUSS @27 MM ARBEITSLANGE 120 MM

T.0102.15 VERESS INSUFFLATIONSNADEL, HOCHFLUSS @27 MM ARBEITSLANGE 150 MM

T.0510.00 SAUG-/ SPULER-SATZ @ 5 /10 MM, TROMPETENVENTILE ARBEITSLANGE 330 MM

T.0510.01 SAUG-/ SPULER-GRIFF TROMPETENVENTILE, LL STECKER SPULUNG @10 MM SUCTION STECKER
T.0510.02 SAUGROHR @ 10 MM, FUR GRIFF T.0510.01 ARBEITSLANGE 330 MM

T.0510.03 SAUGROHR @ 5 MM, FUR GRIFF T.0510.01 ARBEITSLANGE 330 MM

T.0510.04 CULLIS SAUGROHR @ 5 MM, FUR GRIFF T.0510.02 ARBEITSLANGE 330 MM

T.0510.05 SAUGROHR @ 5 MM, FUR GRIFF T.0510.01 ARBEITSLANGE 450 MM

T.0510.10 CULLIS SAUG-/SPUL-SATZ @ 5 /10 MM, TROMPETENVENTILE ARBEITSLANGE 330 MM

T.0510.11 SAUGROHR @ 10 MM, FUR GRIFF T.0510.01 ARBEITSLANGE 450 MM

T.0510.13 PUNKTIONSNADELSAUGER @ 5 MM, FUR GRIFF T.0510.01 ARBEITSLANGE 330 MM

T.5647.20 ENDO-RETRAKTOR ZERLEGBAR, 5 SPREIZFINGER @ 10 MM, VERTIKAL, 80° VERSTELLBAR ARBEITSLANGE 450 MM
T.5800.00 ALPHAVERSAPUMP GERAT BASIC FUR BIS ZU 4 INDIKATIONEN

T.5800.20 ALPHAVERSAPUMP SPULSCHLAUCHSET WIEDERVERWENDBAR, NICHT STERIL 20 AUTOKLAV ZYKLEN

T.5810.10 ALPHAVERSAPUMP DIGITALE FLASCHENWAAGE

T.8009.64 ALPHADUR TROKARHULSE @ 2.9 MM ARBEITSLANGE 50 MM

T.8009.65 ALPHADUR TROKARHULSE @ 2.9 MM ARBEITSLANGE 80 MM

T.8017.1 AUTOMATIK TROKARHULSE @ 11 MM, MANUELLE KLAPPENOFFNUNG HAHN, ARBEITSLANGE 101 MM
T.8017.15 AUTOMATIK TROKARHULSE @ 5.5 MM, MANUELLE KLAPPENOFFNUNG HAHN, ARBEITSLANGE 95 MM
T.8017.19 MULTIFUNKTIONSTROKARHULSE @ 15 MM, MANUELLE KLAPPENOFFNUNG NUTZLANGE 109.9 MM, INSUFFLATIONSHAHN
T.8017.20 MULTIFUNKTIONSTROKARHULSE @ 20 MM, MANUELLE KLAPPENOFFNUNG NUTZLANGE 118.7 MM, INSUFFLATIONSHAHN
T.8017.26 MUTLIFUNKTIONS TROKAR SET @ 5.5 MM, DREIKANTSPITZE ARBEITSLANGE 95 MM

T.8017.31 MUTLIFUNKTIONS TROKAR SET @11 MM, DREIKANTSPITZE ARBEITSLANGE 101 MM

T.8017.46 MUTLIFUNKTIONS TROKAR SET @ 5.5 MM, KONISCHE SPITZE ARBEITSLANGE 95 MM

T.8017.51 MUTLIFUNKTIONS TROKAR SET @ 11 MM, KONISCHE SPITZE ARBEITSLANGE 101 MM

T.8023.06 ALPHAPORT AUTOMATIK TROKARROHR @ 5.5 MM, STAHL, GLATT ARBEITSLANGE 95 MM

T.8023.11 ALPHAPORT AUTOMATIK TROKARROHR @ 11 MM, STAHL, GLATT ARBEITSLANGE 100 MM

T.8024.20 ALPHAPORT REDUZIERAUFSATZ VON @ 11 MM BIS 5.5 MM FUR ALLE TROKARHULSEN
T.8024.25 ALPHAPORT REDUZIERAUFSATZ VON @ 12.5 MM BIS 5.5 MM FUR ALLE TROKARHULSEN
T.8024.29 ALPHAPORT REDUZIERAUFSATZ VON @ 12.5 MM BIS 10 MM FUR ALLE TROKARHULSEN
T.8026.09 REDUZIERAUFSATZ, ABNEHMBAR VON @ 5.5 MM BIS 2.7 / 3.0 MM

T.8030.03 DIAGNOSESCHAFT, 1 STARRER HAHN FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 0°, 300 MM @ 5 MM, GRADUIERT, AL 281 MM
T.8030.04 DIAGNOSESCHAFT, 1 STARRER HAHN FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5 MM, GRADUIERT, AL 281 MM
T.8030.05 DIAGNOSESCHAFT, 1 DREHBARER HAHN FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 0°, 300 MM @ 5 MM, GRADUIERT, AL 274 MM
T.8030.06 DIAGNOSESCHAFT, 1 DREHBARER HAHN FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5 MM, GRADUIERT, AL 274 MM
7.8030.08 DIAGNOSESCHAFT, 1 STARRER HAHN FUR ENDOSKOPE @ 2.7/2.9 MM, 30°, 300 MM @ 3.9 MM, GRADUIERT, AL 281 MM
T.8030.10 DIAGNOSESCHAFT, 1 DREHBARER HAHN FUR ENDOSKOPE @ 2.7/2.9 MM, 30°, 300 MM @ 3.9 MM, GRADUIERT, AL 281 MM
T.8030.52 DIAGNOSE-DAUERSPULSCHAFTE INNENSCHAFT FUR ENDOSKOPE @ 2.7/2.9 MM, 30°, 300 MM @ 3.8 MM, ARBEITSLANGE 260 MM
T.8030.55 DIAGNOSE-DAUERSPULSCHAFTE INNENSCHAFT FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 0°, 300 MM @ 5.3 MM, ARBEITSLANGE 260 MM
1.8030.56 DIAGNOSE-DAUERSPULSCHAFTE INNENSCHAFT FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5.3 MM, ARBEITSLANGE 260 MM
T.8030.62 DIAGNOSE-DAUERSPULSCHAFTE AURBENSCHAFT FUR T.8030.48 / T.8030.52 @ 4.7 MM, ARBEITSLANGE 240 MM
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T.8030.65 DIAGNOSE-DAUERSPULSCHAFTE AUBENSCHAFT FUR T.8030.55 / T.8030.56 @ 6.5 MM, ARBEITSLANGE 240 MM

T.8030.85 OPERATIONS-DAUERSPULSCHAFTE INNENSCHAFT FUR ENDOSKOPE @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5.4 MM, KANAL 7 CH, AL 185 MM

T.8030.86 OPERATIONS-DAUERSPULSCHAFTE INNENSCHAFT MIT OBTURATOR, FUR T.8030.85 @ 7.6 MM, ARBEITSLANGE 155 MM

T.8030.88 OPERATIONS-DAUERSPULSCHAFTE FUR T.8030.85 @ 7.6 MM, ARBEITSLANGE 155 MM
AURBENSCHAFT

T.8031.801 "OFFICE II" OPERATIONS-INNENSCHAFT FUR ENDOSKOPE @ 2.7/2.9 MM, 30°, 300 MM @ 4.3 MM, KANAL 5 CH, AL 229 MM

T.8031.80 Il "OFFICE II" OPERATIONS-INNENSCHAFT FUR ENDOSKOPE @ 2.7/2.9 MM, 30°, 300 MM @ 4.3 MM, KANAL 5 CH, AL 200 MM

T.8031.82 "OFFICE II" OPERATIONS-AURENSCHAFT FUR T.8031.80 | 5 MM, ARBEITSLANGE 215 MM

T.8031.82lI "OFFICE II" OPERATIONS-AUBENSCHAFT FUR T.8031.80 Il 5 MM, ARBEITSLANGE 190 MM

1.8034.32 OPERATIONSHULSEN FUR HYSTEROSKOPE FUR ENDOSKOPE @ 2.7/2.9 MM, 30°, 300 MM 4.8 MM, ARBEITSLANGE 222 MM

T.8042.02 1l ALPHAPORT TROKARROHR SCHRAG @ 5.5 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 95 MM

T.8042.08 I ALPHAPORT TROKARROHR SCHRAG @11 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 100 MM

T.8044.02 11 ALPHAPORT TROKARROHR SCHRAG @ 5.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 95 MM

T.8044.08 I ALPHAPORT TROKARROHR SCHRAG @11 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 100 MM

T.8066.03 ALPHAPORT TROKARROHR @ 3.0 MM, STAHL ARBEITSLANGE 50 MM

T.8066.06 ALPHAPORT TROKARROHR @ 5.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 70 MM

T.8067.03 ALPHAPORT TROKARROHR @ 3.0 MM, STAHL ARBEITSLANGE 80 MM

T.8067.04 ALPHAPORT TROKARROHR @ 3.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 70 MM

T.8067.07 ALPHAPORT TROKARROHR @ 6.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 95 MM

T.8067.12 ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 100 MM

T.8068.03 ALPHAPORT TROKARROHR @ 3.0 MM, STAHL ARBEITSLANGE 100 MM

T.8068.04 ALPHAPORT TROKARROHR @ 3.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 100 MM

T.8068.06 ALPHAPORT TROKARROHR @ 5.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 150 MM

T.8068.11 ALPHAPORT TROKARROHR @11 MM, STAHL ARBEITSLANGE 150 MM

T.8068.12 ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, STAHL ARBEITSLANGE 150 MM

T.8069.11 1l ALPHAPORT TROKARROHR @11 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 70 MM

T.8069.12 I ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 70 MM

T.8o70.12 1l ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 100 MM

T.8071.06 Il ALPHAPORT TROKARROHR @ 5.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 150 MM

T.8o71.11 1l ALPHAPORT TROKARROHR @11 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 150 MM

T.8o71.12 1l ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 150MM

T.8072.06 |l ALPHAPORT TROKARROHR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 70 MM

T.8073.12 1l ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 100 MM

T.8074.06 Il ALPHAPORT TROKARROHR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 150 MM

T.8074111l ALPHAPORT TROKARROHR @11 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 150 MM

T.8074.121l ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 150 MM

T.8075.111l ALPHAPORT TROKARROHR @11 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 120 MM

T.8075.12 11 ALPHAPORT TROKARROHR @ 12.5 MM, PPSU, GLATT ARBEITSLANGE 120 MM

T.8076.06 Il ALPHAPORT TROKARROHR @ 5.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE ARBEITSLANGE 55 MM

T.8081.03 ALPHAPORT TROKAR @ 3.0 MM, STAHL, LUER LOCK ARBEITSLANGE 50 MM

T.8081.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, LUER LOCK ARBEITSLANGE 70 MM

T.8083.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT, LUER LOCK ARBEITSLANGE 70 MM

T.8084.03 ALPHAPORT TROKAR @ 3.0 MM, STAHL, LUER LOCK ARBEITSLANGE 80 MM

T.8084.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, LUER LOCK ARBEITSLANGE 95 MM

T.8085.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE, LUER LOCK ARBEITSLANGE 95 MM

T.8086.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT, LUER LOCK ARBEITSLANGE 95 MM
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T.8087.03 ALPHAPORT TROKAR @ 3.0 MM, STAHL, LUER LOCK ARBEITSLANGE 100 MM
T.8087.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, LUER LOCK ARBEITSLANGE 150 MM
T.8088.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE, LUER LOCK ARBEITSLANGE 150 MM
1.8089.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT, LUER LOCK ARBEITSLANGE 150 MM
T.8089.11 ALPHAPORT TROKAR FUR HASSON @ 11 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 120 MM
T.8089.12 ALPHAPORT TROKAR FUR HASSON @ 12.5 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 120 MM
T.8091.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 70 MM
T.8092.11 ALPHAPORT TROKAR @ 11 MM, PPSU, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 70 MM
1.8092.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 70 MM
1.8093.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 70 MM
1.8094.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, HAHN ARBEITSLANGE 95 MM
T.8094.1m ALPHAPORT TROKAR @ 11 MM, STAHL, HAHN ARBEITSLANGE 100 MM
T.8094.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, STAHL, HAHN ARBEITSLANGE 100 MM
T.8095.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 95 MM
T.8095.11 ALPHAPORT TROKAR @ 11 MM, STAHL, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 100 MM
T.8095.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, STAHL, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 100 MM
T.8096.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 95 MM
T.8096.11 ALPHAPORT TROKAR @ 11 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 100 MM
1.8096.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 100 MM
1.8097.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, STAHL, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
T.8097.1 ALPHAPORT TROKAR @11 MM, STAHL, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
T.8097.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, STAHL, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
1.8098.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
T.8098.1 ALPHAPORT TROKAR @ 11 MM, PPSU, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
T.8098.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
1.8099.06 ALPHAPORT TROKAR @ 5.5 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
T.8099.1 ALPHAPORT TROKAR @11 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
1.8099.12 ALPHAPORT TROKAR @ 12.5 MM, PPSU, GLATT, HAHN ARBEITSLANGE 150 MM
T.81m1n ALPHAPORT KONUS HASSON @11 MM, PPSU, MIT GEWINDE MIT FADENEINHANGUNG
T.8111.12 ALPHAPORT KONUS HASSON @ 12.5 MM, PPSU, MIT GEWINDE MIT FADENEINHANGUNG
T.9042.17 CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT + 17 CH, KENNFARBE: GELB

OBTURATOR
T.9042.19 CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT + 19 CH, KENNFARBE: GRUN

OBTURATOR
T.9042.21 CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT + 21 CH, KENNFARBE: ROT

OBTURATOR
T.9042.23 CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT + 23 CH, KENNFARBE: BLAU

OBTURATOR
T.9042.25 CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT + 25 CH, KENNFARBE: WEISS

OBTURATOR
T.9044.00 CYSTOSKOP-URETHROSKOP BRUCKE DIAGNOSTIK
T.9044.01 CYSTOSKOP-URETHROSKOP BRUCKE 1 INSTRUMENTENKANAL, VERSCHLIESSBAR
1.9044.02 CYSTOSKOP-URETHROSKOP BRUCKE 2 INSTRUMENTENKANAL, VERSCHLIESSBAR
T.9048.01 ARBEITSEINSATZ MIT ALBARRAN-LENKHEBEL 1INSTRUMENTENKANAL, VERSCHLIESSBAR
T.9048.02 ARBEITSEINSATZ MIT ALBARRAN-LENKHEBEL 2 INSTRUMENTENKANAL, VERSCHLIESSBAR
T.9056.78 OPTISCHER INSTRUMENTENSCHAFT 25.5 CH FUR STEIN-ZERTRUMMERUNGSSTANZE
T.9056.79 OPTISCHES INSTRUMENT, INNENSCHAFT MIT ARBEITSKANAL 7 CH FUR T.9056.78
T.9523.24 RESEKTOSKOPSCHAFT KOMPLETT 24 CH SCHAFT MIT KERAMIK, 1 HAHN
T.9525.00 RESEKTOSKOPSCHAFT ZUR DAUERSPULUNG 26 /24 CH LOCH-PERFORATION AM DISTALEN ENDE
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T.9525.24 RESEKTOSKOP INNENSCHAFT 24 CH, FUR 26 / 24 CH RESEKTOSKOP SCHAFT MIT KERAMIK

T1.9525.27 RESEKTOSKOP AURENSCHAFT 26 CH, FUR 26 / 24 CH RESEKTOSKOP

T1.9526.00 RESEKTOSKOPSCHAFT ZUR DAUERSPULUNG 26 / 24 CH, LOCH-PERFORATION AM DISTALEN ENDE, DREHBAR
T1.9526.24 RESEKTOSKOP INNENSCHAFT 24 CH, FUR 26 / 24 CH RESEKTOSKOP DREHBAR, SCHAFT MIT KERAMIK
T.9526.27 RESEKTOSKOP AURENSCHAFT 26 CH, FOR 26 / 24 CH RESEKTOSKOP DREHBAR

T.9560.10 RESEKTOSKOP INNENSCHAFT ROTIERBAR, FUR 26 / 24 CH RESEKTOSKOP SCHAFT MIT KERAMIK

T1.9560.11 RESEKTOSKOP AURENSCHAFT ROTIERBAR, FUR 26 / 24 CH RESEKTOSKOP

T.9560.20 RESEKTOSKOP INNENSCHAFT ROTIERBAR, FUR 28.5 / 27 CH RESEKTOSKOP SCHAFT MIT KERAMIK

T1.9560.21 RESEKTOSKOP AURENSCHAFT ROTIERBAR, FUR 28.5 / 27 CH RESEKTOSKOP

T.9570.10 DUNNER RESEKTOSKOP INNENSCHAFT 19 CH, FUR SLENDER RESEKTOSKOP ROTIERBAR, SCHAFT MIT KERAMIK
T.9570.11 DUNNER RESEKTOSKOP AURENSCHAFT 22 CH, FUR SLENDER RESEKTOSKOP ROTIERBAR

T.9600.30 NEPHROSKOP, SCHAFT UND OBTURATOR 26 CH, GRADUIERT, DAUERSPULUNG ARBEITSLANGE 200 MM
T.9600.33 NEPHROSKOP, SCHAFT UND OBTURATOR 26 CH, GRADUIERT, DAUERSPULUNG ARBEITSLANGE 250 MM

T.9600.40 NEPHROSKOP, TELESKOP-DILATOR SET 9-24 CH, 6 DILATOREN, 1 STARRE, 1 FLEXIBLE FUHRUNGSSONDE
T.9600.45 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 9 CH

T.9600.46 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 27 CH

1.9600.47 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 12 CH

1.9600.48 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 30 CH

T.9600.49 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 15 CH

T.9600.50 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 18 CH

T.9600.51 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 21CH

T.9600.52 NEPHROSKOP DILATIONSHULSEN 24 CH

T.9635.00 URETHROTOMSCHAFT 21 CH, KANAL 5 CH, FUR 0° ENDOSKOP FUR FILIFORMBOUGIES ODER KATHETER
T.9635.02 URETHROTOM FUHRUNGSROHR FUR SCHAFT T.9635.00 7UM LEGEN EINES BALLON-KATHETERS
T.9635.03 ZUSATZSCHAFT FUR DAUERSPULUNG AUFSCHIEBBAR AUF URETRHOTOM- SCHAFT T.9635.00

T.9635.05 OPTIKBRUCKE ZUR DIAGNOSTIK PASSEND FUR URETHROTOM- SCHAFT T.9635.00

T.9660.01 LASER ARBEITSELEMENT PASSIVE FUR 4 MM OPTIK FUR LASER SONDEN BIS ZU 0.8 MM
T.9660.02 LASER ARBEITSELEMENT PASSIVE FUR 4 MM OPTIK FUR LASER SONDEN BIS ZU 1.2 MM
T.9660.03 LASER ARBEITSELEMENT PASSIVE FUR 2.9 MM OPTIK FUR LASER SONDEN BIS ZU 0.8 MM
1.9660.04 LASER ARBEITSELEMENT PASSIVE FUR 2.9 MM OPTIK FUR LASER SONDEN BIS ZU 1.2 MM
T.9660.20 LASER ARBEITSELEMENT MIT AUSWECHSELBAREM FUHRUNGSROHR OHNE KNOPF

T.9660.21 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE 0.8 MM

T.9660.22 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE 1.0 MM

T.9660.23 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE 1.2 MM

T.9660.24 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE 1.4 MM

T.9660.25 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE MIT RETRAKTOR 0.8 MM

T.9660.26 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE MIT RETRAKTOR 1.0 MM

T.9660.27 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE MIT RETRAKTOR 1.2 MM

T.9660.28 FUHRUNGSROHR FUR LASER SONDE MIT RETRAKTOR 1.4 MM

T.9660.30 LASER ARBEITSEINSATZ MIT KANAL FUR LASER SONDEN BIS ZU 7 CH

T.9670.10 SALINE RESEKTOSKOP INNENSCHAFT 24 CH, FUR SALINE RESEKTOSKOP ROTIERBAR

T.9670.11 SALINE RESEKTOSKOP AURENSCHAFT 26 CH, FUR SALINE RESEKTOSKOP ROTIERBAR, PERFORATION
T.9680.10 MINI RESEKTOSKOP INNENSCHAFT 17.5 CH ROTIERBAR, QUICKLOCK

T.9680.11 MINI RESEKTOSKOP AURENSCHAFT 18.5 CH ROTIERBAR, QUICKLOCK

T.9680.12 MINI RESEKTOSKOP STANDARD SCHAFT MIT HAHN ROTIERBAR, QUICKLOCK
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T.9680.14 MINI RESEKTOSKOP UNTERSUCHUNGS PORT 5 CH INSTRUMENT PORT

T.9695.02 KINDER SCHAFT 13 CH, STANDARD ROTIERBARER HAHN

T.9695.04 KINDER CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT 13 CH, FUR OPTIK @ 2.7 MM, 187 MM 5 CH INSTRUMENTEN KANAL

T.9695.06 KINDER ALBARRAN DEFLEKTOR FUR SCHAFT 13 CH T.9695.04

T.9695.13 KINDER URETHROTOM SCHAFT 13 CH ROTIERBAR, 2 HAHNE

T.9696.01 KINDER CYSTOSKOP-URETHROSKOP SCHAFT 11 CH, FUR OPTIK @ 2.7 MM, 187 MM 3 CH INSTRUMENTEN KANAL

T.9700.05 lII URETERO-RENOSKOP HD 5° KANAL FUR 1 X 5 CH ODER 2 X 3 CH ARBEITSLANGE 425 MM, AUTOKLAVIERBAR
T.9700.10 Il URETERO-RENSOKOP HD, DUNN 5°, KANAL 5.1 CH ARBEITSLANGE 425 MM, AUTOKLAVIERBAR
T.9700.20 Il URETERO-RENOSKOP HD, ULTRA DUNN 5°, KANAL 4 CH ARBEITSLANGE 425 MM, AUTOKLAVIERBAR
T.9701.05 Il URETERO-RENOSKOP HD 5°, KANAL FUR 1 X 5 CHOR 2 X 3 CH ARBEITSLANGE 310 MM, AUTOKLAVIERBAR
T.9701.10 Il URETERO-RENSOKOP HD, DUNN 5°, KANAL 5.1 CH ARBEITSLANGE 310 MM, AUTOKLAVIERBAR
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2. (EN) EU DECLARATION OF CONFORMITY

Declaration of Conformity acc. to 93/42/EEC for class lla Medical devices

We

’

Gimmi GmbH
Carl-Zeiss-Str. 6
78532 Tuttlingen

herewith declare on our sole responsibility, that the hereinafter indicated medical devices, with risk class lla according to Annex IX of
93/42/EEC, comply with the relevant provisions of the Directive 93/42/EEC for medical devices.

Furthermore, we declare on our sole responsibility and in accordance with Article 120 Par. 3 and 3b of Regulation (EU) 2017/745 that the
following products, with reference to Regulation (EU) 2023/607 in conjunction with Directive 93/42/EEC on medical devices have been

conformity assessed and classified before 26 May 2021.

Development, manufacturing, and distribution of the medical devices are supported by a QM-system according to the following

standards:
Standard: Document name: Edition:
93/42/EEC Directive 93/42/EEC of the board for medical products September 2007
ISO 13485 Quality assurance system for manufacturers of medical products August 2016
MPDG Medical Device Law Implementation Act April 2020
21 CFR 820 Quality System Regulation April 2014

A complete list of the applied laws, standards and directives is available upon request.

Herewith we declare on our sole responsibility that we are responsible for the preparation of the declaration of conformity.

The conformity assessment procedure was carried out in accordance with Annex VIl of Directive 93/42/EEC.

The conditions of Article 120 Par. 3¢ and 3d of Regulation (EU) 2017/745, with reference to Regulation (EU) 2023/607, are complied with.

Name, address, and identification number of the conformity assessment procedures notified body involved:

TUV SUD Product Service GmbH, Notified Body Number 0123, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen.

Article no. Description 1 Description 2 Description 3

AY 142912 ADSON SUCTION TUBE 12 CH. LENGTH 210 MM
AY.1429.15 ADSON SUCTION TUBE 15 CH. LENGTH 210 MM
AY.1430.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 5 CH., WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 135 MM
AY 1430.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 7 CH., WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 135 MM
AY.1430.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 10 CH., WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 135 MM
AY 1431.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 5 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 140 MM
AY.1431.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 7 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 140 MM
AY1431.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 10 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 140 MM
AY 1432.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 5 CH., WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 140 MM
AY.1432.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 7 CH., WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 140 MM
AY1432.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 10 CH., WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 140 MM
AY.1433.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 5 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 155 MM
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AY.1433.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 7 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 155 MM
AY.1433.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 10 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 155 MM
AY.1434.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 5 CH., WORKING LENGTH 135 MM LENGTH 185 MM
AY.1434.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 7 CH., WORKING LENGTH 135 MM LENGTH 185 MM
AY.1434.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 10 CH., WORKING LENGTH 135 MM LENGTH 185 MM
AY.1435.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED UP, 5 CH., WORKING LENGTH 130 MM LENGTH 195 MM
AY.1435.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED UP, 7 CH., WORKING LENGTH 130 MM LENGTH 195 MM
AY.1435.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED UP, 10 CH., WORKING LENGTH 130 MM LENGTH 195 MM
AY.1436.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED DOWN, 5 CH., WORKING LENGTH 130 M LENGTH 195 MM
AY.1436.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED DOWN, 7 CH., WORKING LENGTH 130 M LENGTH 195 MM
AY.1436.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED DOWN, 10 CH., WORKING LENGTH 130 LENGTH 195 MM
AY.1440.12 STRAUSS SUCTION TUBE LENGTH 125 MM
AY.1450.00 WULLSTEIN MICRO SUCTION TUBE COMPLETE, WITH 4 CANNULAS LENGTH 190 MM
AY.1450.05 WULLSTEIN MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 0.5 MM LENGTH 190 MM

AY .1450.07 WULLSTEIN MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 0.7 MM LENGTH 190 MM
AY.1450.10 WULLSTEIN MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 1.0 MM LENGTH 190 MM
AY.1450.50 HANDLE FOR WULLSTEIN MICRO SUCTION ONLY

TUBE

AY.1460.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY . 1460.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 10 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY 1460.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1461.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY 146110 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 10 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY 146112 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY. 146115 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1462.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,6 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 7 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,8 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1463.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 160 MM
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AY.1463.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,6 CH WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 7 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,8 CH WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 9 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH WORKING LENGTH 160 MM
AY.1464.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,6 CH WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 7 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY 1464.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 9 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY 146411 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY 146415 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 15 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1469.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 10 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,11 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 15 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1470.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH., INSULATED WORKING LENGTH 110 MM
AY.1511.03 BARON SUCTION TUBE 3 CH., 1.0 MM, WORKING LENGTH 75 MM LENGTH 130 MM
AY.1511.05 BARON SUCTION TUBE 5 CH., 1.5 MM, WORKING LENGTH 75 MM LENGTH 130 MM
AY.1511.07 BARON SUCTION TUBE 7 CH., 2.3 MM, WORKING LENGTH 75 MM LENGTH 130 MM
AY.1517.40 BUIE RECTAL ASPIRATION CANNULA 5 MM, WITH INTERRUPTER HOLE LENGTH 405 MM
AY.1518.40 BUIE RECTAL ASPIRATION CANNULA 5 MM LENGTH 405 MM
AY.1527.10 FERGUSON SUCTION TUBE 6 CH., 2.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.11 FERGUSON SUCTION TUBE 7 CH., 2.3 MM, 90°, WORKING LENGTH 8o MM LENGTH 180 MM
AY.1527.12 FERGUSON SUCTION TUBE 8 CH., 2.5 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.13 FERGUSON SUCTION TUBE 9 CH., 3.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.14 FERGUSON SUCTION TUBE 10 CH, 3.3 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.15 FERGUSON SUCTION TUBE 11 CH, 3.5 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.16 FERGUSON SUCTION TUBE 12 CH, 4.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.18 FERGUSON SUCTION TUBE 15 CH, 5.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 8o MM LENGTH 180 MM
AY.1529.05 PLESTER SUCTION TUBE 5 CH., 1.5 MM LENGTH 195 MM
AY.1529.06 PLESTER SUCTION TUBE 6 CH., 2.0 MM LENGTH 195 MM
AY.1529.07 PLESTER SUCTION TUBE 7 CH., 2.3 MM LENGTH 195 MM
AY.1529.08 PLESTER SUCTION TUBE 8 (H., 2.5 MM LENGTH 195 MM
AY.1529.09 PLESTER SUCTION TUBE 9 CH., 3.0 MM LENGTH 195 MM

AY 152910 PLESTER SUCTION TUBE 10 CH.,, 3.3 MM LENGTH 195 MM
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AY.1531.25 SINUS SUCTION TUBE @ 2.5 MM HEIGHT 14 MM
AY.1531.30 SINUS SUCTION TUBE @ 3.0 MM HEIGHT 14 MM
AY1531.40 SINUS SUCTION TUBE @ 4.0 MM HEIGHT 14 MM
AY.1533.25 SINUS SUCTION TUBE @ 2.5 MM HEIGHT 22 MM
AY.1533.30 SINUS SUCTION TUBE @ 3.0 MM HEIGHT 22 MM
AY.1533.40 SINUS SUCTION TUBE @ 4.0 MM HEIGHT 22 MM
AY.1537.32 FINSTERER SUCTION TUBE COMBINED SUCTION AND IRRIGATION CANNULA LENGTH 320 MM
AY.1540.00 ZOELLNER MICRO SUCTION TUBE COMPLETE, WITH 2 CANNULAS
AY.1540.01 SUCTION TUBE FOR ZOELLNER ONLY LENGTH 150 MM
AY.1540.03 ZOELLNER MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 0.7 MM LENGTH 38.5 MM
AY.1540.04 HOUSE SUCTION CANNULA 2.5X 4.0 CH WORKING LENGTH 70 MM
AY.1540.05 HOUSE SUCTION CANNULA 4.0 X5.0CH WORKING LENGTH 70 MM
AY . 1540.07 HOUSE SUCTION CANNULA 5.0X7.0CH WORKING LENGTH 70 MM
AY.1540.09 ZOELLNER MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 0.9 MM LENGTH 38.5 MM
AY 1541.02 HOUSE SUCTION CANNULA 2.0X25CH WORKING LENGTH 90 MM
AY.1541.04 HOUSE SUCTION CANNULA 25X 4.0 CH WORKING LENGTH 90 MM
AY 1541.05 HOUSE SUCTION CANNULA 4.0 X5.0CH WORKING LENGTH 90 MM
AY 1541.07 HOUSE SUCTION CANNULA 5.0X7.0CH WORKING LENGTH 90 MM
AY.1541.08 HOUSE SUCTION CANNULA 6.0 X 8.0CH WORKING LENGTH 90 MM
AY 154110 HOUSE SUCTION CANNULA 7.0 X10.0 CH WORKING LENGTH 90 MM
AY.1541.12 HOUSE SUCTION CANNULA 8.0X12.0CH WORKING LENGTH 90 MM
AY 154114 HOUSE SUCTION CANNULA 12.0 X 14.0 CH WORKING LENGTH 90 MM
AY.1542.16 DEBAKEY SUCTION TUBE WITH FINGER CUT-OFF AND STYLET, @ 5 MM LENGTH 160 MM
AY.1542.27 DEBAKEY SUCTION TUBE WITH FINGER CUT-OFF AND STYLET, @ 5 MM LENGTH 270 MM
AY.1545.02 YANKAUER SUCTION TUBE, RETRAL ONLY

ATTACHMENT
AY.1545.30 YANKAUER SUCTION TUBE 6 MM LENGTH 300 MM
AY.1553.22 POOLE SUCTION TUBE @10 MM LENGTH 220 MM
AY.1554.22 POOLE SUCTION TUBE @8 MM LENGTH 220 MM
AY.1557.04 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 4 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1557.05 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 5 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1557.06 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 6 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1557.07 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 7 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1557.08 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 8 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1557.09 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 9 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1557.12 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 12 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 165 MM
AY.1558.04 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 4 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1558.05 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 5 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1558.06 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 6 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1558.07 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 7 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1558.08 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 8 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1558.09 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 9 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1558.12 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 12 CH., WORKING LENGTH 115 MM LENGTH 180 MM
AY.1559.04 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 4 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM
AY.1559.05 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 5 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM
AY.1559.06 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 6 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM
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AY.1559.07 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 7 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM

AY.1559.08 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 8 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM

AY.1559.09 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 9 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM

AY.1559.12 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 12 CH., WORKING LENGTH 140 MM LENGTH 205 MM

AY.1560.04 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 4 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1560.05 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 5 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1560.06 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 6 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1560.07 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 7 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1560.08 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 8 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1560.09 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 9 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1560.12 FUKUSHIMA SUCTION CANNULA 12 CH., WORKING LENGTH 165 MM LENGTH 230 MM

AY.1566.31 DEBAKEY SUCTION TUBE LENGTH 270 MM

CY.1685.14 IOWA CANNULA FOR TRANSVAGINAL ANESTHESIA LENGTH 140 MM

CY.1688.03 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.00 MM LENGTH 35 MM

CY.1688.07 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.00 MM LENGTH 70 MM

CY.1689.07 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.20 MM LENGTH 70 MM

CY.1689.10 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.20 MM LENGTH 100 MM

CY.1690.07 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.40 MM LENGTH 70 MM

CY.1690.10 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.40 MM LENGTH 100 MM

CY.1691.07 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.60 MM LENGTH 70 MM

CY.1692.10 MENGHINI BIOPSY CANNULA 1.80 MM LENGTH 100 MM

CY.1693.18 KLIMA-ROSEGGER PUNCTURE CANNULA 1.8 MM LENGTH 35 MM

CY.1698.03 SCHMID VESSEL IRRIGATION CANNULE @ 3.0 MM LENGTH 150 MM, NOT FOR NEURO AND CARDIO
CY.1698.04 SCHMID VESSEL IRRIGATION CANNULE @ 4.0 MM LENGTH 150 MM, NOT FOR NEURO AND CARDIO
CY.1698.05 SCHMID VESSEL IRRIGATION CANNULE @ 5.0 MM LENGTH 150 MM, NOT FOR NEURO AND CARDIO
CY.1698.06 SCHMID VESSEL IRRIGATION CANNULE @ 6.0 MM LENGTH 150 MM, NOT FOR NEURO AND CARDIO
CY.1699.06 MOCK VESSEL IRRIGATION CANNULE INSIDE @ 1.2 MM LENGTH 60 MM, NOT FOR NEURO AND CARDIO
E.8186.20 ALPHASCOPE Il ARTHRO- /SINUSCOPE @1.9 MM / 0° WORKING LENGTH 60 MM, AUTOCLAVABLE
E.8186.25 ALPHASCOPE Il ARTHRO- /SINUSCOPE @ 1.9 MM / 30° WORKING LENGTH 60 MM, AUTOCLAVABLE
E.8280.12 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 0°, PARALLEL VIEW, WC 6.1 MM WORKING LENGTH 270 MM, AUTOCLAVABLE
E.8280.13 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 0°, LATERAL VIEW, WC 6.1 MM WORKING LENGTH 270 MM, AUTOCLAVABLE
E.8281.01 ALPHASCOPE II ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 0° WORKING LENGTH 140 MM, AUTOCLAVABLE
E.8281.01 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @27 MM / 0° WORKING LENGTH 140 MM, AUTOCLAVABLE
E.8281.31 ALPHASCOPE II ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 30° WORKING LENGTH 140 MM, AUTOCLAVABLE
E.8281.31RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 30° WORKING LENGTH 140 MM, AUTOCLAVABLE
E.8281.71 ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 70° WORKING LENGTH 140 MM, AUTOCLAVABLE
E.8281.71 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 70° WORKING LENGTH 140 MM, AUTOCLAVABLE
E.8282.01 ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 0° WA WORKING LENGTH 185 MM, AUTOCLAVABLE
E.8282.01 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 0° WA WORKING LENGTH 185 MM, AUTOCLAVABLE
E.8282.31 ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 30° WA WORKING LENGTH 185 MM, AUTOCLAVABLE
E.8282.31RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 30° WA WORKING LENGTH 185 MM, AUTOCLAVABLE
E.8282.71 ALPHASCOPE II ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 70° WA WORKING LENGTH 185 MM, AUTOCLAVABLE
E.8282.71RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 2.7 MM / 70° WA WORKING LENGTH 185 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.01 ALPHASCOPE II ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 0° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.011V ALPHASCOPE 4HD ARTHROSCOPE @ 4.0 MM/ 0° WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
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E.8284.01 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE 3 4.0 MM / 0° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.31 ALPHASCOPE II ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 30° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
£.8284.311V ALPHASCOPE 4HD ARTHROSCOPE @3 4.0 MM/ 30° WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.31 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 30° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.41 ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 45° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.41RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 45° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.71 ALPHASCOPE II ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 70° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.71IV ALPHASCOPE 4HD ARTHROSCOPE @ 4.0 MM/ 70° WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8284.71RE REXFLAT ALPHASCOPE Il ARTHROSCOPE @ 4.0 MM / 70° WA WORKING LENGTH 175 MM, AUTOCLAVABLE
E.8286.00 ALPHASCOPE II MICRO SINUSKOP @3.0 MM / 0° WORKING LENGTH 150 MM, AUTOCLAVABLE
E.8286.30 ALPHASCOPE Il MICRO SINUSKOP @ 3.0 MM / 30° WORKING LENGTH 150 MM, AUTOCLAVABLE
E.8286.70 ALPHASCOPE Il MICRO SINUSKOP @ 3.0 MM / 70° WORKING LENGTH 150 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.11 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.11 1V ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.11 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.11 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.42 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @55 MM / 0° WORKING LENGTH 424 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.42 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @55 MM / 0° WORKING LENGTH 424 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 0° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE
E.8290.53 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @5 MM /0° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8291.20 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 2.9 MM / 0°, ALPHADUR WORKING LENGTH 200 MM, AUTOCLAVABLE
E.8291.20 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 2.9 MM / 0°, ALPHADUR WORKING LENGTH 200 MM, AUTOCLAVABLE
£.8291.23 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 2.9 MM / 30°, ALPHADUR WORKING LENGTH 200 MM, AUTOCLAVABLE
E.8291.23 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 2.9 MM / 30°, ALPHADUR WORKING LENGTH 200 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.00 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @55 MM/ 0° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.00 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @ 55MM / 0° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.00 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @55 MM/ 0° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.00 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @55 MM/ 0° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.30 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 30° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.829230 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 30° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.30 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 30° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.30 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 30° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.45 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 5.5 MM /45° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @ 55MM / 45° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @55 MM / 45° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8292.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 45° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
E.8293.1 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8293.11 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8293.11 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8293.11 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE
E.8293.42 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 30° WORKING LENGTH 424 MM, AUTOCLAVABLE
£.8293.42 IVRE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @ 5.5 MM / 30° WORKING LENGTH 424 MM, AUTOCLAVABLE
E.8293.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE
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E.8293.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE

E.8293.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 30° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE

£.8293.53 ALPHASCOPE LAPAROSCOPE @5 MM / 30° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8293.53 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @5 MM / 30° WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.1 ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.11 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.11 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.11 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 330 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.42 IV ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @55 MM / 45° WORKING LENGTH 424 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.42 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @55 MM / 45° WORKING LENGTH 424 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.45 IV ALPHASCOPE 4HD LAPARASCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.45 IV RE REXFLAT ALPHASCOPE 4HD LAPAROSCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE

E.8294.45 RE REXFLAT ALPHASCOPE Il LAPAROSCOPE @10 MM / 45° WORKING LENGTH 450 MM, AUTOCLAVABLE

E.8297.001 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 4.0 MM / 0° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8297.00 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @ 4.0 MM / 0° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.8297.121 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 4.0 MM / 12° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8297.12 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @ 4.0 MM / 12° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.8297.301 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 4.0 MM / 30° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8297.30 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @ 4.0 MM / 30° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.8297.401 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 2.9 MM / 0° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8297.40 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @2.9 MM / 0° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.8297.421 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 2.9 MM / 12° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

E.8297.42 | RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @ 2.9 MM / 12° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.8297.431 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 2.9 MM / 30° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

£.8297.43 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @ 2.9 MM / 30° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.8297.701 ALPHASCOPE Il CYSTO/HYSTEROSCOPE @ 4.0 MM / 70° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE

£.8297.70 I RE REXFLAT ALPHASCOPE Il @ 4.0 MM / 70° HM WORKING LENGTH 300 MM, AUTOCLAVABLE
CYSTO/HYSTEROSCOPE

E.9600.00 NEPHROSCOPE 90° ANGLED OCULAR 0°,19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 200 MM

E.9600.01 NEPHROSCOPE 90° ANGLED OCULAR 0°, 19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 250 MM

E.9601.00 NEPHROSCOPE 90° ANGLED OCULAR 15°,19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 200 MM

E.9601.01 NEPHROSCOPE 90° ANGLED OCULAR 15°, 19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 250 MM

E.9602.00 NEPHROSCOPE 45° ANGLED OCULAR 0°,19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 200 MM

E.9602.01 NEPHROSCOPE 45° ANGLED OCULAR 0°, 19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 250 MM

E.9602.15 NEPHROSCOPE 45° ANGELED OCULAR 15°, 19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 200 MM

E.9603.15 NEPHROSCOPE 45° ANGLED OCULAR 15°,19 CH, WORKING CHANNEL @ 5 MM WORKING LENGTH 250 MM

GMS40A ALPHASCOPE™ HYSTEROSCOPE @ 1.85 MM, 0° WORKING LENGTH 282 MM, AUTOCLAVABLE

N.8113.20 ARTHRO TROCAR SHEATH @ 3.8 MM, UNI FOR SCOPE WITH LENGTH 140 MM, @ 2.7 MM WITH 2 STOPCOCKS

N.8113.24 ARTHRO HIGHFLOW SHEATH @6.5 MM, UNI FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS

N.8113.24 Q ARTHRO HIGHFLOW SHEATH @6.5 MM, UNI FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS , QUICK-LOCK

N.8113.25 ARTHRO HIGHFLOW SHEATH @6.5 MM, 30° FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS

N.8113.25 Q ARTHRO HIGHFLOW SHEATH @6.5 MM, 30° FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS , QUICK-LOCK

N.8113.30 ARTHRO TROCAR SHEATH @ 2.5 MM, 30° FOR SCOPE WITH LENGTH 60 MM, @ 1.9 MM WITH 2 STOPCOCKS

N.8114.24 ARTHRO TROCAR SHEATH @ 6 MM, 30° FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS

N.8114.24 Q ARTHRO TROCAR SHEATH @ 6 MM, 30° FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS , QUICK-LOCK
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N.8114.25 ARTHRO TROCAR SHEATH @ 6 MM, UNIVERSAL | FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS

N.8114.25 Q ARTHRO TROCAR SHEATH @ 6 MM, UNIVERSAL FOR SCOPE WITH LENGTH 175 MM, @ 4.0 MM WITH 2 STOPCOCKS , QUICK-LOCK
N.8200.04 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.04 Q ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE, QUICKLOCK WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.10 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.10 Q ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE, QUICKLOCK WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.16 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.16 Q ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE, QUICKLOCK WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.24 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.24 Q ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE, QUICKLOCK WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.30 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.30 Q ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE, QUICKLOCK WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.36 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8200.36 Q ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE, QUICKLOCK WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.06 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE HIGHFLOW, WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.06 Q ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE, QUICKLOCK HIGHFLOW, WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.11 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 60 MM AND @1.9 MM
N.8301.13 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 60 MM AND @1.9 MM
N.8301.14 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE HIGHFLOW, WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.14 Q ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE, QUICKLOCK HIGHFLOW, WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.22 ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE HIGHFLOW, WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.22 Q ARTHRO SHEATH 30°, COMPLETE, QUICKLOCK HIGHFLOW, WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.40 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE HIGHFLOW, WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.40 Q ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE, QUICKLOCK HIGHFLOW, WITH SHARP TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.44 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 140 MM AND @2.7 MM
N.8301.52 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE HIGHFLOW, WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.52 Q ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE, QUICKLOCK HIGHFLOW, WITH BLUNT TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.64 ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE HIGHFLOW, WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
N.8301.64 Q ARTHRO SHEATH UNI, COMPLETE, QUICKLOCK HIGHFLOW, WITH CONICAL TROCAR MANDRIN FOR SCOPE 175 MM AND @4.0 MM
QL.0127.01 SUCTION CANNULA FINGER CUT-OFF, LUER HUB, @ 2.0 MM LENGTH 250 MM

QL.0127.02 SUCTION CANNULA FINGER CUT-OFF, LUER HUB, @ 2.5 MM LENGTH 250 MM

QL.0127.03 SUCTION CANNULA FINGER CUT-OFF, LUER HUB, @ 3.0 MM LENGTH 250 MM

QL.0127.04 SUCTION CANNULA FINGER CUT-OFF, LUER HUB, @ 4.0 MM LENGTH 250 MM

QS.1140.00 TONSIL CANNULA STRAIGHT WITH LUER-LOCK-JOINT

QS.1140.01 TONSIL CANNULA BAYONET SHAPED WITH LUER-LOCK-JOINT
QS.1140.02 TONSIL CANNULA ANGLED WITH LUER-LOCK-JOINT
QS.1140.03 TONSIL CANNULA 90° CURVED WITH LUER-LOCK-JOINT
QS.1140.04 TONSIL CANNULA 45° CURVED WITH LUER-LOCK-JOINT
QS.1140.05 CANNULA FOR LARYNX SYRINGE WITH LUER-LOCK-JOINT

$.2832.85 Il ALPHADUOLAP CO2 HEATING TUBE AUTOCLAVABLE 275 M

$.2832.85 Il SET ALPHADUOLAP CO2 HEATING TUBE AUTOCLAVABLE 275 MM, INCL. ADAPTER $.2815.66
S.2930.00 I ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 30 L SET BASIC VERSION

S.2932.00 Il ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 30 L SET WITH CONTROL UNIT FOR CO2 HEATER AND HEATING TUBE

S.2932.10 I ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 30 L SET WITH CONTROL UNIT FOR CO2 HEATER

$.2947.00 1l ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET WITH CONTROL UNIT FOR CO2 HEATER AND HEATING TUBE
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S.2947.00 Il SE ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET WITH CONTROL UNIT FOR CO2 HEATER AND HEATING TUBE, WITH SMOKE EVACUATION
S.2947.10 I ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET WITH CONTROL UNIT FOR CO2 HEATER

S.2947.10 Il SE ALPHADUOLAP INSUFFLATOR 45 L SET WITH CONTROL UNIT FOR CO2 HEATER WITH SMOKE EVACUATION
$.6030.20 COHEN INTRA-UTERINE-PROBE WITH SMALL AND LARGE CONE

$.6030.22 COHEN CONE SMALL

$.6030.24 COHEN CONE LARGE

$.6030.40 UTERUS MANIPULATOR SET WITH 6 ADAPTERS

$.6030.41 UTERUS MANIPULATOR BASIC INSTRUMENT

$.6030.42 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 8.0 MM X 80 MM
$.6030.43 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 10.0 MM X 100 MM
$.6030.44 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 3.0 MM X 45 MM
$.6030.45 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @ 3.0 MM X 55 MM
$.6030.46 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @32 MM X 34 MM
$.6030.47 UTERUS MANIPULATOR ADAPTER @32 MM X 45 MM
T.0032.05 SUCTION / IRRIGATION HANDLE 2 TRUMPET VALVES, HOST JOIN FOR @ 5 MM SYSTEM
T.0032.07 SUCTION / IRRIGATION TUBE STANDARD TUBE WITH HOLES WORKING LENGTH 330 MM
T.0032.08 SUCTION / IRRIGATION TUBE TUBE BLUNT WORKING LENGTH 330 MM
T.0032.09 SUCTION / IRRIGATION TUBE TUBE BLUNT WORKING LENGTH 330 MM
T.0032.10 SUCTION / IRRIGATION TUBE TUBE WITH HOLES WORKING LENGTH 330 MM
T.0032.11 SUCTION / IRRIGATION TUBE TUBE BLUNT WORKING LENGTH 500 MM
T.0032.12 SUCTION / IRRIGATION TUBE PUNCTION NEEDLE WORKING LENGTH 330 MM
T.0032.13 SUCTION / IRRIGATION TUBE AQUA DISSECTOR CANNULA WORKING LENGTH 330 MM
T.0032.14 SUCTION / IRRIGATION HANDLE 2 TRUMPET VALVES, LUER LOCK FOR @ 5 MM SYSTEM
T.0032.15 SUCTION / IRRIGATION HANDLE SLIDING VALVE, HOST JOIN FOR @ 5 MM SYSTEM
T.0032.25 SUCTION / IRRIGATION TUBE STANDARD TUBE WITH HOLES WORKING LENGTH 450 MM
T.0034.03 ALPHADUR SUCTION / IRRIGATION SET @ 2.8 MM, SLIDING VALVE WORKING LENGTH 300 MM
T.0034.04 ALPHADUR SUCTION / IRRIGATION SET @ 2.8 MM, SLIDING VALVE WORKING LENGTH 160 MM
T.0034.05 ALPHADUR SUCTION / IRRIGATION SET @ 2.8 MM, SLIDING VALVE WORKING LENGTH 250 MM
T.0034.24 SUCTION TUBE ONLY @ 2.8 MM, 2X4 HOLES WORKING LENGTH 160 MM
T.0034.25 SUCTION TUBE ONLY @ 2.8 MM, 2X4 HOLES WORKING LENGTH 250 MM
T.0034.30 SUCTION TUBE ONLY @ 2.8 MM, 2X4 HOLES WORKING LENGTH 300 MM
T.0037.04 SUCTION / IRRIGATION LASER CHANNEL SET @ 5 MM, 2 TRUMPET VALVES, LUER LOCK WORKING LENGTH 340 MM, GRADUATED
T.0037.07 LASER CHANNEL ONLY FOR T.0037.04 LENGTH 391 MM

T.0043.05 PUNKTION- AND INJEKTION CANNULA @5 MM 1.5 X0.2 MM WORKING LENGTH 330 MM
T.0043.06 ASPIRATION AND INJECTION CANNULA @5 MM WORKING LENGTH 450 MM
T.0044.02 SUCTION / IRRIGATION PISTOL HANDLE WITH 2-WAY VALVE FOR ADAPT. TUBES UNIVERSAL TUBE CONNECTORS
T.0044.03 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @ 3 MM, WITH 4 HOLES WORKING LENGTH 340 MM
T.0044.05 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @ 5 MM, WITH 4 HOLES WORKING LENGTH 340 MM
T.0044.10 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @10 MM, WITH 4 HOLES WORKING LENGTH 340 MM
T.0044.13 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @ 3 MM, WITH 4X4 HOLES WORKING LENGTH 340 MM
T.0044.15 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @ 5 MM, WITH 4X4 HOLES WORKING LENGTH 340 MM
T.0044.20 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @10 MM, WITH 4X4 HOLES WORKING LENGTH 340 MM
T.0044.31 ADAPTABLE SUCTION / IRRIGATION TUBE @ 5 MM, WITH INJECTION NEEDLE WORKING LENGTH 330 MM
T.0100.10 VERESS INSUFFLATION NEEDLE @ 2.00 MM WORKING LENGTH 100 MM
T.0100.12 VERESS INSUFFLATION NEEDLE @ 2.00 MM WORKING LENGTH 120 MM
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T.0100.15 VERESS INSUFFLATION NEEDLE @ 2.00 MM WORKING LENGTH 150 MM

T.0102.10 VERESS INSUFFLATION NEEDLE, HIGH FLOW @ 2.7 MM WORKING LENGTH 100 MM

T.0102.12 VERESS INSUFFLATION NEEDLE, HIGH FLOW @ 2.7 MM WORKING LENGTH 120 MM

T.0102.15 VERESS INSUFFLATION NEEDLE, HIGH FLOW @ 2.7 MM WORKING LENGTH 150 MM

T.0510.00 SUCTION / IRRIGATION INSTRUMENT SET @5 /10 MM, TRUMPET VALVES WORKING LENGTH 330 MM

T.0510.01 SUCTION / IRRIGATION HANDLE TRUMPET VALVES, LL PLUG IRRIGATION @10 MM SUCTION PLUG

T.0510.02 SUCTION TUBE @10 MM, FOR HANDLE T.0510.01 WORKING LENGTH 330 MM

T.0510.03 SUCTION TUBE @ 5 MM, FOR HANDLE T.0510.01 WORKING LENGTH 330 MM

T.0510.04 CULLIS SUCTION TUBE @ 5 MM, FOR HANDLE T.0510.02 WORKING LENGTH 330 MM

T.0510.05 SUCTION TUBE @ 5 MM, FOR HANDLE T.0510.01 WORKING LENGTH 450 MM

T.0510.10 CULLIS SUCTION/IRRIGATION INSTRUMENT SET @ 5 /10 MM, TRUMPET VALVES WORKING LENGTH 330 MM

T.o510.11 SUCTION TUBE @10 MM, FOR HANDLE T.0510.01 WORKING LENGTH 450 MM

T.0510.13 ASPIRATION NEEDLE SUCTION TUBE @ 5 MM, FOR HANDLE T.0510.01 WORKING LENGTH 330 MM

T.5647.20 ENDO-RETRACTOR DETACHABLE, 5 FINGERS @ 10 MM, ARTICULATED, 80° ADJUSTABLE WORKING LENGTH 450 MM

T.5800.00 ALPHAVERSAPUMP UNIT BASIC FOR UP TO 4 INDICATIONS

T.5800.20 ALPHAVERSAPUMP IRRIGATION TUBE SET REUSABLE, NON STERILE 20 AUTOCLAVE CYCLES

T.5810.10 ALPHAVERSAPUMP DIGITAL BOTTLE SCALE

1.8009.64 ALPHADUR TROCAR SLEEVE @ 2.9 MM WORKING LENGTH 50 MM

1.8009.65 ALPHADUR TROCAR SLEEVE @ 2.9 MM WORKING LENGTH 80 MM

T.8017.11 MULTIFUNCTION TROCAR CANNULA @ 11 MM, MANUAL OPENING LEVER STOPCOCK, WORKING LENGTH 101 MM

T.8017.15 MULTIFUNCTION TROCAR CANNULA @ 5.5 MM, MANUAL OPENING LEVER STOPCOCK, WORKING LENGTH 95 MM

T.8017.19 MULTIFUNCTION TROCAR CANNULA @ 15 MM, MANUAL OPENING LEVER, STOPCOCK WORKING LENGTH 109.9 MM

T.8017.20 MULTIFUNCTION TROCAR CANNULA @ 20 MM, MANUAL OPENING LEVER, STOPCOCK WORKING LENGTH 118.7 MM

1.8017.26 MULTIFUNCTION TROCAR SET @ 5.5 MM, PYRAMIDAL TIP WORKING LENGTH 95 MM, consisting of:

T.8017.31 MULTIFUNCTION TROCAR SET @ 11 MM, PYRAMIDAL TIP WORKING LENGTH 101 MM, consisting of:

T.8017.46 MULTIFUNCTION TROCAR SET @ 5.5 MM, CONICAL TIP WORKING LENGTH 95 MM

T.8017.51 MULTIFUNCTION TROCAR SET @11 MM, CONICAL TIP WORKING LENGTH 101 MM

T.8023.06 ALPHAPORT / MULTIFUNCTION TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, SMOOTH WORKING LENGTH 95 MM
SLEEVE

T.8023.1 ALPHAPORT / MULTIFUNCTION TROCAR @11 MM, STEEL, SMOOTH WORKING LENGTH 100 MM
SLEEVE

T.8024.20 ALPHAPORT / MULTIFUNCTION REDUCER FROM @ 11 MM TO 5.5 MM FOR ALL TROCAR SLEEVES

T.8024.25 ALPHAPORT / MULTIFUNCTION REDUCER FROM @ 12.5 MM TO 5.5 MM FOR ALL TROCAR SLEEVES

1.8024.29 ALPHAPORT / MULTIFUNCTION REDUCER FROM @ 12.5 MM TO 10 MM FOR ALL TROCAR SLEEVES

1.8026.09 ALPHAPORT REDUCER, REMOVABLE FROM @ 5.5 MM TO 2.7 / 3.0 MM

T.8030.03 DIAGNOSTIC SHEATH, 1 FIX STOPCOCK FOR SCOPE @ 4 MM, 0°, 300 MM @ 5 MM, GRADUATED, WL 281 MM

T.8030.04 DIAGNOSTIC SHEATH, 1 FIX STOPCOCK FOR SCOPE @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5 MM, GRADUATED, WL 281 MM

T.8030.05 DIAGNOSTIC SHEATH, 1 ROTATABLE STOPCOCK FOR SCOPE @ 4 MM, 0°, 300 MM @ 5 MM, GRADUATED, WL 274 MM

T.8030.06 DIAGNOSTIC SHEATH, 1 ROTATABLE STOPCOCK FOR SCOPE @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5 MM, GRADUATED, WL 274 MM

T.8030.08 DIAGNOSTIC SHEATH, 1 FIX STOPCOCK FOR SCOPE @ 2.7 / 2.9 MM, 30°, 300 MM @ 3.9 MM, GRADUATED, WL 281 MM

T.8030.10 DIAGNOSTIC SHEATH, 1 ROTATABLE STOPCOCK FOR SCOPE @ 2.7 / 2.9 MM, 30°, 300 MM @ 3.9 MM, GRADUATED, WL 281 MM

T.8030.52 CONTINUOUS FLOW DIAGNOSTIC INNER FOR SCOPE @ 2.7 / 2.9 MM, 30°, 300 MM @ 3.8 MM, WORKING LENGTH 260 MM
SHEATH

T.8030.55 CONTINUOUS FLOW DIAGNOSTIC INNER FOR SCOPES @ 4 MM, 0°, 300 MM @ 5.3 MM, WORKING LENGTH 260 MM
SHEATH

T.8030.56 CONTINUOUS FLOW DIAGNOSTIC INNER FOR SCOPES @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5.3 MM, WORKING LENGTH 260 MM
SHEATH

T.8030.62 CONTINUOUS FLOW DIAGNOSTIC OUTER FOR T.8030.48 / 1.8030.52 @ 4.7 MM, WORKING LENGTH 240 MM
SHEATH

T.8030.65 CONTINUOUS FLOW DIAGNOSTIC OUTER FOR T.8030.55 / 7.8030.56 @ 6.5 MM, WORKING LENGTH 240 MM
SHEATH

) GiImmli
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T.8030.85 CONTINUOUS FLOW OPERATING INNER FOR SCOPES @ 4 MM, 30°, 300 MM @ 5.4 MM, CHANNEL 7 CH, WL 185 MM
SHEATH

T.8030.86 CONTINUOUS FLOW OPERATING INNER WITH OBTURATOR, FOR T.8030.85 @7.6 MM, WORKING LENGTH 155 MM
SHEATH

7.8030.88 CONTINUOUS FLOW OUTER OUTER SHEATH FOR T.8030.85 @7.6 MM, WORKING LENGTH 155 MM

T.8031.801 OFFICE OPERATING INNER SHEATH FOR SCOPES @ 2.7 / 2.9 MM, 30°, 300 MM @ 4.3 MM, CHANNEL 5 CH, WL 229 MM

T.8031.80 Il OFFICE OPERATING INNER SHEATH FOR SCOPES @ 2.7 / 2.9 MM, 30°, 300 MM @ 43 MM, CHANNEL 5 CH, WL 200 MM

T.8031.82 | OFFICE OPERATING OUTER SHEATH FOR T.8031.80 | 5 MM, WORKING LENGTH 215 MM

T.8031.82lI OFFICE OPERATING OUTER SHEATH FOR T.8031.80 Il 5 MM, WORKING LENGTH 190 MM

1.8034.32 OPERATING SHEATHS FOR HYSTEROSCOPES FOR SCOPES @ 2.7 / @ 2.9 MM, 30°, 300 MM 4.8 MM, WORKING LENGTH 222 MM

T.8042.02 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE OBLIQUE @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 95 MM

T.8042.08 I ALPHAPORT TROCAR SLEEVE OBLIQUE @11 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 100 MM

T.8044.02 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE OBLIQUE @ 5.5 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 95 MM

T.8044.08 Il ALPHAPORT TROCAR SLEEVE OBLIQUE @11 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 100 MM

T.8066.03 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 3.0 MM, STEEL WORKING LENGTH 50 MM

T.8066.06 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 5.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 70 MM

T.8067.03 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 3.0 MM, STEEL WORKING LENGTH 80 MM

T.8067.04 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 3.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 70 MM

T.8067.07 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 6.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 95 MM

T.8067.12 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 100 MM

T.8068.03 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 3.0 MM, STEEL WORKING LENGTH 100 MM

T.8068.04 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 3.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 100 MM

T.8068.06 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 5.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 150 MM

T.8068.11 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @11 MM, STEEL WORKING LENGTH 150 MM

T.8068.12 ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, STEEL WORKING LENGTH 150 MM

T.8069.11 I ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @11 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 70 MM

T.8069.12 I ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 70MM

T.8o70.12 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 100 MM

T.8071.06 Il ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 5.5 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 150 MM

T.8o71.11 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @11 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 150 MM

T.8071.12 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 150MM

T.8072.06 |l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 70 MM

T.8073.12 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 100 MM

T.8074.06 Il ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 150 MM

T.8074111l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @11 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 150 MM

T.8074.121l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 150 MM

T.8o75.111l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @11 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 120 MM

T.8075.12 1l ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 12.5 MM, PPSU, SMOOTH WORKING LENGTH 120 MM

T.8076.06 Il ALPHAPORT TROCAR SLEEVE @ 5.5 MM, PPSU, THREAD WORKING LENGTH 55 MM

T.8081.03 ALPHAPORT TROCAR @ 3.0 MM, STEEL, LUER LOCK WORKING LENGTH 50 MM

T.8081.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, LUER LOCK WORKING LENGTH 70 MM

T.8083.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH, LUER LOCK WORKING LENGTH 70 MM

T.8084.03 ALPHAPORT TROCAR @ 3.0 MM, STEEL, LUER LOCK WORKING LENGTH 80 MM

T.8084.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, LUER LOCK WORKING LENGTH 95 MM

T.8085.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, THREAD, LUER LOCK WORKING LENGTH 95 MM

T.8086.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH, LUER LOCK WORKING LENGTH 95 MM

T.8087.03 ALPHAPORT TROCAR @ 3.0 MM, STEEL, LUER LOCK WORKING LENGTH 100 MM
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T.8087.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, LUER LOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8088.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, THREAD, LUER LOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8089.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH, LUER LOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8089.11 ALPHAPORT TROCAR FOR HASSON @ 11 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 120 MM
T.8089.12 ALPHAPORT TROCAR FOR HASSON @ 12.5 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 120 MM
T.8091.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 70 MM
T.8092.1 ALPHAPORT TROCAR @11 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 70 MM
T.8092.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 70 MM
T.8093.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 70 MM
T.8094.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, STOPCOCK WORKING LENGTH 95 MM
T.8094.11 ALPHAPORT TROCAR @11 MM, STEEL, STOPCOCK WORKING LENGTH 100 MM
1.8094.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM, STEEL, STOPCOCK WORKING LENGTH 100 MM
1.8095.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 95 MM
T.8095.11 ALPHAPORT TROCAR @11 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 100 MM
T.8095.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 100 MM
1.8096.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 95 MM
T.8096.11 ALPHAPORT TROCAR @ 11 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 100 MM
T.8096.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 100 MM
T.8097.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, STEEL, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8097.11 ALPHAPORT TROCAR @11 MM, STEEL, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8097.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM, STEEL, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8098.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8098.11 ALPHAPORT TROCAR @11 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
1.8098.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM, PPSU, THREAD, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8099.06 ALPHAPORT TROCAR @ 5.5 MM, PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8099.11 ALPHAPORT TROCAR @ 11 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
1.8099.12 ALPHAPORT TROCAR @ 12.5 MM,PPSU, SMOOTH, STOPCOCK WORKING LENGTH 150 MM
T.8111.1 ALPHAPORT FIXABLE HASSON CONE @ 11 MM, PPSU, THREAD WITH SUTUREHOLDER
T.8111.12 ALPHAPORT FIXABLE HASSON CONE @ 12.5 MM, PPSU, THREAD WITH SUTUREHOLDER
T.904217 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 17 CH, COLOUR CODE: YELLOW

SHEATH+OBTURATOR
T.9042.19 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 19 CH, COLOUR CODE: GREEN

SHEATH+OBTURATOR
T.9042.21 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 21 CH, COLOUR CODE: RED

SHEATH+OBTURATOR
T.9042.23 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 23 CH, COLOUR CODE: BLUE

SHEATH+OBTURATOR
T.9042.25 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 25 CH, COLOUR CODE: WHITE

SHEATH+OBTURATOR
T.9044.00 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE BRIDGE DIAGNOSTIC
T.9044.01 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE BRIDGE 1 LOCKABLE INSTRUMENT CHANNEL
T.9044.02 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE BRIDGE 2 LOCKABLE INSTRUMENT CHANNELS
T.9048.01 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE ALBARRAN 1 LOCKABLE INSTRUMENT CHANNEL
T.9048.02 CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE ALBARRAN 2 LOCKABLE INSTRUMENT CHANNELS
T.9056.78 OPTICAL INSTRUMENT SHEATH 25.5 CH FOR STONE PUNCH
T.9056.79 INNER SHEATH FOR EXAMINATION WITH CHANNEL 7 CH FOR T.9056.78
T.9523.24 RESECTOSCOPE SINGLE FLOW COMPLETE 24 CH SHEATH WITH CERAMIC, 1 STOP COCK
T.9525.00 RESECTOSCOPE CONTINUOUS FLOW COMPLETE 26 / 24 CH, DISTAL END PERFORATED
T.9525.24 RESECTOSCOPE INNER SHEATH 24 CH, FOR 26 / 24 CH RESECTOSCOPE SHEATH WITH CERAMIC
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T.9525.27 RESECTOSCOPE OUTER SHEATH 26 CH, FOR 26 / 24 CH RESECTOSCOPE

T.9526.00 RESECTOSCOPE CONTINUOUS FLOW COMPLETE | 26 / 24 CH, DISTAL END PERFORATED ROTATABLE

T.9526.24 RESECTOSCOPE INNER SHEATH 24 CH, FOR 26 / 24 CH RESECTOSCOPE ROTATABLE, SHEATH WITH CERAMIC
T.9526.27 RESECTOSCOPE OUTER SHEATH 26 CH, FOR 26 / 24 CH RESECTOSCOPE ROTATABLE

T.9560.10 RESECTOSCOPE INNER SHEATH ROTATING, FOR 26 / 24 CH RESECTOSCOPE SHEATH WITH CERAMIC

T.9560.11 RESECTOSCOPE OUTER SHEATH ROTATING, FOR 26 / 24 CH RESECTOSCOPE

T.9560.20 RESECTOSCOPE INNER SHEATH ROTATING, FOR 28.5 / 27 CH RESECTOSCOPE SHEATH WITH CERAMIC

T.9560.21 RESECTOSCOPE OUTER SHEATH ROTATING, FOR 28.5 / 27 CH RESECTOSCOPE

T.9570.10 SLENDER RESECTOSCOPE INNER SHEATH 19 CH, FOR SLENDER RESECTOSCOPE ROTATABLE, SHEATH WITH CERAMIC
T.9570.1 SLENDER RESECTOSCOPE OUTER SHEATH 22 CH, FOR SLENDER RESECTOSCOPE ROTATABLE

T.9600.30 NEPHROSCOPE, SHEATH AND OBTURATOR 26 CH, CONTINOUS IRRIGATION WORKING LENGTH 200 MM
T.9600.33 NEPHROSCOPE, SHEATH AND OBTURATOR 26 CH, GRADUATED, CONTINOUS IRRIGATION WORKING LENGTH 250 MM
T.9600.40 NEPHROSCOPE, TELESCOPIC SET 9-24 CH, 6 DILATORS, 1RIGID, 1 FLEX. GUIDE PROBE
T.9600.45 NEPHROSCOPE DILATOR 9 CH

1.9600.46 NEPHROSCOPE DILATOR 27 CH

T.9600.47 NEPHROSCOPE DILATOR 12 CH

T.9600.48 NEPHROSCOPE DILATOR 30 CH

T.9600.49 NEPHROSCOPE DILATOR 15 CH

T.9600.50 NEPHROSCOPE DILATOR 18 CH

T.9600.51 NEPHROSCOPE DILATOR 21CH

T.9600.52 NEPHROSCOPE DILATOR 24 CH

T.9635.00 URETHROTOME SHEATH 21 CH, CHANNEL 5 CH , FOR 0° SCOPES FOR FILIFORMBOUGIES OR CATHETERS
T.9635.02 URETHROTOME GUIDE TUBE FOR SHEATH T.9635.00 FOR INSERTION OF A BALLON CATHETER
T.9635.03 ADDITIONAL SHEATH,CONTINUOUS IRRIGATION | FOR URETHROTOME SHEATH T.9635.00

T.9635.05 TELESCOPE BRIDGE FOR DIAGNOSTIC FOR URETHROTOME SHEATH T.9635.00

T.9660.01 LASER WORKING ELEMENT PASSIVE FOR 4 MM SCOPE FOR LASER PROBES UP TO 0.8 MM
T.9660.02 LASER WORKING ELEMENT PASSIVE FOR 4 MM SCOPE FOR LASER PROBES UP TO 1.2 MM
T.9660.03 LASER WORKING ELEMENT PASSIVE FOR 2.9 MM SCOPE FOR LASER PROBES UP TO 0.8 MM
T.9660.04 LASER WORKING ELEMENT PASSIVE FOR 2.9 MM SCOPE FOR LASER PROBES UP TO 1.2 MM
1.9660.20 LASER WORKING ELEMENT WITH INTERCHANGEABLE GUIDING PIPES WITHOUT BUTTON

T.9660.21 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE 0.8 MM

1.9660.22 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE 1.0 MM

T.9660.23 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE 1.2 MM

1.9660.24 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE 1.4 MM

T.9660.25 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE WITH RETRACTOR 0.8 MM

T.9660.26 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE WITH RETRACTOR 1.0 MM

T.9660.27 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE WITH RETRACTOR 1.2 MM

T.9660.28 GUIDING PIPE FOR LASER PROBE WITH RETRACTOR 1.4 MM

T.9660.30 LASER WORKING INSERT WITH CHANNEL FOR LASER PROBES UPTO 7 CH

T.9670.10 SALINE RESECTOSCOPE INNER SHEATH 24 CH, FOR SALINE RESECTOSCOPE ROTATABLE

T.9670.1 SALINE RESECTOSCOPE OUTER SHEATH 26 CH, FOR SALINE RESECTOSCOPE ROTATABLE, PERFORATION
T.9680.10 MINI RESECTOSCOPE INNER SHEATH 17.5 CH ROTATABLE, QUICKLOCK

T.9680.11 MINI RESECTOSCOPE OUTER SHEATH 18.5 CH ROTATABLE, QUICKLOCK

T.9680.12 MINI RESECTOSCOPE STANDARD SHEATH WITH STOPCOCK ROTATABLE, QUICKLOCK
T.9680.14 MINI RESECTOSCOPE EXAMINATION PORT 5 CH INSTRUMENT PORT
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T.9695.02 PEDIATRIC SHEATH 13 CH, STANDARD ROTATABLE STOPCOCK
T.9695.04 PEDIATRIC CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 13 CH, FOR SCOPE @ 2.7 MM, 187 MM 5 CH INSTRUMENT CHANNEL

SHEATH
T.9695.06 PEDIATRIC ALBARRAN DEFLECTOR FOR SHEATH 13 CH T.9695.04
T.9695.13 PEDIATRIC URETHROTOME SHEATH 13 CH ROTATABLE, 2 STOPCOCKS
T.9696.01 PEDIATRIC CYSTOSCOPE-URETHROSCOPE 11 CH, FOR SCOPE @ 2.7 MM, 187 MM 3 CH INSTRUMENT CHANNEL

SHEATH
T.9700.05 lII URETERO-RENOSCOPE HD 5°, CHANNEL FOR1X5CHOR 2 X 3 CH WORKING LENGTH 425 MM, AUTOCLAVABLE
T.9700.10 Il URETERO-RENOSCOPE HD, THIN 5°, CHANNEL 5.1 CH WORKING LENGTH 425 MM, AUTOCLAVABLE
T.9700.20 Il URETERO-RENOSCOPE HD, ULTRA THIN 5°, CHANNEL 4 CH WORKING LENGTH 425 MM, AUTOCLAVABLE
T.9701.05 Il URETERO-RENOSCOPE HD 5°, CHANNEL FOR1X5CHOR 2 X 3 CH WORKING LENGTH 310 MM, AUTOCLAVABLE
T.970110 11l URETERO-RENOSCOPE HD, THIN 5°, CHANNEL 5.1 CH WORKING LENGTH 310 MM, AUTOCLAVABLE
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3. GULTIGKEIT / VALIDITY
DE Die Gultigkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG-Zertifikat mit Nummer G1 044166 0032 - unter Bezugnahme auf die
VERORDNUNG (EU) 2023/607 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 15. M&rz 2023 und ist qgultig bis zum 26. Mai 2024.

EN The validity of this declaration is determined by the EC certificate with number G1 044166 0032 - with reference to REGULATION (EU)
2023/607 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15 March 2023 and is valid until 26. May 2024.

Gimmi GmbH

SRN DE-MF-000005445
Carl-Zeiss-Str. 6

78532 Tuttlingen

Germany

c €0123
/ I/

Tuttlingen; 2023712~ g ;

Surgfcal ology f.,,;rm‘rni

adaptefl to Iff NIt it i
Girgm bHV

785 gen + Germany « Ca r! -Zeise-Str. 6

hone: +49 (7461) 96590-0  www.gimmi.de

Name und Unterschrift befugte Person/ Position

Signatur of authorized person/ position

DE - Diese Erklarung verliert sofort ihre Gultigkeit in Folge jeder, nicht durch uns schriftlich autorisierten Anderung oder Reparatur am Produkt.
EN - This declaration becomes invalid immediately, when repairs or alterations occur to the product, without prior written approval by us.
DoC_Class lla_MDOD
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2. (EN) DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Deklaracja zgodnosci wg. do 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych klasy II a

My,
Gimmi GmbH Carl-Zeiss-Str. 6
78532 Tuttlingen

niniejszym o$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze ponizsze wskazane wyroby
medyczne o klasie ryzyka IIa zgodnie z zatgcznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG sg zgodne
z odpowiednimi postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Poza tym o$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosc¢ i zgodnie z artykutem 120 paragraf
3 i 3b Regulacji UE 2017/745, ze ponizsz produkty w odniesieniu do regulacji (EU) 2023/607

w potagczeniu z Dyrektywg 93/42/EEC wyrobéw medycznych zostaty poddane ocenie zgodnosci

i sklasyfikowane przed 26.05.2021

Rozwodj, produkcja i dystrybucja wyrobdw medycznych sg wspierane przez system zarzgdzania
jakoscig zgodnie z nastepujgcymi normami:

Norma: Nazwa dokumentu: Wydanie:

93/42/EWG | Dyrektywa 93/42/EWG Rady ds. Wyrobéw Medycznych Wrzesien 2007

ISO 13485 System zapewnienia jakosci dla producentéw wyrobdw Sierpien 2016
medycznych

MPDG Niemiecka ustawa o wyrobach medycznych z Kwiecien 2020

21 CFR 820 | Rozporzadzenie w sprawie systemu jakosci Kwiecien 2014 r

Petna lista stosowanych przepiséw, norm i dyrektyw dostepna jest na zagdanie.

Niniejszym o$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosc, ze jesteSmy odpowiedzialni za
sporzadzenie deklaracji zgodnosci.

Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy 93/42/EEC.
Warunki artykutu 120 paragraf 3c i 3d Regulacji UE 2017/745 w odniesieu do Regulacji (EU)
2023/607 sa kompletne.

Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej zaangazowanej w procedury
oceny zgodnosci:

TUV SUD Product Service GmbH, numer jednostki notyfikowanej 0123, Ridlerstr. 65, 80339
Monachium.

Declaration of Conformity_Risk class_llb
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Article no Description 1 Description 2 Description 3

AY 142912 ADSON SUCTION TUBE 12 CH LENGTH 210 MM
AY 1429 15 ADSON SUCTION TUBE 15 CH LENGTH 210 MM
AY 1430 05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 5 CH, WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 135 MM
AY 1430 07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 7 CH, WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 135 MM
AY 143010 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 10 CH, WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 135 MM
AY 1431.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 5 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 140 MM
AY 143107 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 7 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 140 MM
AY 143110 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE STRAIGHT, 10 CH, WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 140 MM
AY 143205 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 5 CH, WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 140 MM
AY 1432 07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 7 CH, WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 140 MM
AY 143210 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 10 CH,, WORKING LENGTH 85 MM LENGTH 140 MM
AY 1433 05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 5 CH, WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 155 MM
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AY.1433.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 7 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 155 MM
AY.1433.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 10 CH., WORKING LENGTH 100 MM LENGTH 155 MM
AY.1434.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 5 CH., WORKING LENGTH 135 MM LENGTH 185 MM
AY.1434.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 7 CH., WORKING LENGTH 135 MM LENGTH 185 MM
AY.1434.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE ANGLED, 10 CH., WORKING LENGTH 135 MM LENGTH 185 MM
AY.1435.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED UP, 5 CH., WORKING LENGTH 130 MM LENGTH 195 MM
AY.1435.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED UP, 7 CH., WORKING LENGTH 130 MM LENGTH 195 MM
AY.1435.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED UP, 10 CH., WORKING LENGTH 130 MM LENGTH 195 MM
AY.1436.05 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED DOWN, 5 CH., WORKING LENGTH 130 M LENGTH 195 MM
AY.1436.07 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED DOWN, 7 CH., WORKING LENGTH 130 M LENGTH 195 MM
AY.1436.10 RHOTON-MERZ SUCTION TUBE CURVED DOWN, 10 CH., WORKING LENGTH 130 LENGTH 195 MM
AY.1440.12 STRAUSS SUCTION TUBE LENGTH 125 MM
AY.1450.00 WULLSTEIN MICRO SUCTION TUBE COMPLETE, WITH 4 CANNULAS LENGTH 190 MM
AY.1450.05 WULLSTEIN MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 0.5 MM LENGTH 190 MM
AY.1450.07 WULLSTEIN MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 0.7 MM LENGTH 190 MM
AY.1450.10 WULLSTEIN MICRO SUCTION CANNULA ONLY, @ 1.0 MM LENGTH 190 MM
AY.1450.50 HANDLE FOR WULLSTEIN MICRO SUCTION ONLY
TUBE

AY.1460.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY1460.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH WORKING LENGTH 90 MM
AY.1460.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 15 CH. WORKING LENGTH 90 MM
AY.1461.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,5CH WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH WORKING LENGTH 110 MM
AY. 14611 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,11 CH WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH WORKING LENGTH 110 MM
AY.1461.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 15 CH. WORKING LENGTH 110 MM
AY.1462.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY. 146211 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY. 146212 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH. WORKING LENGTH 130 MM
AY.1462.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH WORKING LENGTH 130 MM
AY.1463.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 160 MM
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AY.1463.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,6 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 9 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY 146310 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH WORKING LENGTH 160 MM
AY 146311 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1463.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 12 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY 146315 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH. WORKING LENGTH 160 MM
AY.1464.05 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 5 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,6 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,7 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY1464.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,9 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY.1464.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,10 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY. 14641 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY. 146412 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 12 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY 146415 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,15 CH. WORKING LENGTH 200 MM
AY1469.06 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 6 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.07 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 7 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.08 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 8 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.09 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 9 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY1469.10 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 10 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.11 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 11 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 12 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1469.15 FRAZIER SUCTION TUBE 45°, 15 CH., COATED BLACK WORKING LENGTH 90 MM
AY.1470.12 FRAZIER SUCTION TUBE 45°,12 CH., INSULATED WORKING LENGTH 110 MM
AY.1511.03 BARON SUCTION TUBE 3 CH., 1.0 MM, WORKING LENGTH 75 MM LENGTH 130 MM

AY 1511.05 BARON SUCTION TUBE 5 CH., 1.5 MM, WORKING LENGTH 75 MM LENGTH 130 MM
AY.1511.07 BARON SUCTION TUBE 7 CH., 2.3 MM, WORKING LENGTH 75 MM LENGTH 130 MM
AY.1517.40 BUIE RECTAL ASPIRATION CANNULA 5 MM, WITH INTERRUPTER HOLE LENGTH 405 MM

AY 1518.40 BUIE RECTAL ASPIRATION CANNULA 5 MM LENGTH 405 MM
AY.1527.10 FERGUSON SUCTION TUBE 6 CH., 2.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.11 FERGUSON SUCTION TUBE 7 CH., 2.3 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.12 FERGUSON SUCTION TUBE 8 CH., 2.5 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM

AY 152713 FERGUSON SUCTION TUBE 9 CH., 3.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM

AY 152714 FERGUSON SUCTION TUBE 10 CH, 3.3 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM
AY.1527.15 FERGUSON SUCTION TUBE 11 CH, 3.5 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM

AY 152716 FERGUSON SUCTION TUBE 12 CH, 4.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 8o MM LENGTH 180 MM
AY.1527.18 FERGUSON SUCTION TUBE 15 CH, 5.0 MM, 90°, WORKING LENGTH 80 MM LENGTH 180 MM

AY .1529.05 PL