.ty
Asclepien

Laser Technologies

EG-Konformitatserklarung
EC Declaration of Conformity

Asclepion Laser Technologies GmbH
Briisseler StraRe 10
07747 Jena

Germany
Wir erkldren hiermit die Ubereinstimmung des Medizinproduktes
We declare the compliance of the medical device

Bare Fiber B 2.1 365
Bare Fiber B 2.1 550

sification: Klasse EWG Anhang IX
Class Il

Klassifizieru

mit der EG-Richtliz
(Benannte Stelle: ,,
Nr. 0123; Registriern
Technologies GmbH autd
Giiltigkeit. : ]
Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Erklarung tragt der Hersteller.

with the requirements of the Medical Devices 93/42/EEC Annex Il

(notified body: ,, TUV SUD Product Service GmbH", RidlerstrafSe 65, 80339 Miinchen, Germany,

Nr. 0123; registration no. G1 098958 0002 Rev. 01). Any maodification to the product, not authorized by
Asclepion Laser Technologies GmbH, will invalidate this declaration. The sole responsibility for issuing
this declaration carries the manufacturer.

Zugrundeliegende Konformitatsakte/ underlying technical file:  ALT 003/07

Harmonisierte Normen/ Harmonized Standards: Grundlegende Anforderungen nach RL 93/42/EWG
Anhang | mit allen zutreffenden harmonisierten Normen. Essential requirements of Directive
93/42/EEC, Annex | with all relevant harmonized standards.

98958 0002 Rev. 01). Durch nicl
igen an diesem Produkt vertit

Jena, , January 172020
Asclepion Laser Technologies GmbH

ieri Diese Erklarung ist guiltig bis:
Ir ﬁtor This declaration is valid until:  2024-05-26

v




Laser Technologies

Deklaracja Zgodnosci WE

Asclepion Laser Technologies GmbH
Brusseler Strasse 10
07747 Jena

Niemcy

Zaswiadczamy zgodnos¢ sprzetu medycznego

WiéknaBR 2.1

Nazwa artykutu Nr katalogowy artykutu
Wiékno BR 2.1 272 2937
Wioékno BR 2.1 365 2938
Widékno B R 2.1 550 2939
Klasyfikacja: Klasa Ila zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG Zatacznik IX

Zgodnie z wymogami Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych 93/42/EWG, Zatgcznik Il (Jednostka
Notyfikowana SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Niemcy, nr 0123, nr rejestracji:
G1 098958 0002 Rev. 01). Wszelkie modyfikacje sprzetu nie zatwierdzone przez firme Asclepion Laser
Technologies GmbH, bedg skutkowac uniewaznieniem niniejszej Deklaracji. Wytgczna odpowiedzialnos$¢ za

wydanie tej deklaracji spoczywa na producencie.
Podstawowa dokumentacja techniczna:  ALT 003/07

Spetniono  wymogi Dyrektywy 93/42/EWG, Zatacznik | ze wszystkimi odpowiednimi normami

zharmonizowanymi.

Jena, 17.01.2020
Asclepion Laser Technologies GmbH
/podpis nieczytelny/

Dr. Danilo Leggieri
Dyrektor Zarzadzajacy
Deklaracja wazna do: 26.05.2024 r.




WOLF(?)

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

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

Wir
RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Stral’e 32
75438 Knittlingen

Deutschland

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

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StralRe 32
75438 Khnittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:
SCHLAUCH ZUR ABSAUGUNG

Typ:

designation:
TUBE FOR SUCTION

type:

41702208

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

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang:
ail, ain, alv,

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

= |CE|/ C€

Gultigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

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

Conformity assessment procedure annex:
av, awvi, Vi

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

0 C€ /C€o124

0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstralle 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Knittlingen, 2021-05-25

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung

Vice President . P
Research and Development < $.08 D °

2 / J. Rennert S

[
\_/
o~

Bereichsleitung

Qualitat und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and
Regulatory Affairs

W. Brunow -

Datum / Date

Name Unterschrift / Signature

505,026a

Vorderseite

PO8FO030 E12

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



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

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
Zestaw drendw

Typ:
41702208

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

Zatgcznik dotyczacy procedur oceny zgodnosci:
Vv, Vi, ViI

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

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazne do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2021-05-25

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 25.05.2021 J. Rennert Podpis nieczytelny

Wiceprezes Globalny
Zapewnienia jakosci
i Spraw regulacyjnych 25.05.2021 W. Brunow Podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis

505,026a
Copyright Richard Wolf GMBH
Zabrania sie kopiowania niniejszego dokumentu, a takze przekazywania oraz wykorzystywania jego zawartosci w celach
komercyjnych bez uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.



WOLF(7)

Konformitatserklarung nach
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

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

Wir
RICHARD WOLF GMBH

Pforzheimer Straf}e 32
75438 Knittlingen

Deutschland

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

We

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Khittlingen

Germany

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

Bezeichnung:

* siehe Anlage
Typ:

* siehe Anlage

designation:

* see attached list
type:

* see attached list

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG (iber Medizinprodukte entspricht.
Konformitdtsbewertungsverfahren Anhang:

&= 11, ali, aiv,

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

o |C€|/ C€

Giiltigkeitsdauer / Validity.: 2024-05-26

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

Conformity assessment procedure annex:
av, a v, O vil

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

C€E| C€oizs

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart

Ort und Datum der Ausstellung:

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung
Vice President

Research and Development

// /.2. ?O 2& ). Rennert

Khnittlingen, 2020-12-16

Bereichsleitung

Qualitdt und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and

Regulatory Affairs o W-Brunow L\ A
Datum / Date Name Unterschrift / Signature
403,0339 Voraerseits POSFOO0 E12
ORWdWMG«Oﬂ

Yenvielfaligung dwtar Untedeg: rh

0 VES IARARED 300 UN2ULLASY, Sowell Nicht ausdrickich zugestanden

This documentation may not be eopved 00( may ru mnw be puud on and commercialy utiZed. unless axprassly agroed otherwisa



Typ/ type/ Bezeichnung designation désignation designacion
Modéle/ tipo
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654990 1000uM 22CH 1000uM 22FR | 1000uM 22CH | 1000uM 22FR
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654991 1000uM 24CH 1000uM 24FR | 1000uM 24CH | 1000uM 24FR
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654992 600uM 22CH 600uM 22FR | 600uM 22CH | 600uM 22FR
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654993 600uM 24CH 600uM 24FR | 600uM 24CH | 600uM 24FR
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654994 600uM 22CH 600uM 22FR | 600uM 22CH | 600pM 22FR
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654995 600uM 24CH 600uM 24FR | 600uM 24CH | 600uM 24FR
GUIDE TUBE TUBO DE
SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654996 600uM 22CH 600pM 22FR | 600uM 22CH | 600uM 22FR
GUIDE TUBE TUBO DE
) SHEATH GUIDAGE GUIA
FUHRUNGSROHR | LASER THERAPIE TERAPIA
LASERTHERAPIE | THERAPY LASER LASER
8654997 600puM 24CH 600uM 24FR | 600uM 24CH | 600uM 24FR

181220
1403 330e)

Ruckssts
© Ruchard Welf Gt
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Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG Dotyczgcg Wyrobéw Medycznych
My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
*patrz lista

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

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

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

X <€ / CGona

0124

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart

Wazna do 2024-05-26

Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-12-16

Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju 16-12-2020 J. Rennert Podpis nieczytelny

Prezes ds. Jakosci 16-12--2020 W. Brunow Podpis nieczytelny
Data Nazwisko Podpis

403,033e



Typ Nazwa

8654990 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 1000uM 22FR
8654991 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 1000uM 24FR
8654992 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 600uM 22FR
8654993 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 600uM 24FR
8654994 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 600uM 22FR
8654995 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 600uM 24FR
8654996 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 600uM 22FR
8654997 Ptaszcz prowadzacy do wigzki laserowej 600uM 24FR

403,033e




WOLF %)

Original - EU-Konformitédtserklarung nach Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte

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

Wir
Richard Wolf GmbH - P10FO029 A04

Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen

Deutschland
SRN:

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

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

Gultigkeitsdauer / 13.12.2025

Validity:

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

issue:

Datum / Date:

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

Development: Jens Rennert: /b (/)pu - Lol

We

Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04
Pforzheimer Stra3e 32
75438 Knittlingen

Germany
SRN:

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

Conformity assessment procedure according to:

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

Unterschrift / Signature:

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

AY .05, 202/

Bereichsleitung Qualitat und
Regulatorik: Wulf Brunow /

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

.05 2D

L. Ge
7

900,077a

Seite/Page 1 von/of 4

DE/EN

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



Produktliste / Product List

WOLF/7)

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
89102 DICHTUNG @ 11MM |
SEAL @ 11MM
8905 DICHTUNGSKAPPE DL 7,0-8,0MM |
SEALING CAP CAP 7.0-8.0MM
8802 GUMMIKAPPE DL 1,4MM |
RUBBER CAP CAP 1.4MM
8921 DICHTUNGSKAPPE OHNE BOHRUNG |
SEALING CAP WITHOUT HOLES
8803 GUMMIKAPPE DL 2,4MM |
RUBBER CAP CAP 2.4MM
88005 GUMMIKAPPE DL 0,5MM |
RUBBER CAP CAP 0.5MM
89103 DICHTMEMBRANE @ 17MM |
SEALING MEMBRANE @ 17TMM
8902 DICHTUNGSKAPPE DL 3,4-5,1MM |
SEALING CAP CAP 3.4-5.1MM
8901 DICHTUNGSKAPPE DL 2,4-3,4MM |
SEALING CAP CAP 2.4-3.4MM
89161 DICHTUNGSKAPPE DL 7,5-8,5MM |
SEALING CAP CAP 7.5-8.5MM
8903 DICHTUNGSKAPPE DL 5,1-6,0MM |
SEALING CAP CAP 5.1-6.0MM
8808 GUMMIKAPPE @ 5MM |
RUBBER CAP @ 5MM
8910 DICHTUNGSKAPPE DL 13,0-13,8MM |
SEALING CAP CAP 13.0-13.8MM
8804 GUMMIKAPPE DL 4,0MM |
RUBBER CAP CAP 4.0MM
8920 DICHTUNGSKAPPE OHNE BOHRUNG |
SEALING CAP WITHOUT HOLES
8801 GUMMIKAPPE DL 0,8MM |
RUBBER CAP CAP 0.8MM
89141 DICHTUNGSKAPPE DL 4-6MM |
SEALING CAP CAP 4-6MM
8909 DICHTUNGSKAPPE DL >10,1MM |
SEALING CAP CAP >10.1MM
8908 DICHTUNGSKAPPE DL 9,5-10,1MM |
SEALING CAP CAP 9.5-10.1MM
1801 GUMMIKAPPE FUR HYSTEROSKOP |
RUBBER CAP FOR HYSTEROSCOPE
8900 DICHTUNGSKAPPE DL <2,4MM |
SEALING CAP CAP <2.4MM
8800 GUMMIKAPPE OHNE BOHRUNG |
RUBBER CAP WITHOUT HOLES
89171 DICHTUNGSKAPPE DL 7,0MM |
SEALING CAP CAP 7.0MM
900,0773 Seite/ Page 2 von/of 4 DE / EN

© Richard Wolf GmbH - P10FO029 A04

Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind ungulasslg soweit nicht ausdricklich zugeslanden

This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and

utilized, unless exp ly agreed ot



WOLF%

Materialnummer/Typ Produktname Risikoklasse
Material number/Type Product name Risk class
89101 DICHTUNG @ 7,5MM |

SEAL @ 7.5MM
Basis UDI-DI / 405520727052019-0017854Q2

Basic UDI-DI.

Verwendungszweck

Die Produkte dienen zur Abdichtung von Arbeits-, Saug- oder
Spulkanélen und verhindern somit unkontrolliertes Austreten
von Flussigkeiten oder Gasen.

Intended use

The products serve to seal off working channels, suction
channels or irrigation channels thus preventing uncontrolled
spillage of liquids and gasses.

900,077a Seite/Page 3 von/of 4 DE / EN

© Richard Wolf GmbH - P10FO029 A04

Vervielfaltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind ig, soweit nicht aL
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed o!helw/se
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Deklaracja Zgodnosci CE zgodnie z Rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 dotyczagcym wyrobdw medycznych

My

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

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

za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci

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

Wazna do 13.12.2025

Miejscowosc i data Knittlingen, 18-05-2021

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

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

Wiceprezes ds. Globalnego
zapewnienia jakosci i regulacji:
Wulf Brunow

18-05-2021 podpis nieczytelny

Data Nazwisko Podpis

900,077 a

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

uprzedniej zgody wyrazonej na pisSmie.



Lista produktow

typ opis Klasa ryzyka
89102 Uszczelka @ 11mm I
8905 Uszczelka @ 7.0-8.0 mm I
8802 Uszczelka gumowa @ 1,4mm I
8921 Uszczelka bez otworéw I
8803 Uszczelka gumowa @ 2,4mm I
88005 Uszczelka gumowa @ 0,5mm |
89103 Membrana uszczelniajgca @ 17mm |
8902 Uszczelka 3.4-5.1 mm |
8901 Uszczelka 2.4-3.4 mm I
89161 Uszczelka 7.5-8.5mm |
8903 Uszczelka 5.1-6.0mm I
8808 Uszczelka gumowa @ 5mm I
8910 Uszczelka 13.0-13.8mm |
8804 Uszczelka gumowa @ 1,0mm I
8920 Uszczelka bez otworéw |
8801 Uszczelka @ 0,8mm I
89141 Uszczelka 4-6mm I
8909 Uszczelka >10,1mm I
8908 Uszczelka 9.5-10.1mm I
1801 Uszczelka do histeroskopu |
8900 Uszczelka <2.4mm I
8800 Uszczelka bez otworéw |
89171 Uszczelka @ 7,0mm I
89101 Uszczelka @ 7,5mm I

Podstawowy UDI-DI: 405520727052019-0017854Q2

Przeznaczenie Produkty stuzg do przesytania swiatta w widzialnym zakresie widmowym ze zrédta

Swiatta do instrumentdow specyficznych dla danego zastosowania.

900,077a




RICHRARD
WOLFZ)
Konformitatserklarung nach

Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

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

Wir We
RICHARD WOLF GMBH RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Strale 32 Pforzheimer Stral3e 32
75438 Knittlingen 75438 Knittlingen
Deutschland Germany
erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das/die  declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s
Bezeichnung: designation:
ROTATIONS-MORCELLATOR @ 4,8MM NL ROTATIONS-MORCELLATOR @ 4.8MM WL

350MM 350MM

Typ: type:
8970.011
allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie  meets all applicable requirements of the Medical
93/42/EWG iber Medizinprodukte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang: Conformity assessment procedure annex:
X Il a i, aly, ayv, awi, awvil

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

) ce / ce C€ / CE0124

0124

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstralte 15, 70565 Stuttgart
Giltigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung:  Knittlingen, 2020-05-25

Bereichsleitung

Forschung und Entwicklung

Vice-President e s i e 7 X i ‘
Research and Development C§.05 202 J. Rennert e P gt :

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs

Senior Director Global Z { (29:@@0
Regulatory Affairs 7 02( .Qg: 0290&) A. Volker .
Abteilungsleitung

QM & QA / T

Director ) o 5

QM & QA : ’?J% ?5720 W. Brunow / V/
- s

Datum / Date Name Unterschrift / Signature

41 2 ] 0289 Vorderseite PO8FO030 E11

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



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

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Niemcy

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, iz wyréb medyczny

Nazwa:
Frez morcelatora @ 4,8 mm; WL 350 mm

Typ:
8970,011

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

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

Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez umieszczenie jednego z ponizszych oznaczen CE na produkcie oraz /

lub zatagczonej karcie informacyjne;j.

o |CE]| C€ CE| . C€ o124

0124
DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart
Wazna do 2024-05-26
Miejscowosc i data Knittlingen, 2020-05-25
Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju B i 4
ij‘s_ 2(-: (\(:: J. Rennert < 4 g X -— :’,,
Prezes Dziatu Prawnego /
oK .05, 200> A Volker QW ()&éﬁo

Prezes ds. Jakosci

: J =
2070 W. Brunow ///////

Data Nazwisko Podpis
412,028e

Copyright Richard Wolf GMBH

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

komercyjnych bez uprzedniej zgody wyrazonej na pismie.
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name; Medela AG

Manufacturer's Address: Lattichstrasse 4b, (formerly 6341 Baar) 6340 Baar, Switzerland
Authorised Representative’s Name;  Medela Medizintechnik GmbH & Co Handels KG

Authorised Representative’s Address: Georg-Kollmannsberger-Sir. 2, 85386 Eching, Germany
Single Registration Number (SRN):  To be determined

We declare under our sole responsibility as manufacturer that the Reusable Collection System of Class | according to rules set
out in Annex VIl - see attached list on the following page, to which this declaration relates are in conformity with the provisions
of the REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

Product and Trade Name: Reusable Collection System

Product Category: Body Fluid- and Vacuum Aspirator Systems, Accessories

intended Purpose: The Medela Reusable Collection System is suitable for the safe collection and disposal
of suctioned fluids.

Common Specifications used: Not applicable

Conformity Assessment Route: The medical devices are in conformity with the GENERAL SAFETY AND PERFORMANCE
REQUIREMENTS of Annex | of the REGULATION (EU) 2017/745. The conformity assessment procedure was performed
according to Annex IX (for class 1).

ISO Certificate: ISO 13485 Cerlificate: No. Q5 011634 0205

This declaration of conformity is valid as long as the ISO certificate is valid.

Authorised Signatories:
Tl 2 -2/
flsre) L//!—/L N ""W'\T /
Annette Brills, CEO™ Bianca Hedari, Director Quality CH

This Declaration of Conformity is effective from: ~ 2021-May-17

-n-T\ﬂolmas Er‘tQ, CO0O in represcv&-a‘hcv\. cﬁ- A’hheﬁe Brub

With this edition, all former versions become invalid Document Template: A-MP03-SP04-FO0059 d
Page:11/2




EC DECLARATION OF CONFORMITY

Classifi-
cation CND- Scope of
Article No. Description Class Rule GMDN EMDN Basic UDI Application
PSU-Jars
077.015 05 L Suction Jar Tor RCS [ 1 44943 ADGO30401  076123670d0zso08 Al production
077.0110 1 L Suction Jar for RCS | 1 44943 ADG030401  076123670dozsoQ8 Al production
?:?5%%27%2) 1L suction Jar | 1 44943 ADG030401  076123670dozsoQ8 Al production
077.0120 2L Suction Jar for RCS | 1 44943 A0B030401 076123670dozsoQ8 Al production
%’%‘;27%3) 2 L suction Jar | 1 44943 A0B030401  076123670d0zs0Q8 Al production
077.0130 3 L Suction Jar for RCS ] 1 44943 A06030401 076123670dozsoQ8  All production
077.0150 5 L Suction Jar for RCS I 1 44943 A06030401  076123670dozsoQ8  All production
Lids
ITTid for RCS, patient \

077.0440 go"r‘fg éd_1g’m ms patenticonnec: 1 44943 A070598  076123670dozsoQ8 Al production
077.0420 wia for RCS, patent connection & 1 4943 AOT05%9  076123670dozsoQB Al production
0800042 Large lid with conical patient con-

' nection @ 6-10 mm overlow pro- | 1 44943 AQ70599 076123670dozsoQ8  All production
(K7503760) o
077.0430 L1 for RCS, patient connection & 1 M43 AOT0599  07612367odozsoQ8 Al production
077.4021 %’;’;W protection device, packof 1 44943 AD70599  076123670dozsoQ8 Al production
077.1013 Clip for Lid | 1 44943 AO70509  076123670dozsoQ8 Al production
Serial Connector
077.0542 Reusable serial Connector i 1 44943 AQ701 076123670dozsoQ8 Al production
Specimen Cup
077.0562 o P GRS g 1 44943 AOGO30401  07612367odozsoQ8 Al production
077.0564 i R forRCS, 1 44943 ADGO30401 076123670dozsoQ8 AWl production

With this edition, all former versions become invalid

Page:2/2

Document Template: A-MPQ03-SP04-FO0059_d
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DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Nazwa producenta: Medela AG
Adres producenta: Lattichstrasse 4b, ( poprzednio 6341 Baar) 6340 Baar, Szwajcaria
Nazwa autoryzowanego Medela Medizintechnik GmbH & Co Handels KG

przedstawiciela:

Adres autoryzowanego Georg-Kollmannsberger-Str. 2, 85386 Eching, Germany
przedstawiciela:

Pojedynczy Numer Rejestracyjny Do ustalenia

(SRNj):

Deklarujemy na naszg wylgczng odpowiedzialnosé jako wytwdrca, ze wyroby medyczne Klasy | zgodnie z

zasadami okreslonymi w zalgczniku VIl - patrz zatgczony wykaz na nastepnej stronie, do ktérych odnosi sie
niniejsza deklaracia sa zgodne z przepisami ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |

RADY (UE) 20171745.
Nazwa produktu i nazwa handlowa: Wielorazowy system zbierania wydzielin (RCS)
Kategoria Produktu: Podci$nieniowe systemy odsysania plynéw ustrojowych, Akcesoria

Zamierzone przeznaczenie: Wielorazowy system zbierania wydzielin firmy Medela jest odpowiedni do
bezpiecznego zbierania i usuwania odessanych plynéw.

Wspdlne specyfikacje: Nie dotyczy

Droga oceny zgodnosci: Wyroby medyczne sg zgodne z OGOLNYMI WYMAGANIAMI DOTYCZACYMI
BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI zawartymi w zatgczniku | do ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745. Procedura
oceny zgodno$ci zostala przeprowadzona zgodnie z zalgcznikiem IX (dla klasy I).

Certyfikat ISO: Certyfikat ISO 13485: Nr 05 011634 0205
Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna tak diugo, jak diugo wazny jest wydany certyfikat ISO.

Wyroby medyczne objete niniejszg deklaracjg sg réwniez zgodne z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr
10/2011.

Podpisy oséb upowaznionych:

Annette Briils Bianca Hedari
Dyrektor Generalna Dyrektor ds. Jakosci CH

Niniejsza Deklaracia Zgodnosci obowigzuje od: 2021-05-17

Thomas Erte, reprezentujgcy Annette Briils

Wzdr dokumentu: A-MP03-SP04-FO0059_d
Z dniem publikacji ninigjszej wersji wszystkie poprzednie wersje tracg waznosc.

Tlumaczenie: Elzbieta Majchrzak CEW179995

Medela Polska Sp. z 0.0
ul. Wybrzeze Gdyriskie 6D
01-531 WARSZAWA .
tul.: 22 865 12 50, 22 865 82 25 Strona: 122
NiP 524 271 34 33, Regon 142449885
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DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Nr artykulu Opis Klasa Zasada GMDN CND-EMDN  Basic UDI Zakres
klasyfikacji stosowania
Zbiorniki z
polisulfonianu
077.0155 Zbiornik do ssaka, 0,5 | do RCS 1 1 44943  AD6030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
077.0110 Zbiomik do ssaka 11do RCS I 1 44943  A06030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
080.0023 Zbiornik do ssaka 11 I 1 44943 A06030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
(K7503762)
077.0120 Zbiomik do ssaka 2 | do RCS | 1 44943  A06030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
080.0024 Zbiomnik do ssaka 2 | | 1 44943 A06030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
(K7503763)
077.0130 Zbiomik do ssaka 3 | do RCS I 1 44943 A06030401 076123670dozsoQ8  cala produkeja
077.0150 Zbiomnik do ssaka § | do RCS I 1 44943 A06030401 076123670dozsoQB  cala produkcja
Pokrywy
077.0440 Mala pokrywa do RCS, polaczenie z | 1 44943  AD6030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
pacjentem & 6-10 mm
077.0420 Pokrywa do RCS, facznik do pacjenta @ 6-10 44943  A06030401 076123670dozsoQ8
mm
080.0042 Duza pokrywa ze stozkowym tacznikiem do | 1 44943  A06030401  076123670dozsoQ8  cala produkcja
(K7503760) pacjenta @ 6-10 mm, zabezpieczenie przed
przelaniem
077.0430 Pokrywa do RCS, tacznik do pacjenta @ 10-14 | 1 44943 A06030401  076123670dozsoQ8  cafa produkcia
mm
077.1021 Urzadzenie zabezpieczajace przed | 1 44943 ADG030401 076123670dozsoQ8  cala produkcja
pzrelaniem, opakowanie 10 szt.
tacznik seryjny
077.0542 Wielorazowy lacznik seryiny | 1 44943  A06030401  076123670dozsoQ8  cala produkeja
Pojemnik na
probki
077.0562 Jednorazowy pojemnik na prébki do RCS, | 1 44943 A06030401 076123670dozsoQ8  cala pr odukcja
6-10 mm
077.0564 Jednorazowy pojemnik na prébki do RCS, | 1 44543 A06030401  076123670dozsoQ8  cala produkcja
10-14 mm
Wz6r dokumentu: A-MP03-SP04-FO0059_d
Z dniem publikacji niniejszej wersji wszystkie poprzednie wersje traca wazno$é.
Tlumaczenie: Elzbieta Majchrzak CEW179995
Medela Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 WARSZAWA Strona: 2 z 2

tel.: 22 865 12 50, 22 865 82 25
NIP 524 271 34 33, Regon 142449885
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Medela AG

Manufacturer's Address: Lattichstrasse 4b, (formerly 6341 Baar) 6340 Baar, Switzerland
Authorised Representative’s Name:  Medela Medizintechnik GmbH & Co Handels KG

Authorised Representative’s Address: Georg-Kolimannsberger-Str. 2, 85386 Eching, Germany
Single Registration Number (SRN):  To be determined

We declare under our sole responsibility as manufacturer that the Filters of Class | according to rules set out in Annex VIll - see
attached list on the following page, to which this declaration relates are in conformity with the provisions of the REGULATION
(EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

Product and Trade Name: Filters
Product Category: Body Fluid- and Vacuum Aspirator Systems, Accessories
Intended Purpose: Bacteria filters keep bacteria from entering the pump and environment.

Overflow protection prevents overflow.

Qdour filters protect the environment from odours. The active charcoal neutralizes
odour.

Virus filters prevent viruses from entering the pump and environment. Particle filter
prevent particles from entering the pump and environment.

Common Specifications used: Not applicable

Conformity Assessment Route: The medical devices are in conformity with the GENERAL SAFETY AND PERFORMANCE
REQUIREMENTS of Annex | of the REGULATION (EU) 2017/745. The conformity assessment procedure was performed

according to Annex IX (for class I).

ISO Certificate: ISO 13485 Certificate: No. Q5 011634 0205
This declaration of conformity is valid as long as the ISO certificate is valid.

Authorised Signatories:

)
P A/:‘ : . / ]
(e <"/
Annette Briils, CEO™ “Bianca Hedari, Director Quality CH

This Declaration of Conformity is effective from:  2021-May-17

»*Thomas Ertl. COO in representation of ’waxet{e_ gruh-

With this edition, all former versions become invalid Document Template: A-MP03-SP04-FO0059_d
Page: 112
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Classifica- Scope of
Article No.  Description Class tionRule = GMDN CND-EMDN Basic UDI Application
077.0092 Disp. bacteria filter, conical .
(K10026126)  connection | 1 37798  A0680 07612367cmehvoHQ All production
077.0571 Filter, bacteria & overflow, Medela All production
(K10026028)  connection I 1 37798 A0680 07612367cmehvoHQ
077.0572 Filter, bgctena & overflow, conical | 1 37798 A0B80 07612367cmehvoHQ All production
connection
?;?0%%773322} Filter, bacteria, Medela connection | 1 37798 A0680 07612367cmehvoHQ oL ErCHCht
077.0574 Filter, bacteria, conical connection | 1 37798 A0680 07612367cmehvoHQ All production
077.0575 Filter, bacteria & odour, Medela All production
(K10027321)  connection | 1 37798  A0680 07612367cmehvoHQ
o770s76  Chen bacteria & odour, conical 1 37798 A0680 07612367cmehvoHq AW Production
0770577 Filter,.bacteria & pverﬂow, Medela | 1 37798 AOBSO 07612367cmehvoHQ All production
& conical connection
or7oset  heusade fiter, bacteria, Medela 1 37798 A0680 07612367cmehvoHq Al Production
077.0582 Filter, particle, Medela connection | 1 37798  A0680 07612367cmehvoHQ All production
077.0834 Vario Filter set, bacteria & overflow | 1 37798  A0680 07612367cmehvoHQ All production
0774014 Lo PaRer for autoclavable bacte- | 1 37798 A0SO 07612367cmehvoHg A Production
sy T SRS v etels : 37798 A0GBO 07612367cmehvoHq A Production
101035264 llen virus &overflow,conieafon- 1 37798 A0680 07612367cmehvoHq A Production
(1}?1188353952) Filter, virus, Medela connection | 1 37798 A0B8 07612367cmehvo ! production
101035284 Filter, virus, conical connection | 1 37798 A0680 07612367cmehvoHQ All production
101035285 e, bacteria & odour & overflow, | 1 3779 A068O 07612367cmehvoHq ! Production
concial connection
Filter, virus & odour & overflow, All production
101035286 it leerrmeiian I 1 37798  A0680 07612367cmehvoHQ
101035287 Fiher, virus & odour & overflow, | 1 37798 A0B80 07612367cmehvoHq A production
conical connection
101035288 Filter, virus & odour, Medela All production
(K10036997)  connection | 1 37798  A0680 07612367cmehvoHQ
101035089 ~ "ter, virus & odour, conical 1 37798 A0680 07612367cmehvoHq I Production
connection
With this edition, all former versions become invalid Document Template: A-MP03-SP04-FO0059 _d

Page:2 /2
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DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Nazwa producenta: Medela AG
Adres producenta: Lattichstrasse 4b, ( poprzednio 6341 Baar) 6340 Baar, Szwajcaria
Nazwa autoryzowanego Medela Medizintechnik GmbH & Co Handels KG

przedstawiciela:

Adres autoryzowanego
przedstawiciela:
Pojedynczy Numer Rejestracyjny Do ustalenia
(SRN)::

Georg-Kollmannsberger-Str. 2, 85386 Eching, Germany

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢ jako wytworca, ze wyroby medyczne klasy | zgodnie z
zasadami okreslonymi w zatgczniku VIII - patrz zatgczony wykaz na nastepnej stronie, do ktérych odnosi sie
niniejsza deklaracja sg zgodne z przepisami ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY (UE) 20171745.

Nazwa produktu i nazwa handlowa: Filtry

Kategoria Produktu: Podcisnieniowe systemy odsysania ptynéw ustrojowych, Akcesoria
Zamierzone przeznaczenie:

Filtry bakteryjne zapobiegajg przedostawaniu sie bakterii do ssaka i
otoczenia.

Zabezpieczenie przed przepetnieniem zapobiega zalaniu.

Filtry zapachéw chronig sSrodowisko przed nieprzyjemnymi
zapachami. Aktywny wegiel drzewny neutralizuje nieprzyjemng won.
Filtry antywirusowe zapobiegajg przedostawaniu sie wirusow do
ssaka i otoczenia. Wypetniacz czgstek statych zapobiega
przedostawaniu sie czgstek statych do ssaka i otoczenia.

Wspolne specyfikacje: Nie dotyczy

Droga oceny zgodnosci: Wyroby medyczne sg zgodne z OGOLNYMI WYMAGANIAMI DOTYCZACYMI
BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI zawartymi w zatgczniku | do ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745. Procedura
oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem IX (dla klasy ).

Certyfikat 1ISO: Certyfikat ISO 13485: Nr 05 011634 0205
Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna tak dlugo, jak dtugo wazny jest wydany certyfikat ISO.

Wyroby medyczne objete niniejszg deklaracjg sg rowniez zgodne z rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr
10/2011.

Podpisy os6b upowaznionych:

Annette Brils Bianca Hedari
Dyrektor Generalna Dyrektor ds. Jakosci CH

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obowigzuje od: 17.05.2021r.

Thomas Erte, reprezentujgcy Annette Brils

Wz6r dokumentu: A-MP03-SP04-FO0059_d
Z dniem publikacji niniejszej wersji wszystkie poprzednie wersje tracg waznosc¢.

Ttumaczenie: Elzbieta Majchrzak CEW179995

Strona:1z2
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DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Nr artykutu  Opis Klasa Zasada GMDN CND-EMDN BASIC-UDI Zakres stosowania
klasyfikacji

077.0092 Filtr bakteryjny jednorazowy, koncéwka | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja

(K10026126) stozkowa

077.0571 Filtr bakteryjny, z zabezpieczeniem I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cafa produkcja

(K10026028) przed przelaniem, koficéwka Medela

077.0572 Filtr bakteryjny, z zabezpieczeniem I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cafa produkcja
przed przelaniem, koficéwka stozkowa

077.0573 Filtr bakteryjny, koricdwka Medela I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cafa produkcja

(K10027322)

077.0574 Filtr bakteryjny, koricdwka stozkowa I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cafa produkcja

077.0575 Filtr bakteryjny, neutralizujgcy zapach, I 1 37798 A0680  07612367cmehwoHQ cafa produkcja

(K10027321) koricowka Medela

077.0576 Filtr bakteryjny, neutralizujacy zapach, I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ catg produkcja
koncowka stozkowa

077.0577 Filtr bakteryjny, z zabezpieczeniem | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
przez przelaniem, koncowka Medela i
stozkowa

077.0581 Filtr wielorazowy, bakteryjny, koncowka | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
Medela

077.0582 Filtr czastek, koricowka Medela | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cafa produkcja

101035263 Filtr wirusowy, z zabezpieczeniem przed | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
przelaniem, korncowka Medela

101035264 Filtr wirusowy, z zabezpieczeniem przed | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
przelaniem, koncowka stozkowa

101035265 Filtr wirusowy, koricowka Medela | 1 37798 A0680  07612367cmehwoHQ cafa produkcja

(K10036992)

101035284 Filtr wirusowy, koricowka stozkowa I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja

101035285 Filtr bakteryjny, neutralizujacy zapach,z | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
zabezpieczeniem przed przelaniem,
koncowka stozkowa

101035286 Filtr wirusowy, neutralizujacy zapach,z | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
zabezpieczeniem przed przelaniem,
koncowka Medela

101035287 Filtr wirusowy, neutralizujacy zapach,z | 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja
zabezpieczeniem przed przelaniem,
koncowka stozkowa

101035288 Filtr wirusowy, neutralizujacy zapach, I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja

(K10036997) koncowka Medela

101035289 Filtr wirusowy, neutralizujacy zapach, I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cata produkcja

koncowka stozkowa

Z dniem publikacji niniejszej wersji wszystkie poprzednie wersje tracg waznosc¢.

Ttumaczenie: Elzbieta Majchrzak CEW 179995

Strona: 2z 2

Wzér dokumentu: A-MP03-SP04-FO0059_d
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