OLYMPUS

OFERTA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na:
»Zakup wraz z dostawg wyrobow medycznych dla Kliniki Urologii Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii w Kielcach”.

Numer sprawy: 1ZP.2411.181.2023.MM

Dane dotyczace Zamawiajacego:
Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Dane dotyczace Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z 0. o.

ul. Wynalazek 1

02-677 Warszawa

tel.: 22 366 00 77 / fax.: 22 366 00 49

e-mail: przetargi.medical@olympus-europa.com

Spis tresci:

1. Strona tytutowa

2. Formularz ofertowy (wg zatgcznika nr 1 do SWz)

3. Formularz cenowy (wg zatgcznika nr 2 do SW2)

4. Oswiadczenie (wg zatgcznika nr 3 do SWZ)

5. Os$wiadczenie dotyczgce parametrow

6. Ulotki

7. Dokumenty dopuszczajgce
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Zatacznik nr 1 do SWz

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla Kliniki Urologii Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii w Kielcach”.
nr sprawy: 1ZP.2411.181.2023.MM

1. Dane Wykonawcy:

OLYMPUS Polska Sp. z o.0.

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

wojewddztwo mazowieckie

kraj Polska

REGON 012330343 NIP 5221651738

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla
m.st Warszawy w Warszawie, Xlll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS:

0000063126*,

kapitat zaktadowy: 26 697 000 zt

* niepotrzebne skresli¢
tel. 22 366 00 77 e-mail przetargi.medical@olympus-europa.com

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Rafat Wajcicki — Starszy Specjalista ds. Zamowien Publicznych (petnomocnik)
(imie, nazwisko, stanowisko)

Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

Martyna Wychowaniec, tel.: 22 366 00 77

* w przypadku potrzeby powieli¢ liczbe wierszy dotyczqcych Wykonawcdéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia



1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg
warunkéw zamdwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym t;j.:
Pakiet nr 1. — NIE DOTYCZY

Nettomrrerrre zt. stownierrrrree

+ VAT s

Brutto wmrmmmrrees zt. , stownie —rrrrrrr——

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury

Nettorrrrrrrrres zt. stowniemmrrrrr

+ VAT

Brutto = zt. , stownie mrrrrEE———

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ wrrrrrrrrrreeees dni od daty wystawienia faktury
Pakiet nr 3

Netto 485 207,50 zt. Stownie czterysta osiemdziesigt pie¢ tysiecy dwiescie siedem ztotych 50/100
+ VAT 8% tj.: 38 816,60 zt
Brutto 524 024,10 zt., stownie pieéset dwadziescia cztery tysigce dwadziescia cztery ztote 10/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

Pakiet nr 4 — NIE DOTYCZY

Nettomrrrrrrrre zt. stowniemrrrrrer

+ VAT e

Brutto = zt. , stownie

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ wrrrrrrrreeeess dni od daty wystawienia faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny s catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie
Zamawiajacy

z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy stato$¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:?

1) wybodr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi Wartos$¢ netto towaru lub

ustugi

2.

* niepotrzebne skresli¢

6.0swiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczacg niniejszego Postepowania, uzyskalismy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zaméwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczes$nie
uznajemy sie zwigzani okre$lonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania
i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

7. TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA tj.

Termin realizacji zamdéwienia: 12 miesiecy liczac od daty podpisania umowy

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

9. Oswiadczamy, ze Wz6r umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zaméwienia

i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

10. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zaméwienia:

— catosc¢ prac objetych zamdéwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

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

* niepotrzebne skresli¢

11. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

T R Mate Srednie Duze
EnhL e przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
TAK

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




12. O$wiadczamy, ze wypetniliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o

udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

13.Rodzaj podpisu, za pomocga ktdrego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Podpis osobisty
tzn. zaawansowany podpis elektroniczny

Kwalifikowany
podpis elektroniczny

X

Podpis zaufany

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

14. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:

Patryk Kokoszka
Adres OLYMPUS Polska Sp. z 0.0., ul. Wynalazek 1; 02-677 Warszawa
Telefon 22366 00 77 fax 22 366 00 49 e-mail zamowienia-msd@olympus.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqgzku
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 7 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytgczenie stosowania
obowiqzku i

nformacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez
jego wykreslenie).


https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

Pakiet nr 3 - sprzet jednorazowego uzytku wykorzystany do zabiegéw endoskopowych (elektrody monopolarne) - Klinika Urologii

1 2 3 4 5 6 7 8 9
producent + nr S . Cena Wartos¢ Podatek Wartosc
Lp. Asortyment katalodow ilosé j-w. iodn.netto/zt netto/zt. VAT % brutto/zt.
gowy jedn. " | (kolumna 4x6) (kolumna 7+8)
Elektrody kulkowe kompatybilne z dtugim
1  [resektoskope 27 Fr Olympuus 1 razowe 12 OLYzl\gPUS / 3 op. 3942,80 zt 11 828,40 z 8% 12 774,67 z
szt w opakowaniu WA22038C
Elektrody resekcyjne kompatybilne z
2 dtugim resektoskope 27 Fr Olympus 12 OLYMPUS / 3 op. 3 506,00 zt 10 518,00 z 8% 11 359,44 zt
stopnii 1razowe 12 szt w opakowaniu WA22037C
Elektroda igtowa tzw.pazurek kompatyblna OLYMPUS
3 ]z resektoskopem 21 lub 24 Fr Olympus 1 / 3 op. 3219,30 zt 9 657,90 zt 8% 10 430,53 zt
razowe 12 szt w opakowaniu WA47054C
Elektrody kulkowe kompatybilne OLYMPUS
4  |resektoskopem 21 lub 24 Fr Olympus / 3 op. 4 207,40 zt 12 622,20 zt 8% 13 631,98 zt
lrazowe 12 szt w opakowaniu WA47052C
Elektrody resekcyjna petlowa /
kompatybilne resektoskopem 21 lub 24 Fr OLYMPUS
5 |omous 12 stonnii Trazows 12 52t w WAGT050C 3 op. 3.096,50 zt 928950zl 8% 10 032,66 zt
opakowaniu
Elektrody kulkowe duza kulka OLYMPUS
6  |kompatybilne resektoskopem Olympus / 60 op. 4 155,90 zt| 249 354,00 z 8% 269 302,32 z
lrazowe 12 szt w opakowaniu A22258C
Elektrody resekcyjna petlowa
i OLYMPUS
7 |ompaniine reseitoskopem Dumpus / 17 op. 3012,50z| 5121250z 8% 55 309,50 zt
o optyki 12 stopnii 1 razowa 12 szt w A22201C

opakowaniu




Elektrody resekcyjna petlowa

kompatybilne resektoskopem Olympus OLYMPUS /

8 |40 optyk 30 stopni 1 rasowa 12 srtw n22205C 42 op. 3012,50zf 12652500zl 8% 136 647,00 2t
opakowaniu
Kabel monopolarny do resektoskopu OLYMPUS

9  |kompatybilny z diatermia ESG-400 i ESG- / 12 op. 350,00 zt 4 200,00 zt 8% 4 536,00 zt
410 Olympus A0393
RAZEM: 485 207,50 zt 8% 524 024,10 zt

termin waznosci :

wyroby sterylne minimum dwa lata od dostawy do zamawiajacego




Zatqcznik nr 3 do SWZ

Wykonawca:

OLYMPUS Polska Sp. z o.0.

Ul. Wynalazek 1; 02-677 Warszawa

NIP: 5221651738 / KRS: 0000063126
(petna nazwa / firma, adres, NIP / PESEL, KRS /
CEiDG)

reprezentowany przez:

Rafata Wojcickiego — Starszy Specjalista ds.
Zamédwien Publicznych (petnomocnik)
(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajgce przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczennstwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla
Kliniki Urologii Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 1ZP.2411.181.2023.MM, oéwiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

Oswiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. s Ustawy
Pzp (podac¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 108 ust. 1). Jednoczes$nie
o$wiadczam,

ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce $srodki naprawcze:

Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)?!

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII: Oséwiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyiszych
oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia konsekwencji

wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.

1 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994
r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.



Warszawa, dnia 14.09.2023 r.

OSWIADCZENIE

Nazwa Wykonawcy: OLYMPUS Polska Sp. z o.0.
Adres Wykonawcy: 02-677 Warszawa, ul. Wynalazek 1
Nr telefonu: 22 / 366-00-77

Nr faksu: 22 / 366 00 49

Oswiadczam, ze zaoferowany przez nas asortyment w pakiecie nr 3 spetnia wszystkie
wymagane przez Zamawiajacego parametry opisane w zatgczniku nr 2 do SWZ (ij.

formularzu cenowym) i w petni odpowiada wymaganiom okreslonym w SWZ.

Podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania Wykonawcy



i o= i

ELEKTRODY DO RESEKTOSKOPU MONPOLARNEGO

Elektrody jednorazowego uzytku kompatybilne z dtugim resektoskopem monopolarnym

WA22038C | - kulka
- do optyki 12°

-10p. (12 szt.)
- sterylne
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i o= i

ELEKTRODY MONOPOLARNE

Elektrody jednorazowego uzytku kompatybilne z dtugim resektoskopem monopolarnym
- dwie rurki stabilizujgce elektrode na optyce

WA22037C - petla

- do optyki 12°

-10p. (12 szt.)

- sterylne
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i o= i

ELEKTRODY MONOPOLARNE

Elektroda resekcyjna, monopolarna, igtowa 90°, do ptaszcza wewnetrznego 21-22,5 Fr — do
optyki 12° - kod 2 niebieski, jednorazowego uzytku, sterylna, 12 szt./op.

WA47054C
Elektroda resekcyjna, monopolarna, kulka, do ptaszcza wewnetrznego 21-22,5 Fr — do
optyki 12° - kod 2 niebieski, jednorazowego uzytku, sterylna, 12 szt./op.

WA47052C /

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petlowa, do ptaszcza wewnetrznego 21-22,5 Fr — do
optyki 12° - kod 2 niebieski, jednorazowego uzytku, sterylna, 12 szt./op.

WA47050C
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i o= i

ELEKTRODY MONOPOLARNE

I==E|—| I | — — —m

Elektroda resekcyjna, monopolarna, kulka mata, do ptaszcza wewnetrznego 24/26/28 Fr —
kod 1 szary, do optyki 12 i 30° - kod 2 biaty, jednorazowego uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22251C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, kulka duza, do ptaszcza wewnetrznego 24/26/28 Fr —
kod 1 szary, do optyki 12 i 30° od 2 biaty, jednorazowego uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22258C
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OLYMPUS

ELEKTRODY MONOPOLARNE

A22201C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 Fr — kod 1 zéity, do
optyki 12° - kod 2 niebieski, srednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego uzytku, sterylna, 12
szt./op.

A22201D

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 Fr — kod 1 z6tty, do
optyki 12° - kod 2 niebieski, srednica elektrody 0,2 mm, jednorazowego uzytku, sterylna, 12
szt./op.

A22202C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 26 Fr - kod 1
czerwony, do optyki 12° - kod 2 niebieski, $srednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22203C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 28 Fr - kod 1
fioletowy, do optyki 12° - kod 2 niebieski, Srednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22205C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 F r— kod 1 Z6tty, do
optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego uzytku, sterylna,
12 szt./op.

A22205D

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 Fr — kod 1 Zo6tty, do
optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,2 mm, jednorazowego uzytku, sterylna, 12
szt./op.

A22206C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 26 Fr - kod 1
czerwony, do optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22207C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 28 Fr - kod 1
fioletowy, do optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.
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OLYMPUS

ELEKTRODY MONOPOLARNE

A22201C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 Fr — kod 1 Z6tty, do
optyki 12° - kod 2 niebieski, srednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego uzytku, sterylna, 12
szt./op.

A22201D

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 Fr — kod 1 z6tty, do
optyki 12° - kod 2 niebieski, srednica elektrody 0,2 mm, jednorazowego uzytku, sterylna, 12
szt./op.

A22202C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 26 Fr - kod 1
czerwony, do optyki 12° - kod 2 niebieski, $srednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22203C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 28 Fr - kod 1
fioletowy, do optyki 12° - kod 2 niebieski, Srednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22205C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 F r— kod 1 zéity, do
optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego uzytku, sterylna,
12 szt./op.

A22205D

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 24 Fr — kod 1 Zo6tty, do
optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,2 mm, jednorazowego uzytku, sterylna, 12
szt./op.

A22206C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 26 Fr - kod 1
czerwony, do optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.

A22207C

Elektroda resekcyjna, monopolarna, petla do ptaszcza wewnetrznego 28 Fr - kod 1
fioletowy, do optyki 30° - kod 2 czerwony, $rednica elektrody 0,35 mm, jednorazowego
uzytku, sterylna, 12 szt./op.
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PRZEWODY DO RESEKTOSKOPOW
MONOPOLARNYCH

oamm o= | |[Tr—

A0392 Kabel monopolarny do resektoskopdéw, do elementéw pracujgcych WA22066A/67A, wtyk 4
039 mm (bananowy), dlugos¢ 4,0 m, do diatermii ESG-400, Erbe VIO i innych z mozliwoscia
podtgczenia bezposredniego lub przez adapter.
@ 8mn cm:[I Uﬂﬂ}]@[ﬁ:m:
A0393 Kabel monopolarny do resektoskopéw, do elementow pracujgcych WA22066A/67A, wiyk 8

mm, dtugosc 4,0 m, do diatermii ESG-400, Erbe VIO i innych z mozliwoscig podtaczenia
bezposredniego lub przez adapter.
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OLYMPUS

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: Electrodes, Electrosurgical
Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Article (REF) No. / Article name:  See Attachment 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Attachment 1
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: Medical device class llb (Annex IX/ Rule 9) c € 01 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse IIb (Anhang IX / Regel 9)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.

Diese Erklérung 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 Il Medical Device Directive
Die Erklérung 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 60601-1:2006/AC:2013 EN 1SO 11607-1:2009-06
ADATIE _ EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN ISO 11607-2:2006-04
armonisierte Europédische Normen:
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN 1SO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN 1SO 11137-1:2006
EN ISO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

National Standards: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013

Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH
for products of class Is, Im, lla, llb: TillystraBe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle Registration-No./Nr. 0197

fiir Produkte der Klasse: Is, Im, Ila, IIb:

DocID DOC_100-051-777 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
Belongs to GOP: GOP-03.03
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OLYMPUS

Place, Date: Hamburg, 05.07.2016 =7
Ort, Datum: // J —
7y 4 o/
. i
Signature: L L e
Unterschrift: “ T

Department Manager Regulatory Afféirs
Jan-Michael Kriiger

ATTACHMENT 1
Anhang 1

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

Beginning with Product
Product designation Article (REF) No. / Article name = Serial No. / Lot** classification*
Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Artikelname Beginnend mit Produkt-
Serien Nr. / Lot klassifizierung*
Electrodes, Electrosurgical =~ A22203C, HF-resection electrode, 16153P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse |
A22203C, HF-Resektionselektrode, Anhang P Fegel 3
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22206C, HF-resection electrode, 16146P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Kiasse |
A22206C, HF-Resektionselektrode, Anhang X, RegelJ
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA22038C, HF-resection elec- 16146P04L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24 Fr., 12°, long, Annex IX, Rule 9
sterile, single use, 12 pcs Klasse |
WA22038C, HF-Resektionselektrode, Rol- AnhEng B, iRegera
le, 24 Ch., 12°, lang, steril, Einmalverwen-
dung, 12 Stk.
*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/EWG Anhang 9
DocID DOC_100-051-777 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

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

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

Nazwa produktu: Elektrody elektrochirurgiczne

Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Nr katalogowy / Nazwa modelu: Patrz Zalacznik 1

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Od numeru serii / partii: Patrz Zatacznik 1

Beginnend mit Serien Nr. /Lot: siehe Anhang 1

Klasyfikacja wyrobu: Wyréb medyczny klasy Ilb (Zatacznik IX / Zasada 9) c € O 1 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse llb (Anhang IX/Regel 9)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swojg wylgczng 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 Zalacznik 1l 93/42/EWG Dyrektywa o wyrobach medycznych
sporzadzona na podstawie: 93/42/EWG / Annex I Medizinproduktehchtlinie
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 60601-1:2006/AC:2013 EN ISO 11607-1:2009-06
ﬁ*;,igﬂg:,ggﬁi;’;ﬁche EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN ISO 11607-2:2006-04
Normen: EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007-05
EN 1SO 14971:2012 EN ISO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN I1SO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

Normy krajowe: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013
Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH

dla wyrobéw klasy Is, Im, lla, llb: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Niemcy

Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197

DocID DOC_100-051-777_de_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_vO01
Nalezy do GOP: _GOP-03/03
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OLYMPUS

Miejsce, Data: Hamburg, 05.07.2016 .~ '
. /
Ort, Datum: /7) / i~
e <
Podpis: - (/2
Unterschrift: /L/L/

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z Regulacjami
Jan-Michael Kriiger

ZALACZNIK 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Od numeru serii/  Klasyfikacja
Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu: y y J
partii wyrobu*
Elektrody elektrochirurgiczne ~ A22203C, Elektroda do resekcji HF, 16153P02L001 Klasa llb

petlowa, 28 Fr., Srednica drutu 0,35,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
opakowanie 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | A22206C, Elektroda do resekcji HF, 16146P02L001 Klasa llb
petlowa, 26 Fr., Srednica drutu 0,35,
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
opakowanie 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne ~ WA22038C, Elektroda do resekcji HF, 16146P04L001 Klasa Ilb
z krgzkiem, 24 Fr., 12°, diuga,
sterylna, jednorazowego uzytku,
opakowanie 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9

*: zgodnie z Zatgcznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG

Doc ID DOC_100-051-777_de_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A :denﬁ?ﬁkacsa whasciwe
1001 Kod/Cote

rganu / Identification of the Competent Authority

Uf‘zad ke:estracji Produktéw Laczniczw !
1.003 uanvapuaﬁg:e!sku/ Name in English i » . ‘
_ The Off:l.ce for Registration of Med:l.cinal Products, Medical Devices and Bioc:Ldal Products
1.004 Kud krajuf Country cade . in

‘_’ 1.008 nacawwywu,r baie §f ncﬂﬁcatmn ‘

Zgioszenia lub powiador Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

1.010 Rodz

[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w przypadku zmiany datyczqoe; podmmtu prosze wskazac dane uiagajam zmianie
,‘In case of change of entity details please indicate the data being changed

A S el

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
Urzad Rejastrasy Brog
2l Produkis 5% Logo
V‘Aﬁm Medycznyes | Frod, Lacmuidz
Nosleris Ghwna Zych

[Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(] -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

ey agan

|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pr

............

or procedure pac

|:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syste

[:] 0 - $wiadeczeniodawca wykonujacy oceng dziakania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona-Page 1/3



1014 Kod kraju/ Countrycode
DE

e ——

._azwymﬁmy zpema / Name of the manufacmmr, m ult

Olympus Winter & Ibe GmbH

1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

'1.018 Kod pocztowy / Postal code
22045
1020 Skrytka pocztowa/ POBox

Imie i nazv Eull nam . . 1.022 ‘Tetefé‘ii"}‘ﬁmng,’;i
Florian Doll +4940237725478
i Ewe . .. T A28 peks/ax
florian. doll@olympus europa.com +4940237735555

a / Identificati m‘; of the authnrized representative
| 1026 Kod kraju /Countw md&

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

| 1.029 Miasto/Cy e = ]msn Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr/Streetno.. L . . 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box

1,034 Telefon/ Phone

1085 Emall L . | 1036 Faks/ Fax

D 1 ~..importera/ ... importer

:t n ka ja ... Id ntlﬁcation of the ... . . . 1.037
d@ M - / e - , . ‘ [V]p - .. dystrybutora/ .. distributor

1038 Numer refemanlnleefarem:e number o 11.939 Kod kraju / Country code

ST

1.040 nagua_‘immrpera lub ay;st;fym;:ura,: peina / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z 0.0

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Nar(jg of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto/ City . - , 11,043 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.044 Ulica, nr/ Street, no. ‘ ; 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

36 Imie isko / Full n ‘ , | 1.047 Telefon / Phone
Karol Nieczaj +4822366077

: | 1.049 Faks/ Fax

}’ +48228310453

karol.nieczaj@olympus-europa.com

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona - Page 2/



F ideﬁtyﬁk?cja ... / Identification of the argan_iia’tidh -

[:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:] $ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedura pack

|:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - . ! 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City v v . 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. - 1.058 Slrytka pocztowa / PO Box .

‘Osoba do kontaktu / Contact person

11.059 Imie i nazwisko / Full name - j_'.'{':..usa Telefon / Phone
1.061 E-mail . | 1.062 Faks/Fax

Identvf‘ kac;a peinnmocmka dziatajacego w ﬂmeﬂiu podmmtu dakmujacega zgifoszema iub powiadommma
Identif catton of the person acting as pmxy for the orga tzat; N T

w'm)emia pelnumncnik ustanowiony na mocy art. 33 KM . ‘ '
To be filled in by person ar:tmg as pmxy in accurdance with art. 33 af the Poli sh (:acie cvf Adminlstmtive Pmcedum

| 1.063 Imiqmamsiw / Full name

Karol Nieczaj

1.064 Miasto/ City : ‘ . : 1065 Kod pocztowy / Postal code o
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr / Street, no. . . . - 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

1.068 Telefon/Phone . . . . 11060 Faks/Fax
+4822366077 +48228310453

H. Lmzba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub pamadﬁmseniem j Number of devices covered by this notnﬁcati

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza .
Please pmvlde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type .
1. 070 L‘imba dqiamanych Zaiaczmkéw nr 2/ Number of atbachw forms no. 2 h . ‘ ; . ' o
1&71 l.w:zha dolaczonych Zatgcznikow nr 3/ Number of attached forms nfz. 3 -—--»-- . . . M . o 0
gﬂz Llczha wymbdw wymienionych w dolaczonych Zalﬁcznikach nr 4,’ Number of devites !istéd in attached forms no. 4 . ’ 348

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

/
7 //2/ ~
Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature %,M 7 ‘/L'

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona -Page 3/ 3



Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

A Identyﬁkacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

18 Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

WA22538C Long TURis electrode, 12 pcs

WA22557C TURis button, 12 Stk

A22266C HF - resection electrode, cylinder

WA22351A HF - resection electrode, roller

WA22355A HF - resection electrode, needle

WA22017T Inner sheath, for WA22018A/19A

WA63350A HiQ+ 5 x 330, Maryland cross, Ergo

WA22038C HF - resection electrode, roller

WA22039C HF - resection electrode, angled

WA47050C HF - resection electrode, loop

WA22066A HF - working element OESPro, active

WA47051C HF - resection electrode, angled

A00561A Guiding tube, for probes

WA68150A Shaft insert "HiQ LS", Maryland fine

WA22017A Inner sheath, for Wa22018A/19A

A4672 Trocar tube, 3.5 mm, with thread

YRS el

p

Urzagd Rejesirac) Prooukidw Lecaniczych,
Wyrobdw Madycanyeh | Produkitw Blobgjezych
Kanesiaria Gidwna

201 aa\ L8

A~

lolh zalacuntkow

-ty

{udpis previmulecens |

&

ID: 9553 3905 3713 WML F4 1.2

Strona / Page

1/2




Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

,

Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature J/&(/ { Z

1) Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezell 53 lub maja:

- jednego wytworee,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- & samg Klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodal,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowg w jezyku angielskim,

2) Systemy iub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub ré2nig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowarnia,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byd uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

¥R S e
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

Nazwa produktu: Elektrody elektrochirurgiczne

Product designation: Electrodes, Electrosurgical

Nr katalogowy / Nazwa modelu: Patrz Zatacznik 1

Article (REF) No. / Article name: See Attachment 1

Od numeru serii / partii: Patrz Zatacznik 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Attachment 1

Klasyfikacja wyrobu: Wyréb medyczny klasy llb (Zatacznik IX / Zasada 9) c € O 1 97
Product classification: Medical device class llb (Annex IX / Rule 9)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swojg wylgczng odpowiedzialnosé producenta.
This declarationwas made in sole responsibility of the manufacturer.

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw europejskich:

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

Niniejsza deklaracja zostata Zalacznik 1l 93/42/EWG Dyrektywa o wyrobach medycznych
sporzadzona na podstawie: 93/42/EEC / Annex || Medical Device Directive
The declaration is based on:

Zgodnosé z dyrektywa (-ami) jest zapewniona przez nastepujace normy:
The conformity with the directive(s) is given by the following standards:

Europejskie normy EN 60601-1:2006/AC:2013 EN ISO 11607-1:2009-06
ﬁ*;,ig?;;;‘;l?;{;';‘gfswndamg EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN 1SO 11607-2:2006-04
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN ISO 11137-1:2006
EN ISO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN I1SO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

Normy krajowe: DIN EN I1SO 11135-1:2014 DIN EN I1SO 15223-1:2013
National Standards:

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH

dla wyrobéw klasy Is, Im, lla, llb: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Niemcy

Notified Body Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197

for products of class Is, Im, lla, llb:
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OLYMPUS

Miejsce, Data: Hamburg, 19.09.2016 .~ '
Place, Date: /7) // \
#” S
Podpis: o (/l
Signature: /L/(‘/

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z Regulacjami

Jan-Michael Kriiger

ZALACZNIK 1
Attachment 1

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

Od numeru
Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu: serii / partii
Product designation Article (REF) No. / Article name Beginning with
Serial No. / Lot
Elektrody elektrochirurgiczne | WA22037C, Elektroda do resekcji HF, 16195P04L001

Electrodes, Electrosurgical

petla, 24 Fr., 12°, dtuga, sterylna,

jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
WA22037C, HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 12°,
long, sterile, single use, 12 pcs.

*: zgodnie z Zatgcznikiem 1X dyrektywy 93/42/EWG

Klasyfikacja
wyrobu*
Product classification*

Klasa llb

Zatgcznik IX, Zasada 9
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A :denﬁ?ﬁkacsa whasciwe
1001 Kod/Cote

rganu / Identification of the Competent Authority

Uf‘zad ke:estracji Produktéw Laczniczw !
1.003 uanvapuaﬁg:e!sku/ Name in English i » . ‘
_ The Off:l.ce for Registration of Med:l.cinal Products, Medical Devices and Bioc:Ldal Products
1.004 Kud krajuf Country cade . in

‘_’ 1.008 nacawwywu,r baie §f ncﬂﬁcatmn ‘

Zgioszenia lub powiador Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

1.010 Rodz

[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w przypadku zmiany datyczqoe; podmmtu prosze wskazac dane uiagajam zmianie
,‘In case of change of entity details please indicate the data being changed

A S el

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
Urzad Rejastrasy Brog
2l Produkis 5% Logo
V‘Aﬁm Medycznyes | Frod, Lacmuidz
Nosleris Ghwna Zych

[Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(] -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

ey agan

|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pr

............

or procedure pac

|:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syste

[:] 0 - $wiadeczeniodawca wykonujacy oceng dziakania / Organization carrying out performance evaluation
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1014 Kod kraju/ Countrycode
DE

e ——

._azwymﬁmy zpema / Name of the manufacmmr, m ult

Olympus Winter & Ibe GmbH

1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

'1.018 Kod pocztowy / Postal code
22045
1020 Skrytka pocztowa/ POBox

Imie i nazv Eull nam . . 1.022 ‘Tetefé‘ii"}‘ﬁmng,’;i
Florian Doll +4940237725478
i Ewe . .. T A28 peks/ax
florian. doll@olympus europa.com +4940237735555

a / Identificati m‘; of the authnrized representative
| 1026 Kod kraju /Countw md&

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

| 1.029 Miasto/Cy e = ]msn Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr/Streetno.. L . . 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box

1,034 Telefon/ Phone

1085 Emall L . | 1036 Faks/ Fax

D 1 ~..importera/ ... importer

:t n ka ja ... Id ntlﬁcation of the ... . . . 1.037
d@ M - / e - , . ‘ [V]p - .. dystrybutora/ .. distributor

1038 Numer refemanlnleefarem:e number o 11.939 Kod kraju / Country code

ST

1.040 nagua_‘immrpera lub ay;st;fym;:ura,: peina / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z 0.0

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Nar(jg of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto/ City . - , 11,043 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.044 Ulica, nr/ Street, no. ‘ ; 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

36 Imie isko / Full n ‘ , | 1.047 Telefon / Phone
Karol Nieczaj +4822366077

: | 1.049 Faks/ Fax

}’ +48228310453

karol.nieczaj@olympus-europa.com
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F ideﬁtyﬁk?cja ... / Identification of the argan_iia’tidh -

[:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:] $ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedura pack

|:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - . ! 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City v v . 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. - 1.058 Slrytka pocztowa / PO Box .

‘Osoba do kontaktu / Contact person

11.059 Imie i nazwisko / Full name - j_'.'{':..usa Telefon / Phone
1.061 E-mail . | 1.062 Faks/Fax

Identvf‘ kac;a peinnmocmka dziatajacego w ﬂmeﬂiu podmmtu dakmujacega zgifoszema iub powiadommma
Identif catton of the person acting as pmxy for the orga tzat; N T

w'm)emia pelnumncnik ustanowiony na mocy art. 33 KM . ‘ '
To be filled in by person ar:tmg as pmxy in accurdance with art. 33 af the Poli sh (:acie cvf Adminlstmtive Pmcedum

| 1.063 Imiqmamsiw / Full name

Karol Nieczaj

1.064 Miasto/ City : ‘ . : 1065 Kod pocztowy / Postal code o
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr / Street, no. . . . - 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

1.068 Telefon/Phone . . . . 11060 Faks/Fax
+4822366077 +48228310453

H. Lmzba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub pamadﬁmseniem j Number of devices covered by this notnﬁcati

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza .
Please pmvlde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type .
1. 070 L‘imba dqiamanych Zaiaczmkéw nr 2/ Number of atbachw forms no. 2 h . ‘ ; . ' o
1&71 l.w:zha dolaczonych Zatgcznikow nr 3/ Number of attached forms nfz. 3 -—--»-- . . . M . o 0
gﬂz Llczha wymbdw wymienionych w dolaczonych Zalﬁcznikach nr 4,’ Number of devites !istéd in attached forms no. 4 . ’ 348

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

/
7 //2/ ~
Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature %,M 7 ‘/L'
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Zatacznik nr 4

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrgbie tego
powiadomienia

17 Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

WA64320C Jaws HiQ+ bipolar, Maryland

WA64321C Jaws HiQ+ bipolar, Maryland

WA64360C Jaws HiQ+ bipolar, 5 x 330, Maryland
WA64361C Jaws HiQ+ bipolar, 5 x 430, Maryland
WA68100A Handle

WA68110A shaft insert "HiQ LS"

WA68120A Shaft insert

A5949 Trocar spike, 5.5 mm,

conical

WA68140A Shaft insert "HiQ LS", Maryland

WA64201C Jaws HiQ+ bipolar,

Hirsch

WA68180A Shaft insert "HiQ LS", mutlipurpose

WA60120A Handle, HiQ+,

inline A

A4556 Trocar spike, 3.5 mm,

triangular

A4557 Trocar spike, 3.5 mm,

with thread

A5808 Trocar tube, 5.5 mm

A5809 Trocar tube, 5.5 mm

WA22037C HF - resection electrode,

loop

WA22521C TURis band, 12°, sterile

WA22523C TURis band, 30°, sterile

WA22537D Long TURis electrode 12 pcs

ID: 7792 0465 1506 WML F4 1.2
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

i /
4 {/’ . E
Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature £ Q- .
1) L

1) Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznaé za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub majg:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- t& samg Klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodno$ai,

- wspolny certyfikat zgodnosei lub wspdine certyfikaty zgodnodai, jeZeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowg w jezyku angielskim.

2) Systemy Jub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub ré2nia sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznad 2a jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

PR e
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OLYMPUS

EC - DECLARATION OF CONFORMITY

to Medical Device Directive 93/42/EEC including their amendments

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburg, Germany
Company:
P.O.Box 70 17 09

22017 Hamburg, Germany
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0

Telefax: +49 (40) 6 69 66-2109

We herewith declare that the following

Product Family: 010_HF-resection electrodes
Productname: see List of Related Items
Catalog No./ Modelname: see List of Related ltems
Esginning with Serial-No / see List of Related Items
Product classification: see List of Related Items

complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

This declaration is based on: | Annex I,
Annex VII

For products of class Is, Im, lla, IIb and llI:
Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2 — 90431 Nirnberg,
Registration- No: 0197

Function |Name Date Signature

Approved by Regulatory | Birger Lange
Affairs

Author: B.Lange
Document-ID: DoC-PF010_v00_en.doc
Belongs to GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approval Management Template-ID: Temp-4.2_014_en_v01

Olympus Surgical Technologies Europe - Hamburg Page 10of 5



OLYMPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PFO010 HF-RESECTION ELECTRODES

Catalogue No/ | MDD inni i
Product Name: geg_lnlnr[\? 9 “{_'th
Model Name: | Class erial-No / Lot

HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12° A22201A llb 09155P00L002
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12° A22201B lib 09174P03L001
HF-.rese(l:tlon electrode, loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12°, A29901C iIb 09155P00L001
sterile, single use, 12 pcs.
HF- ti lectrode, | 24 Fr., 0.2 wire, 12°, -
| rgsec ion electrode, loop, r., 0.2 wire, ster .. b 09181P02L001
ile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, loop, 26 Fr., 0.35 wire, 12° A22202A Ilb 09176P03L001
HF-resection electrode, loop, A22202B lib 11143P03L001
HF-resection electrode, loop, A22202C IIb 09160P00L001
HF-resection electrode, loop, A22202D IIb 09195P02L001
HF-resection electrode, loop, 28 Fr., 0.35 wire, 12° A22203A IlIb 09303P03L001
HF-resection electrode, loop, A22203C lib 09170P02L001
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30° A22205A b 09176P03L001
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30° A22205B Ilb 09197P03L001
HF-_resec.:tlon electrode, loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30°, ASHIORC m 09170P02L001
sterile, single use, 12 pcs.
-HF-r.‘esectlon electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30°, ster- AZII0ED m 09180P02L001
ile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, loop, 26 Fr., 0.35 wire, 30° A22206A llb 10203P01L001
HF-resection electrode, loop, A22206B lIb 09288P01L001
HF-resection electrode, loop, A22206C ]o] 09226P01L001
HF-resection electrode, loop, A22206D llb 09183P01L001
HF-resection electrode, loop, 28 Fr., 0.35 wire, 30° A22207A IIb 10341P01L001
HF-resection electrode, loop, A22207C lib 09181P01L001
HF-resection electrode, loop, runner, 24 Fr., 12° A22211A Ilb 10333P02L001
HF-resectlon electrode, loop, runner, 24 Fr., 12°, sterile, A22211C b 10209P01L001
single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, band, 24 Fr., 12°, sterile, single AD2921C b 09183P01L001
use, 12 pcs.
HF-resection electrode, band, A22222C Ilb 09229P01L001
HF-resection electrode, band, 24 Fr., 30°, sterile, single A299930 m 09198P01L001
use, 12 pcs.
HF-resection electrode, band, A22224C lib 09229P01L001
HF-resection electrode, angled loop, 24-28 Fr., 0.35 ADIIBAA m 09226P03L001

wire, 12° and 30°

Author: B.Lange
Document-1D: DoC-PF010_v00_en.doc
Belongs to GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approval Management

Template-ID: Temp-4.2_014_en_v01

Olympus Surgical Technologies Europe - Hamburg
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OLYMPUS

Catalogue No/ | MDD inni i
Product Name: geg_lnnmg ,W'th
Model Name: | Class erial-No / Lot
le-resectlcin electrode, angled loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, A22231B m 09196P03L001
12° and 30
HF-resection electrode, angled loop, 24-28 Fr., 0.35
wire, 12° and 30°, sterile, single use, 12 pcs. A22231C = AT AR
HF-resection electrode, angled loop, 24 - 28 Fr., 0.2
wire, 12° and 30°, sterile, single use, 12 pcs. A22231D e baTPRaLoo
HF-resection electrode, button, 24-28 Fr., 12° and 30° A22250A Ilb 09196P01L001
HF-resection electrode, button, 24-28 Fr., 12° and 30°
’ ’ ! ' P01L001
sterile, single use, 12 pcs. ARZZE0C s ReastrRTe0
HF-resection electrode, roller, 24-28 Fr., 12° and 30° A22251A Ilb 09175P01L001
HF--resec':tlon electrode, roller, 24-28 Fr., 12° and 30°, A22951C m 09153P00L001
sterile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, 90° needle, 24-28 Fr., 12° A22253A Ilb 09196P01L001
‘HF—rfasection electrode, 90° needle, 24-28 Fr., 12°, ster- ADIIERC Il 09190P01L001
ile, single use, 12 pcs.
ggu—resectlon electrode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° and AZ2IBEA iib 09174P01L001
HF-resection electrode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° and
1 1 1] 1 1
30°, sterile, single use, 12 pcs. ARZASC L Ueredraig
HF-resection electrode, cylinder, with grooves, 24-28
| 177P01L001
Fr., titanium, 12° and 30°, sterile, single use, 12 pcs. ARE2E H i 01L00
HF-resection electrode, cylinder, with grooves, 24-28
b 09190P01L001
Fr., gold-plated, 12° and 30°, sterile, single use, 12 pcs. AEEZIl) SENFQTE
gg;resectlon electrode, roller, large, 24-28 Fr., 12° and A22958A m 09176P01L001
HFn-resec‘:tlon.electrode. roller, large, 24-28 Fr., 12° and A22958C m 09169P01L001
30°, sterile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, loop, runner, 24 Fr., 30° A22259A lib 11272P04L001
HF- i | | i 4 Fr., 30°
-rese(‘:tlon electrode, loop, with runner, 24 Fr., 30°, A22250C m 11272P04L001
sterile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, cylinder, 12° and 30° A22266A 1]e] 09233P02L001
I-!F-resectlon electrode, cylinder, 12° and 30°, sterile, A22266C m 09246P01L001
single use, 12 pcs.
HF- i lectrode, loop, for A37014A, sterile, f
‘ resection electrode, loop, for sterile, for AaTBiA b 18W
single use
HF resection electrode, needle, for A37014A, sterile, for
; A37012A IIb 1YW
single use
HF resection electrode, hook, for A37014A, sterile, for
; A37013A llb 1XW
single use
HFu-resectlc:n ele(.:trod.e, cylinder, with spikes, 24-28 Fr., ALATIBE iIb 11062P01L001
12° und 30°, sterile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 12°, long WA22037A Iib 10119P04L001
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 12°, long, sterile, WA22037C b 10119P02L001

single use, 12 pcs

Author: B.Lange
Document-ID: DoC-PF010_v00_en.doc
Belongs to GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approval Management

Template-1D: Temp-4.2_014_en_v01

Olympus Surgical Technologies Europe - Hamburg
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OLYMPUS

Catalogue NO/ MDD Beginning with
Product Name: Serial-No / Lot
Model Name: | Class ernal-No / Lo
HF-resection electrode, roller WA22038A Ilb 10117P04L001
HF-resection electrode, roller WA22038C Ilb 10116P02L001
HF-resection electrode, angle WA22039A IIb 13206P06L001
HF-resection electrode, angled WA22039C IIb 10119P02L001
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small,
12°, sterile, single use, 12 pcs., for TURis Whza0 - b
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, medium,
77P00L0O01
12°, sterile, single use, 12 pcs., for TURIs W0 " ik
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small
' ' ' IIb 09155P00L001
30°, sterile, single use, 12 pcs., for TURis WARZI00 et
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, medium,

Il 155P 1
30°, sterile, single use, 12 pcs., for TURIs WA22306D 8 SHTRsEmLg
HF-resection electrode, loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, small,
45° angled, 12° and 30°, sterile, single use, 12 pcs., for WA22331D Ilb 09202P00L001
TURis
HF-resection electrode, loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, medi-
um, 45° angled, 12° and 30°, sterile, single use, 12 WA22332D Ib 09181P0O0L0O01
pcs., for TURIs
HF-reselctlon electrode, roller, 24-28 Fr., 12° and 30°, WAZ2351A b 09197P03L001
for TURIs
HF-.resec-;tton electrode, roller, 24-2{3 Fr., 12° and 30°, WA22351C b 09155P00L001
sterile, single use, 12 pcs., for TURIs
HFD-resechon_ electrode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° and WA22355A m 09195P03L001
30°, for TURIs
HF-resection electrode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° and

’ ! ' LOO01
30°, sterile, single use, 12 pcs., for TURis WAEEI5aG - i
HF-rese(‘:t:onleiectrode, loop, 24 Fr., 0.2. wire, large, WA22503D iib 09161P01L001
12°, sterile, single use, 12 pcs., for TURIs
HF-resection electrode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large,

' lib 09191P01L001
30°, sterile, single use, 12 pcs., for TURIs WAZ250TD
.HF-rfasectlon electrode, band, 2'4 Fr., medium, 12°, ster- WA22521C Iib 09350P01L001
ile, single use, 12 pcs., for TURIs
HF-resection electrode, band, 24 Fr., medium, 30°, ster-

1 ’ 1 1 1 1 P 1 1
ile, single use, 12 pcs., for TURIs ifadonol I SRR
HF-resection electrode, loop, WA22537D llb 10125P00L001
HF-resection electrode, roller WA22538C b 10090P00L0O01
HF-resection electrode, loop, WA22539D llb 10119P00L001
HF-.resec‘:tlon electrode, button, 24-?8 Fr., 12° and 30°, WAZ2557C b 09195P01L001
sterile, single use, 12 pcs., for TURIs
HF-resection electrode, loop, 24-28 Fr.,45° angled, 12°
and 30°, sterile, single use, 12 pcs., for TURIs enuclea- WA22558C IIb 10110P01L001
tion
HF-resection electrode, loop, 22.5 Fr., 0.35 wire, 12° WA47050A IIb 09259P02L001

Author: B.Lange
Document-ID: DoC-PF010_v00_en.doc
Belongs to GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approval Management

Template-ID: Temp-4.2_014_en_v01
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OLYMPUS

Product Name: Sasial Mo /Lot
Model Name: Class erial-iNo / Lo
HF-Tesegtlon electrode, loop, 22.5 Fr., 0,35 wire, 12°, WA47050C b 09181P01L001
sterile, single use, 12 pcs.
:—!;—resectlon electrode, angled loop, 22.5 Fr., 0.35 wire, R GTE b 09195P02L001
HF-resection electrode, angled loop, 22.5 Fr., 0.35 wire,
I 09181P01L001
12°, sterile, single use, 12 pcs. WAATO51C ? R
HF-resection electrode, roller, 22.5 Fr., 12° WA47052A lIb 09273P02L001
HF-resection electrode, roller, 22.5 Fr., 12°, sterile, sin- WA47052C b 09184P01L001
gle use, 12 pcs.
HF-resection electrode, cylinder, 22,5 Fr., 12° WA47053A lIb 11144P02L001
I-!F-resechon electrode, cylinder, 22.5 Fr., 12°, sterile, WA47053C m 09196P01L001
single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, 45° needle, 22.5 Fr., 12° WA47054A lib 10060P02L001
HF—rgsection electrode, 45° needle, 22.5 Fr., 12°, ster- WA47054C IIb 09196P01L001
ile, single use, 12 pcs.
HF-resection electrode, cylinder, with grooves, 22.5 Fr.,
1 4P02L001
12°, sterile, single use, 12 pcs. WA47G65C 2 003 i
HF-resection electrode, cylinder, with spikes, 22,5 Fr.,
I 09257P01L001
12°, sterile, single use, 12 pcs. WA47056C b
Function |Name Date ignature
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Approved by Regulatory | Birger Lange 2 e
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
zgodnie z Dyrektywg dotyczgcg wyrobow medycznych 93/42/EWG

Wytwérca:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburg, Niemcy

Skr. pocztowa 70 17 09

22017 Hamburg, Niemcy
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Telefax: +49 (40) 6 69 66 -2109

Niniejszym oswiadczamy, ze ponizsze wyroby

Grupa produktéw:

PF010 — Elektrody do resekcji HF

Nazwa produktu:

patrz Wykaz odnosnych produktéw

Nr katalogowy / Nazwa modelu:

patrz Wykaz odnosnych produktow

Od numeru serii / partii:

patrz Wykaz odnosnych produktow

Klasyfikacja produktu:

patrz Wykaz odnosnych produktow

sg zgodne z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Niniejsza deklaracja zostata
sporzadzona na podstawie:

Zatgcznik 11,
Zatgcznik VII

Nr rejestracji: 0197

Dla wyrobow klasy Is, Im, lla, lIbi Il
Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2 - 90431 Nurnberg,

Autor: B. Lange

Nrdokumentu: DoC-PF010_v00_en.doc

Nalezy do GOP/SOP: SOP-7.3 014

Stanowisko |Imie i nazwisko Data Podpis-._
atwierdzi RA Birger Lange O/YW—GV’//{? / NS

Nrszablonu: Temp-4.2 014 _en wer.00
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OLYMPUS

WYKAZ ZWIAZANYCH PRODUKTOW

Podane ponizej wyroby nalezg do grupy produktéw:

PF036 — WYPOSAZENIE DODATKOWE

Klasa wg .
Nazwa wyrobu Nr katalogowy / dyrektywy od numeru serii
Nazwa modelu / partii
MDD
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,35, 12° A22201A llb 09155P00L002
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., $rednica drutu 0,2, 12° A22201B IIb 09174P03L001
Elektrodg petlowa do resek_cp HF, 24 Fr., srgdnlca drutu 0,35, 12°, A22201C m 09155P00L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektrodg petlowa do resek_cp HF, 24 Fr., srgdnlca drutu 0,2, 12°, A22201D m 09181P02L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlowa do resekcji HF, 26 Fr., Srednica drutu 0,35, 12° A22202A llb 09176P03L0O01
Elektroda petlowa do resekcji HF A22202B llb 11143P03L001
Elektroda petlowa do resekcji HF A22202C IIb 09160P0O0L0O01
Elektroda petlowa do resekcji HF A22202D lb 09195P02L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 28 Fr., $rednica drutu 0,35, 12° A22203A IIb 09303P03L001
Elektroda petlowa do resekcji HF A22203C IIb 09170P02L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,35, 30° A22205A lb 09176P03L0O01
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2, 30° A22205B lb 09197P03L001
Elektroda_ petlowa do resek.ql HF, 24 Fr., sr_ednlca drutu 0,35, 30°, A22205C m 09170P02L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
EIektroda_ petlowa do resek_cp HF, 24 Fr., srfadnlca drutu 0,2, 30°, A22205D b 09180P02L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlowa do resekcji HF, 26 Fr., srednica drutu 0,35, 30° A22206A IIb 10203P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF A22206B IIb 09288P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF A22206C IIb 09226P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF A22206D IIb 09183P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 28 Fr., $rednica drutu 0,35, 30° A22207A IIb 10341P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF A22207C lb 09181P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, z prowadnikiem, 24 Fr., 12° A22211A lb 10333P02L001
!Elektroda petlowa_ do resekcji HF, _prowadnik, 24 Fr., 12°, sterylna, A22211C b 10209P01L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
_Elektroda do rese.kcji HF, tasmowe_:\, 24 Fr., 12°, sterylna, A22221C b 09183P01L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlowa do resekcji HF, tasmowa A22222C IIb 09229P01L001
Elektroda do rese.kCJl HF, tasmowg, 24 Fr., 30°, sterylna, A22223C b 09198P01L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlowa do resekcji HF, tasmowa A22224C llb 09229P01L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., Srednica drutu A22231A m 09226P03L001

0,35, 12° 1 30°

Autor: B. Lange
Nrdokumentu: DoC-PF010_v00_en.doc

Nalezy do GOP/SOP: SOP-7.3 014
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Klasa wg .
Nazwa wyrobu Nr katalogowy / dyrektywy Od numeru serii
Nazwa modelu / partii
MDD

Elektrogig p(;:;tlowa do resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., srednica drutu A22231B b 09196P03L001
0,2,12°i30
Elektroda petlowa do resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., Srednica
drutu 0,35, 12° i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, A22231C llb 09226P02L001
opakowanie 12 szt.
A22231C, Elektroda petlowa do resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr.,
srednica drutu 0,2, 12°i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, A222310 IIb 09317P02L001
opakowanie 12 szt.
Elektroda do resekcji HF, z przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30° A22250A llb 09196P01L001
Elektroda} do resekcji HF, z_przyC|sk|em, 24.-28 Fr., 12°i 30°, A22250C m 09356P01L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30° A22251A Ilb 09175P01L001
Elektroda do rese-kcji HF, z quzkigm, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, A22251C b 09153P00L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda do resekcji HF, z igtg 90°, 24-28 Fr., 12° A22253A IIb 09196P01L001
Elektroda do rese-kcji HF, z iglg 9Q , 24-28 Fr., 12°, sterylna, A22253C b 09190P01L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda do resekcji HF, z iglg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30° A22255A IIb 09174P01L001
Elektroda do rese.kCJl HF, z iglg 45 . 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, A22255C b 09169P01 LOO1L
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda do resekcji HF, cylindryczna, z rowkami, 24-28 Fr.,
tytanowa, 12°i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie A22257C IIb 09177P01L001
12 szt.
Elektroda do resekcji HF, cylindryczna, z rowkami, 24-28 Fr.,
poztacana, 12° i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie A222570 IIb 09190P01L001
12 szt.
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28 Fr., 12°i 30° A22258A lb 09176P01L001
EIektrodg do resekgji HF, z_quzklem, duza,. 24-28 Fr., 12°i 30°, A22258C m 09169P01L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlowa do resekcji HF, z prowadnikiem, 24 Fr., 30° A22259A IIb 11272P04L001
EIektroda_ petlowa do resek_cp HF, z prowadnikiem, 24 Fr., 30°, A22259C b 11272P04L001L
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektroda do resekcji HF, cylindryczna, 12°i 30° A22266A lb 09233P02L001
_Elektroda do rese‘kcji HF, cylindryc_:zna, 12°i 30°, sterylna, A22266C b 09246P011L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda do rese_kcji HF, petlowa, do A37014A, sterylna, A37011A b 18W
jednorazowego uzytku
Elektroda do rese_kcji HF, z iglg, do A37014A, sterylna, A37012A b 1YW
jednorazowego uzytku
_Elektroda do rese‘kCJl HF, z hakiem, do A37014A, sterylna, A37013A b 1XW
jednorazowego uzytku
Elelitroda do re_sekcji HF, cyIindryczna, z Iacznika_mi, 24-28 Fr., 12° A44728C b 11062P01L001
i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., 12°, dluga WA22037A llb 10119P04L001
Elektroda do resekcji HF, petlowa, 24 Fr., 12°, dluga, sterylna, WA22037C b 10119P02L001

jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.

Autor: B. Lange
Nrdokumentu: DoC-PF010_v00_en.doc
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Klasa wg .
Nazwa wyrobu Nr katalogowy / dyrektywy Od numeru serii
Nazwa modelu [ partii
MDD

Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem WA22038A IIb 10117P04L001
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem WA22038C llb 10116P02L001
Elektroda do resekcji HF, wygieta WA22039A llb 13206P06L001
Elektroda do resekcji HF, wygieta WA22039C llb 10119P02L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2 , mata,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs WA22301D lib 09177P00LO01
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2, duza,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs WA22302D llb 09177P00LOOL
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2, mata,
30°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs WA22305D lib 09155P001.001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2,
$rednia, 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs WA22306D lib 09155P00L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24-28 Fr., $rednica drutu 0,2,
mata, wygieta 45°, 12° i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 WA22331D lIb 09202P00L001
szt., do TURIs
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24-28 Fr., srednica drutu 0,2,
$rednia, wygieta 45°, 12° i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 WA22332D b 09181P0O0L0O01
szt., do TURIs
E{il;tirsoda do resekcji HF, z krazkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, do WA22351A b 09197P03L001
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, WA22351C m 09155P00L001

jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs

Elektroda do resekcji HF, z igtag 45°, 24-28 Fr., 12° i 30°, do TURIis WA22355A Ilb 09195P03L001

Elektroda do resekcji HF, z iglg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna,

jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURis WA22355C b 09156P00L001
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2, duza,

12°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs WA22503D llb 09161P01LO01
Elektroda petlowa do resekcji HF, 24 Fr., Srednica drutu 0,2, duza,

30°, sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs WA22507D lib 09191P011.001
_Elektroda do rese_kCJl HF, tasmowa, 24 Fr srednia, 12°, sterylna, WA22521C b 09350P01L001
jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURis

_Elektroda do rese.kcp HF, tasmowa, 24 Fr srednia, 30°, sterylna, WA22523C b 09196P01L001
jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURiIs

Elektroda petlowa do resekcji HF WA22537D llb 10125P00L001
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem WA22538C IIb 10090P00L001
Elektroda petlowa do resekcji HF WA22539D IIb 10119P00L001
Elektroda} do resekcji HF, z przyciskiem, 24-28 F_r., 12°1i30°, WA22557C b 09195P01L001
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do TURIs

Elektroda! petlowa do reselfcji HF, 24-28 Fr., wygieta 45.°, 12° i.30°, WA22558C b 10110PO1L00L
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt., do wytuszczania TURIs

Elektroda petlowa do resekcji HF, 22,5 Fr., srednica drutu 0,35, 12° WA47050A IIb 09259P02L001

Autor: B. Lange
Nrdokumentu: DoC-PF010_v00_en.doc
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Klasa wg .
Nazwa wyrobu Nr katalogowy / dyrektywy Od numeru serii
Nazwa modelu MDD [ partii

EI(—iktroda petl_owa do resekcji H_F, 22,5 Fr., éredpica drutu 0,35, WAA7050C b 09181P01L001
12°, sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
Elektroda petlgwa do resekcji HF, wygieta 22,5 Fr., srednica WA47051A b 09195P021.001
drutu 0,35, 12
Elektroda petlowa do resekcji HF, wygieta 22,5 Fr., srednica
drutu 0,35, 12°, sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 WA47051C IIb 09181P01L001
szt.
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem, 22,5 Fr., 12° WA47052A lIb 09273P02L001
Elektroda do resekcji HF, z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°, sterylna, WAA7052C b 09184P01L001

jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.

Elektroda do resekcji HF, cylindryczna, 22,5 Fr., 12° WA47053A IIb 11144P02L001

Elektroda do resekcji HF, cylindryczna, 22,5 Fr., 12°, sterylna,

. . : WA47053C b 09196P01L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.

Elektroda petlowa do resekcji HF, z igtg 45°, 22,5 Fr., 12° WA47054A IIb 10060P02L001

Elektroda do resekcji HF, z igtg 45°, 22,5 Fr., 12°, sterylna,

; . ) WA47054C b 09196P01L001
jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
EIektrodq do resekcji HF, qylindryczna, z royvkami, 22,5 Fr., 12°, WAA7055C b 10034P02L001
sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.
EI%ktroda do r_esekcp HF, cyllnd_ryczna, z Jraczn|k_am|, 22,5 Fr., WA47056C b 09257P01L001
12°, sterylna, jednorazowego uzytku, opakowanie 12 szt.

Stanowisko Imie i nazwisko Data Podpis.__
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Pierwsze wydanie obejmujace grupe
wyrobéw w jednym dokumencie. Lista
produktéw uzupetniona o produkty, dla
00 |08.09.2014 Birger Lange ktorych zostata wydana osobna deklaracja | \W-CR-10760
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Zmieniona klasyfikacja grupy produktéw na
klase llb.
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OLYMPUS

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: Electrodes, Electrosurgical
Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Article (REF) No. / Article name:  See Attachment 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Attachment 1
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: Medical device class lIlb (Annex IX / Rule 9) c E O 1 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse Ilb (Anhang IX / Regel 9)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung 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 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 60601-1:2006/AC:2013 EN ISO 11607-1:2009-06
O , EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN ISO 11607-2:2006-04
larmonisierte Europdische Normen:
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN ISO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

National Standards: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013

Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH
for products of class Is, Im, Ila, lib: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle Registration-No./Nr. 0197

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

DocID DOC_100-053-782_de_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
Belongs to GOP: GOP-03.03
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Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

Hamburg, 04.08.2

Department Manager Regulatory Affairs

ATTACHMENT 1

Anhang 1

Jan-Michael Kriiger

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

Beginning with Product
Product designation Article (REF) No. / Article name  Serial No. / Lot classification*
Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Artikelname Beginnend mit Produkt-
Serien Nr. / Lot klassifizierung*
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201A, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201A, HF-Resektionselektrode, Klasse IIb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22201B, HF-resection electrode, 16064P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr.,0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201C, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse lib
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22201D, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical =~ A22202A, HF-resection electrode, 16130P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22202B, HF-resection electrode, 093w Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22202A, HF-Resektionselektrode, Klasse llb

Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 12°

Anhang IX, Regel 9

DocID DOC_100-053-782_de_00
Belongs to GOP: GOP-03.03

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe Page 2 of 9



OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical ~A22202C, HF-resection electrode, 16123P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22202C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~ A22203A, HF-resection electrode, 13345P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 12°s Annex IX, Rule 9
A22203A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205A, HF-resection electrode, 16113P03L004 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205B, HF-resection electrode, 16061P04L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22205C, HF-resection electrode, 16055P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22205D, HF-resection electrode, 16061P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22206A, HF-resection electrode,  14324P01L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22206B, HF-resection electrode, 12118P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206B, HF-Resektionselektrode, Klasse b
Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22207A, HF-resection electrode, 14105P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22207A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211A, HF-resection electrode, 12157P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22211A, HF-Resektionselektrode, Kiasse Ilb
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211C, HF-resection electrode, 16067P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Kiasse Ilb
A22211C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231A, HF-resection electrode, 16053P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb

A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°

Anhang IX, Regel 9
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OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical ~A22231B, HF-resection electrode, 14202P04L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb
A22231B, HF-Resektionselektrode, AnhangiX, Regel®
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° Ab-
winkelung, 12°+30°
Electrodes, Electrosurgical A22231C, HF-resection electrode, 16105P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs. Anhang IX, Regel 9
A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231D, HF-resection electrode, 16117P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 - 28 Fr., 0.2 wire, 45° an- Annex IX, Rule 9
gled, 12° and 30°, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs. Anhang IX, Regel 9
A222231D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° ab-
gewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk
Electrodes, Electrosurgical = A22250A, HF-resection electrode, 14059P02L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie button, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22250A, HF-Resektionselektrode, Knopf, Kiasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251A, HF-resection electrode, 16102P01L003 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22251A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Klasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251C, HF-resection electrode, 16058P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22251C, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang 12 Regels
24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22253A, HF-resection electrode, 16048P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 90° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22253A, HF-Resektionselektrode, 90° Klasse Iib
Nadel, 24-28 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22255A, HF-resection electrode, 15286P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 45° needle, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22255A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse Ilb
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22258A, HF-resection electrode, 16064P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30° Klasse IIb
A22258A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang IX, Regel 9
groB, 24-28 Ch., 12° und 30°
Electrodes, Electrosurgical ~A22258C, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use Klasse Ilb

A22258C, HF-Resektionselektrode, Rolle,
groR, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

A22259A, HF-resection electrode,
loop, with runner, 24 Fr., 30°
A22259A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mit Kufe, 24 Ch., 30°
A22266C, HF-resection electrode,
cylinder, 12° and 30°, sterile, sin-
gle use, 12 pcs.

A22266C, HF-Resektionselektrode, Zylin-
der, 12° und 30°, Steril, Einmalverwendung,
12 Stk.

A37011A, HF-resection electrode,
loop, for A37014A, sterile, for sin-
gle use

A37011A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, fiir A37014A, steril, zur Einmal-
verwendung

A37012A, HF resection electrode,
needle, for A37014A, sterile, for
single use

A37012A, HF-Resektionselektrode, Nadel,
flr A37014A, steril, zur Einmalverwendung
A37013A, HF resection electrode,
hook, for A37014A, sterile, for
single use

A37013A, HF-Resektionselektrode, Ha-
ken, flir A37014A, steril, zur Einmalver-
wendung

WA22037A, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 12°, long
WA22037A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22038A, HF-resection elec-
trode, roller, 24 Fr., 12°, long
WA22038A, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24 Ch., 12°, lang

WA22039A, HF-resection elec-
trode, angled loop, 24 Fr., 12°,
long

WA22039A, HF-Resektionselektrode, ab-
gewinkelte Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22301D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small,
12°, sterile, single use, 12 pcs.,
for TURIs

WA22301D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURIs

WA22302D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me-
dium, 12°, sterile, single use, 12
pcs., for TURIs

WA22302D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,

steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TU-
Ris
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OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical WA22305D, HF-resection elec- 16084P01L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse IIb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22305D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22306D, HF-resection elec- 16060P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 30°, sterile, single use, 12 Kiasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22306D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 30°,
steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TU-
Ris
Electrodes, Electrosurgical WAZ22332D, HF-resection elec- 16064P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
medium, 45° angled, 12° and 30°, Klasse Ilb
sterile, single use, 12 pcs., for Anhang IX, Regel 9
TURIis
WA22332D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch., 0.2 Draht, mittel, 45°
abgewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22351A, HF-resection elec- 16014P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, for TURIs Klasse IIb
WA22351A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang IX, Regel 9
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22351C, HF-resection elec- 16063P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22351C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WA22355A, HF-resection elec- 16130P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, for TURis Klasse IIb
WA22355A, HF-Resektionselektrode, 45° Anrang x. Regel.9
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22355C, HF-resection elec- 16096P01L002 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang [, Regeld
WA22355C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22503D, HF-resection elec- 16068P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs., Kiasse Iib

for TURIs

WA22503D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, groB, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22507D, HF-resection elec- 16076P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22507D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, grof3, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WAZ22523C, HF-resection elec- 16084P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
sterile, single use, 12 pcs., for Klasse IIb
TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22523C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., mittel, 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22537D, HF-resection elec- 16097P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 12°, long, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22537D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,
lang, steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir
TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538A, HF-resection elec- 14064P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, for TURIs Klasse Ilb
WA22538A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang bsFegal
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538C, HF-resection elec- 16095P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, sterile, single use, 12 Kiasse llb
pcs., for TURis Anhang IX, Regel 9
WA22538C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22557C, HF-resection elec- 16057P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22557C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22558C, HF-resection elec- 16068P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr.,45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs enucleation Anhang IX; Regel 9
WA22558C, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch.,45° abgewinkelt, 12°
und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk., fir TURIis Enukleation
Electrodes, Electrosurgical WA22602D, HF-resection elec- 996393 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 12°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse Ilb

pcs., for PK

WA22602D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 12°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22603D, HF-resection elec- 996397 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 12°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22603D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 12°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22606D, HF-resection elec- 996398 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb
pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22606D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 30°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22607D, HF-resection elec- 996399 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22607D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 30°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22621C, HF-resection elec- 996400 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 12°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22621C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 12°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22623C, HF-resection elec- 996401 Class llIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22623C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22632D, HF-resection elec- 996402 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, medium, 45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, with cable, sterile, Klasse Ilb
single use, 5 pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22632D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mittel, 45° abgewinkelt, 12° und
30°, mit Kabel, steril, Einmalverwendung,
5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22651C, HF-resection elec- 993395 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 12° and 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22651C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Einmal-
verwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22655C, HF-resection elec- 993396 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 12° and 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb

pcs., for PK

WA22655C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22657C, HF-resection elec- 996403 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 12° and 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse Ilb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22657C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA47050A, HF-resection elec- 16100P03L002 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° Klasse Iib
WA47050A, HF-Resektionselektrode, Aghaig i, Regel2
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°
Electrodes, Electrosurgical WA47050C, HF-resection elec- 16105P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0,35 wire, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs. Klasse llb
WAA47050C, HF-Resektionselektrode, Anliang IX, Regal 8
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47051A, HF-resection elec- 14318P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, angled loop, 22.5 Fr., 0.35 Annex IX, Rule 9
wire, 12° Klasse Ilb
WA47051A, HF-Resektionselektrode, ab- Anthang X, Regsl s
gewinkelte Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht,
12°
Electrodes, Electrosurgical ~WA47052A, HF-resection elec- 15183P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47052A, HF-Resektionselektrode, Rol- Klasse b
le, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47052C, HF-resection elec- 16069P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
WA47052C, HF-Resektionselektrode, Rol- Anigng: i, Repets
le, 22,5 Ch., 12°, steril, Einmalverwen-
dung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47053A, HF-resection elec- 15344P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, cylinder, 22,5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WAA47053A, HF-Resektionselektrode, Zy- Klasse Iib
linder, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47054A, HF-resection elec- 16067P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47054A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse llb

Nadel, 22,5 Ch., 12°

Anhang IX, Regel 9

*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/EWG Anhang 9
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DEKLARACJA ZGODNOSCIWE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytworca: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Niemcy
P.O.Box 7017 09/ 22017 Hamburg / Niemcy
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 / Faks: +49 (40) 6 69 66-2109

Nazwa produktu: Elektrody elektrochirurgiczne

Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Nr katalogowy / Nazwa modelu: Patrz zatacznik 1

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Od numeru serii / partii: Patrz zalgcznik 1

Beginnend mit Serien Nr. /Lot: siehe Anhang 1

Klasyfikacja wyrobu: Wyr6b medyczny klasy llb (Zatacznik IX / Zasada 9

Produktklassifizierung: Y 4 y y ( a ) c E U 1 g?

Medizinprodukt der Klasse llb (Anhang IX/Regel 9)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wylaczng odpowiedzialnos$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 Zalacznik |l 93/42/[EWG Dyrektywa o wyrobach medycznych
sporzadzona na podstawie: 93/42/EWG / Annex Il Medizinproduktehchtlinie
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 60601-1:20067AC:2013 EN I1SO 11607-1:2009-06
e e Normen EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN 1SO 11607-2:2006-04
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN I1SO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN 1SO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

Normy krajowe: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013
Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH

dla wyrobow klasy Is, Im, lla, llb: Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197
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Miejsce, Data:

Hamburg, 04.08.2016 //)

7

Ort, Datum: ) {/ - \
Podpis: for” SRy
Unterschrift: /—-‘L/L/

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z
Regulacjami Jan-Michael Kruger

ZALACZNIK 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu: Od r_1.umeru serit / Klasyfikacja
partii wyrobu*

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201A, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° Zatacanik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201B, Elektroda petlowa do 16064P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12° Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201C, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201D, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt. '

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202A, Elektroda petlowa do 16130P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202B, Elektroda petlowa do 093W Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 sr. drutu, 12° Zalacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202C, Elektroda petlowa do 16123P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22203A, Elektroda petlowa do 13345P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205A, Elektroda petlowa do 16113P03L004 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°
Zalgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205B, Elektroda petlowa do 16061P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205C, Elektroda petlowa do 16055P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°, Zalacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205D, Elektroda petlowa do 16061P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22206A, Elektroda petlowa do 14324P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22206B, Elektroda petlowa do 12118P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22207A, Elektroda petlowa do 14105P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22211A, Elektroda petlowa do 12157P02L001 Klasa llb
resekcji HF,prowadnik, 24 Fr., 12°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22211C, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb
resekcji HF, prowadnik, 24 Fr., 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231A, Elektroda petlowa do 16053P03L001 Klasa llb

resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 sr.

drutu, 12°i 30°

Zatacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne A22231B, Elektroda petlowa do 14202P04L001 Klasa llb
rder[_sjte[_lj(,cilzt'fégz/gleta, 24-28 FI'., 0'2 sr- Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22231C, Elektroda petlowa do 16105P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 )
$r. drutu, 12° i 30°, sterylna, ZataceniclX. zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231D, Elektroda petlowa do 16117P03L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, Sotecanik IX. Zasada 9
wygieta 45°, 12° i 30°, sterylna, e
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22250A, Elektroda do resekcji HF, z  |14059P02L001 Klasa Ilb
przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30° Zalacznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251A, Elektroda do resekcji HF, 16102P01L003 Klasa Ilb
V4 kraikiem, 24-28 Fr., 12° i 30° Zalgcznik 1X, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251C, Elektroda do resekcji HF, z |16058P02L001 Klasa Ilb
krazkiem, 24-28 Fr., 12° i 30°, sterylna, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne | A22253A, Elektroda petlowa do 16048P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, z igtg 90°, 24-28 Fr., 12° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22255A, Elektroda petlowa do 15286P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258A, Elektroda petlowa do 16064P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28 )
. Zatgcznik IX, Zasada 9
Fr., 12°i 30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258C, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa Ilb

resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28
Fr., 12°i 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne A22259A, Elektroda petlowa do 11293P04L003 Klasa llb
resekcji HF, z prowadnikiem, 24 Fr., Jotecanik IX. Zasada 9
30° e
Elektrody elektrochirurgiczne A22266C, Elektroda do resekcji HF, 16106P02L001 Klasa Ilb
cylindryczna, 12°i 30°, sterylna, Zalacznik I, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt. '
Elektrody elektrochirurgiczne A37011A, Elektroda petlowa do 994086 Klasa llb
resekcji HF, do A37014A, sterylna, otecamik IX. Zasada 9
jednorazowego uzytku 2 ’
Elektrody elektrochirurgiczne A37012A, Elektroda do resekcji HF, z  |{995216 Klasa llb
igta, do A37014A, sterylna, Zatacanik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne A37013A, Elektroda do resekcji HF, z |994088 Klasa llb
hakiem, do A37014A, sterylna, )
) i Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22037A, Elektroda petlowa do 15342P05L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 12°, dluga '
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22038A, Elektroda do resekcji HF, |[16069P05L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24 Fr., 12°, dluga Zataoznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22039A, Elektroda petlowa do 14064P06L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 24 Fr., 12°, Zetacank IX, Zasada @
dtuga
Elektrody elektrochirurgiczne WA22301D, Elektroda petlowa do 16092P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, i
. ) Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22302D, Elekiroda petlowa do 16060P01L001 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu,
Srednia, 12°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURis

Zatgcznik 1X, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22305D, Elektroda petlowa do 16084P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, )
° . . Zatgcznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22306D, Elekiroda petlowa do 16060P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, )
, . B Zatgcznik IX, Zasada 9
$rednia, 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22332D, Elektroda petlowa do 16064P01L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, )
. . . . Zatgcznik 1X, Zasada 9
Srednia, wygieta 45°, 12° i 30°,
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351A, Elektroda do resekcji HF, z|16014P04L001 Klasa llb
krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Zalacznik IX, Zasada 9
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351C, Elektroda do resekcji HF, |16063P01L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355A, Elektroda do resekcji HF, |16130P04L001 Klasa Ilb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Jatecanik IX. Zasada ©
TURIs e
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355C, Elektroda do resekcji HF, |16096P01L002 Klasa llb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, Jataconik IX. Zasada 6
jednorazowego uzytku, 12 szt., do cracenics, casaca
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22503D, Elektroda petlowa do 16068P02L001 Klasa Ilb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs

Zatacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22507D, Elektroda petlowa do 16076P02LO01 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22523C, Elektroda do resekcji HF, |16084P03L001 Klasa Ilb
tasmowa, 24 Fr., srednia, 30°, sterylna, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22537D, Elektroda petlowa do 16097P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, Jotecanik IX. Zasada 8
$rednia, 12°, diuga, sterylna, 2 '
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538A, Elektroda do resekcji HF, |14064P02L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, )
do TURis Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538C, Elektroda do resekcji HF, |16095P02L001 Klasa Ilb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, S alacanik IX. Zasada o
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 aracznics, casada
szt., do TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22557C, Elektroda do resekcji HF, |16057P03L001 Klasa llb
z przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, _
. . Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22558C, Elektroda petlowa do 16068P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24-28 Fr., wygieta 45°, 12° _
. . . Zatacznik IX, Zasada 9
i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do wytuszczania TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22602D, Elektroda petlowa do 996393 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne |WA22603D, Elektroda petlowa do 996397 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zalgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |\WA22606D, Elektroda petlowa do 996398 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22607D, Elektroda petlowa do 996399 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22621C, Elektroda do resekcji HF, 996400 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 12°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22623C, Elektroda do resekcji HF, 996401 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22632D, Elektroda petlowa do 996402 Klasa llb
resekcji HF, $rednia, wygieta 45°, 12°
i 30°, z kablem, sterylna,
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22651C, Elektroda do resekcji HF, |993395 Klasa llb
z krgzkiem, 12° i 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22655C, Elektroda do resekcji HF, |993396 Klasa llb
zigtg 45°, 12° i 30°, z kablem, sterylna,

ik IX, 9
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK Zatacznic X, zasada
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Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22657C, Elektroda do resekcji HF, [996403 Klasa Ilb
Z przyciskiem, 12° i 30°, z kablem, ,

. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050A, Elektroda petlowa do 16100P03L002 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

Zatgcznik IX, Zasada 9
12°

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050C, Elektroda petlowa do 16105P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

. 3 Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47051A, Elektroda petlowa do 14318P03L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 22,5 Fr., 0,35 $r. Zatacznik IX, Zasada 9
drutu, 12°

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47052A, Elektroda do resekcji HF, [15183P03L001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47052C, Elektroda do resekcji HF, [16069P02L.001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°, sterylna, )

. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47053A, Elektroda do resekcji HF, [15344P03L001 Klasa llb
cylindryczna, 22,5 Fr., 12° )

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47054A, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb

resekcji HF, z igtg 45°, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

*: zgodnie z Zatacznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG / basierend auf 93/42/EWG
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A :denﬁ?ﬁkacsa whasciwe
1001 Kod/Cote

rganu / Identification of the Competent Authority

Uf‘zad ke:estracji Produktéw Laczniczw !
1.003 uanvapuaﬁg:e!sku/ Name in English i » . ‘
_ The Off:l.ce for Registration of Med:l.cinal Products, Medical Devices and Bioc:Ldal Products
1.004 Kud krajuf Country cade . in

‘_’ 1.008 nacawwywu,r baie §f ncﬂﬁcatmn ‘

Zgioszenia lub powiador Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

1.010 Rodz

[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w przypadku zmiany datyczqoe; podmmtu prosze wskazac dane uiagajam zmianie
,‘In case of change of entity details please indicate the data being changed

A S el

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
Urzad Rejastrasy Brog
2l Produkis 5% Logo
V‘Aﬁm Medycznyes | Frod, Lacmuidz
Nosleris Ghwna Zych

[Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(] -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

ey agan

|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pr

............

or procedure pac

|:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syste

[:] 0 - $wiadeczeniodawca wykonujacy oceng dziakania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona-Page 1/3



1014 Kod kraju/ Countrycode
DE

e ——

._azwymﬁmy zpema / Name of the manufacmmr, m ult

Olympus Winter & Ibe GmbH

1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

'1.018 Kod pocztowy / Postal code
22045
1020 Skrytka pocztowa/ POBox

Imie i nazv Eull nam . . 1.022 ‘Tetefé‘ii"}‘ﬁmng,’;i
Florian Doll +4940237725478
i Ewe . .. T A28 peks/ax
florian. doll@olympus europa.com +4940237735555

a / Identificati m‘; of the authnrized representative
| 1026 Kod kraju /Countw md&

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

| 1.029 Miasto/Cy e = ]msn Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr/Streetno.. L . . 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box

1,034 Telefon/ Phone

1085 Emall L . | 1036 Faks/ Fax

D 1 ~..importera/ ... importer

:t n ka ja ... Id ntlﬁcation of the ... . . . 1.037
d@ M - / e - , . ‘ [V]p - .. dystrybutora/ .. distributor

1038 Numer refemanlnleefarem:e number o 11.939 Kod kraju / Country code

ST

1.040 nagua_‘immrpera lub ay;st;fym;:ura,: peina / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z 0.0

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Nar(jg of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto/ City . - , 11,043 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.044 Ulica, nr/ Street, no. ‘ ; 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

36 Imie isko / Full n ‘ , | 1.047 Telefon / Phone
Karol Nieczaj +4822366077

: | 1.049 Faks/ Fax

}’ +48228310453

karol.nieczaj@olympus-europa.com

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona - Page 2/



F ideﬁtyﬁk?cja ... / Identification of the argan_iia’tidh -

[:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:] $ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedura pack

|:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - . ! 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City v v . 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. - 1.058 Slrytka pocztowa / PO Box .

‘Osoba do kontaktu / Contact person

11.059 Imie i nazwisko / Full name - j_'.'{':..usa Telefon / Phone
1.061 E-mail . | 1.062 Faks/Fax

Identvf‘ kac;a peinnmocmka dziatajacego w ﬂmeﬂiu podmmtu dakmujacega zgifoszema iub powiadommma
Identif catton of the person acting as pmxy for the orga tzat; N T

w'm)emia pelnumncnik ustanowiony na mocy art. 33 KM . ‘ '
To be filled in by person ar:tmg as pmxy in accurdance with art. 33 af the Poli sh (:acie cvf Adminlstmtive Pmcedum

| 1.063 Imiqmamsiw / Full name

Karol Nieczaj

1.064 Miasto/ City : ‘ . : 1065 Kod pocztowy / Postal code o
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr / Street, no. . . . - 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

1.068 Telefon/Phone . . . . 11060 Faks/Fax
+4822366077 +48228310453

H. Lmzba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub pamadﬁmseniem j Number of devices covered by this notnﬁcati

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza .
Please pmvlde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type .
1. 070 L‘imba dqiamanych Zaiaczmkéw nr 2/ Number of atbachw forms no. 2 h . ‘ ; . ' o
1&71 l.w:zha dolaczonych Zatgcznikow nr 3/ Number of attached forms nfz. 3 -—--»-- . . . M . o 0
gﬂz Llczha wymbdw wymienionych w dolaczonych Zalﬁcznikach nr 4,’ Number of devites !istéd in attached forms no. 4 . ’ 348

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

/
7 //2/ ~
Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature %,M 7 ‘/L'
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Zatacznik nr 4

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego ' | 4.002 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1

powiadomienia :

16 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no i 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

WA51181S Spare - valve tube

WA51187A Sealing ring, for HiQ (10 pcs.)

WA51188A Sealing ring, large, for HiQ+

A3550 Working element, for A3551

A3554 Insertion sleeve, for A3551

A3551 Sheath, 21.5 Fr., for om

A3555 Knife, lancet type, for A3550

WA64211C Jaws HiQ+ bipolar, tweezers

A3557 Knife, corrugated, for A3550

WA64210C Jaws HiQ+ bipolar

A3560 Obturator, 4 Fr., for A3551

WA47053C HF - resection electrode, cylinder

WA47052C HF - resection electrode, roller

WA47054C HF - resection electrode, 45 Deg.

WA47055C HF - resection electrode, cylinder

WA47056C HF - resection electrode, cylinder

WA22507D TURis loop, large, 12 pcs

WA68160A Shaft insert "HiQ LS", Maryland 90°

WA64310C Jaws HiQ+ bipolar, straight

WA64311C Jaws HiQ+ bipolar, long

¥R e

Urzad Relasiracil Produkite Leczniczych,
Wi Medycznych | Produkiow i

Kancelaria Gidvma

20t -85~ 28

Biobdjczych

W
MEMYN,

KBGO

ID: 8210 1543 6343 WML F4 1.2
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

Vi

Nazwisko / Name Niecza Podpis / Signature /
p)

)

1) Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samgy Klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodno$a wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnodal lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowg w jezyku angielskim.

2) Systemy iub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad 2a jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systermnach
lub zestawach zabiegowych moga byd uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

PR e
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OLYMPUS

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: Electrodes, Electrosurgical
Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Article (REF) No. / Article name:  See Attachment 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Attachment 1
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: Medical device class lIlb (Annex IX / Rule 9) c E O 1 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse Ilb (Anhang IX / Regel 9)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung 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 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 60601-1:2006/AC:2013 EN ISO 11607-1:2009-06
O , EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN ISO 11607-2:2006-04
larmonisierte Europdische Normen:
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN ISO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

National Standards: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013

Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH
for products of class Is, Im, Ila, lib: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle Registration-No./Nr. 0197

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

DocID DOC_100-053-782_de_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
Belongs to GOP: GOP-03.03
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OLYMPUS

Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

Hamburg, 04.08.2

Department Manager Regulatory Affairs

ATTACHMENT 1

Anhang 1

Jan-Michael Kriiger

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

Beginning with Product
Product designation Article (REF) No. / Article name  Serial No. / Lot classification*
Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Artikelname Beginnend mit Produkt-
Serien Nr. / Lot klassifizierung*
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201A, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201A, HF-Resektionselektrode, Klasse IIb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22201B, HF-resection electrode, 16064P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr.,0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201C, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse lib
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22201D, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical =~ A22202A, HF-resection electrode, 16130P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22202B, HF-resection electrode, 093w Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22202A, HF-Resektionselektrode, Klasse llb

Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 12°

Anhang IX, Regel 9
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OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical ~A22202C, HF-resection electrode, 16123P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22202C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~ A22203A, HF-resection electrode, 13345P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 12°s Annex IX, Rule 9
A22203A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205A, HF-resection electrode, 16113P03L004 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205B, HF-resection electrode, 16061P04L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22205C, HF-resection electrode, 16055P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22205D, HF-resection electrode, 16061P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22206A, HF-resection electrode,  14324P01L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22206B, HF-resection electrode, 12118P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206B, HF-Resektionselektrode, Klasse b
Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22207A, HF-resection electrode, 14105P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22207A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211A, HF-resection electrode, 12157P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22211A, HF-Resektionselektrode, Kiasse Ilb
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211C, HF-resection electrode, 16067P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Kiasse Ilb
A22211C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231A, HF-resection electrode, 16053P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb

A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°

Anhang IX, Regel 9
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OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical ~A22231B, HF-resection electrode, 14202P04L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb
A22231B, HF-Resektionselektrode, AnhangiX, Regel®
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° Ab-
winkelung, 12°+30°
Electrodes, Electrosurgical A22231C, HF-resection electrode, 16105P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs. Anhang IX, Regel 9
A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231D, HF-resection electrode, 16117P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 - 28 Fr., 0.2 wire, 45° an- Annex IX, Rule 9
gled, 12° and 30°, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs. Anhang IX, Regel 9
A222231D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° ab-
gewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk
Electrodes, Electrosurgical = A22250A, HF-resection electrode, 14059P02L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie button, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22250A, HF-Resektionselektrode, Knopf, Kiasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251A, HF-resection electrode, 16102P01L003 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22251A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Klasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251C, HF-resection electrode, 16058P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22251C, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang 12 Regels
24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22253A, HF-resection electrode, 16048P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 90° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22253A, HF-Resektionselektrode, 90° Klasse Iib
Nadel, 24-28 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22255A, HF-resection electrode, 15286P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 45° needle, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22255A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse Ilb
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22258A, HF-resection electrode, 16064P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30° Klasse IIb
A22258A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang IX, Regel 9
groB, 24-28 Ch., 12° und 30°
Electrodes, Electrosurgical ~A22258C, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use Klasse Ilb

A22258C, HF-Resektionselektrode, Rolle,
groR, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung

Anhang IX, Regel 9

DocID DOC_100-053-782_de_00
Belongs to GOP: GOP-03.03

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe Page 4 of 9



OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

A22259A, HF-resection electrode,
loop, with runner, 24 Fr., 30°
A22259A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mit Kufe, 24 Ch., 30°
A22266C, HF-resection electrode,
cylinder, 12° and 30°, sterile, sin-
gle use, 12 pcs.

A22266C, HF-Resektionselektrode, Zylin-
der, 12° und 30°, Steril, Einmalverwendung,
12 Stk.

A37011A, HF-resection electrode,
loop, for A37014A, sterile, for sin-
gle use

A37011A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, fiir A37014A, steril, zur Einmal-
verwendung

A37012A, HF resection electrode,
needle, for A37014A, sterile, for
single use

A37012A, HF-Resektionselektrode, Nadel,
flr A37014A, steril, zur Einmalverwendung
A37013A, HF resection electrode,
hook, for A37014A, sterile, for
single use

A37013A, HF-Resektionselektrode, Ha-
ken, flir A37014A, steril, zur Einmalver-
wendung

WA22037A, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 12°, long
WA22037A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22038A, HF-resection elec-
trode, roller, 24 Fr., 12°, long
WA22038A, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24 Ch., 12°, lang

WA22039A, HF-resection elec-
trode, angled loop, 24 Fr., 12°,
long

WA22039A, HF-Resektionselektrode, ab-
gewinkelte Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22301D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small,
12°, sterile, single use, 12 pcs.,
for TURIs

WA22301D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURIs

WA22302D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me-
dium, 12°, sterile, single use, 12
pcs., for TURIs

WA22302D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,

steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TU-
Ris
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Electrodes, Electrosurgical WA22305D, HF-resection elec- 16084P01L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse IIb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22305D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22306D, HF-resection elec- 16060P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 30°, sterile, single use, 12 Kiasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22306D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 30°,
steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TU-
Ris
Electrodes, Electrosurgical WAZ22332D, HF-resection elec- 16064P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
medium, 45° angled, 12° and 30°, Klasse Ilb
sterile, single use, 12 pcs., for Anhang IX, Regel 9
TURIis
WA22332D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch., 0.2 Draht, mittel, 45°
abgewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22351A, HF-resection elec- 16014P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, for TURIs Klasse IIb
WA22351A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang IX, Regel 9
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22351C, HF-resection elec- 16063P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22351C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WA22355A, HF-resection elec- 16130P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, for TURis Klasse IIb
WA22355A, HF-Resektionselektrode, 45° Anrang x. Regel.9
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22355C, HF-resection elec- 16096P01L002 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang [, Regeld
WA22355C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22503D, HF-resection elec- 16068P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs., Kiasse Iib

for TURIs

WA22503D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, groB, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22507D, HF-resection elec- 16076P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22507D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, grof3, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WAZ22523C, HF-resection elec- 16084P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
sterile, single use, 12 pcs., for Klasse IIb
TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22523C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., mittel, 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22537D, HF-resection elec- 16097P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 12°, long, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22537D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,
lang, steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir
TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538A, HF-resection elec- 14064P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, for TURIs Klasse Ilb
WA22538A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang bsFegal
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538C, HF-resection elec- 16095P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, sterile, single use, 12 Kiasse llb
pcs., for TURis Anhang IX, Regel 9
WA22538C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22557C, HF-resection elec- 16057P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22557C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22558C, HF-resection elec- 16068P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr.,45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs enucleation Anhang IX; Regel 9
WA22558C, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch.,45° abgewinkelt, 12°
und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk., fir TURIis Enukleation
Electrodes, Electrosurgical WA22602D, HF-resection elec- 996393 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 12°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse Ilb

pcs., for PK

WA22602D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 12°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22603D, HF-resection elec- 996397 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 12°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22603D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 12°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22606D, HF-resection elec- 996398 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb
pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22606D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 30°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22607D, HF-resection elec- 996399 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22607D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 30°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22621C, HF-resection elec- 996400 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 12°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22621C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 12°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22623C, HF-resection elec- 996401 Class llIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22623C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22632D, HF-resection elec- 996402 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, medium, 45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, with cable, sterile, Klasse Ilb
single use, 5 pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22632D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mittel, 45° abgewinkelt, 12° und
30°, mit Kabel, steril, Einmalverwendung,
5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22651C, HF-resection elec- 993395 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 12° and 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22651C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Einmal-
verwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22655C, HF-resection elec- 993396 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 12° and 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb

pcs., for PK

WA22655C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22657C, HF-resection elec- 996403 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 12° and 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse Ilb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22657C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA47050A, HF-resection elec- 16100P03L002 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° Klasse Iib
WA47050A, HF-Resektionselektrode, Aghaig i, Regel2
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°
Electrodes, Electrosurgical WA47050C, HF-resection elec- 16105P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0,35 wire, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs. Klasse llb
WAA47050C, HF-Resektionselektrode, Anliang IX, Regal 8
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47051A, HF-resection elec- 14318P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, angled loop, 22.5 Fr., 0.35 Annex IX, Rule 9
wire, 12° Klasse Ilb
WA47051A, HF-Resektionselektrode, ab- Anthang X, Regsl s
gewinkelte Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht,
12°
Electrodes, Electrosurgical ~WA47052A, HF-resection elec- 15183P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47052A, HF-Resektionselektrode, Rol- Klasse b
le, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47052C, HF-resection elec- 16069P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
WA47052C, HF-Resektionselektrode, Rol- Anigng: i, Repets
le, 22,5 Ch., 12°, steril, Einmalverwen-
dung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47053A, HF-resection elec- 15344P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, cylinder, 22,5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WAA47053A, HF-Resektionselektrode, Zy- Klasse Iib
linder, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47054A, HF-resection elec- 16067P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47054A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse llb

Nadel, 22,5 Ch., 12°

Anhang IX, Regel 9

*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/EWG Anhang 9
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DEKLARACJA ZGODNOSCIWE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytworca: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Niemcy
P.O.Box 7017 09/ 22017 Hamburg / Niemcy
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 / Faks: +49 (40) 6 69 66-2109

Nazwa produktu: Elektrody elektrochirurgiczne

Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Nr katalogowy / Nazwa modelu: Patrz zatacznik 1

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Od numeru serii / partii: Patrz zalgcznik 1

Beginnend mit Serien Nr. /Lot: siehe Anhang 1

Klasyfikacja wyrobu: Wyr6b medyczny klasy llb (Zatacznik IX / Zasada 9

Produktklassifizierung: Y 4 y y ( a ) c E U 1 g?

Medizinprodukt der Klasse llb (Anhang IX/Regel 9)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wylaczng odpowiedzialnos$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 Zalacznik |l 93/42/[EWG Dyrektywa o wyrobach medycznych
sporzadzona na podstawie: 93/42/EWG / Annex Il Medizinproduktehchtlinie
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 60601-1:20067AC:2013 EN I1SO 11607-1:2009-06
e e Normen EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN 1SO 11607-2:2006-04
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN I1SO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN 1SO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

Normy krajowe: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013
Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH

dla wyrobow klasy Is, Im, lla, llb: Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197
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Miejsce, Data:

Hamburg, 04.08.2016 //)

7

Ort, Datum: ) {/ - \
Podpis: for” SRy
Unterschrift: /—-‘L/L/

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z
Regulacjami Jan-Michael Kruger

ZALACZNIK 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu: Od r_1.umeru serit / Klasyfikacja
partii wyrobu*

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201A, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° Zatacanik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201B, Elektroda petlowa do 16064P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12° Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201C, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201D, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt. '

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202A, Elektroda petlowa do 16130P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202B, Elektroda petlowa do 093W Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 sr. drutu, 12° Zalacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202C, Elektroda petlowa do 16123P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22203A, Elektroda petlowa do 13345P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205A, Elektroda petlowa do 16113P03L004 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°
Zalgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205B, Elektroda petlowa do 16061P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205C, Elektroda petlowa do 16055P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°, Zalacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205D, Elektroda petlowa do 16061P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22206A, Elektroda petlowa do 14324P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22206B, Elektroda petlowa do 12118P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22207A, Elektroda petlowa do 14105P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22211A, Elektroda petlowa do 12157P02L001 Klasa llb
resekcji HF,prowadnik, 24 Fr., 12°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22211C, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb
resekcji HF, prowadnik, 24 Fr., 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231A, Elektroda petlowa do 16053P03L001 Klasa llb

resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 sr.

drutu, 12°i 30°

Zatacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne A22231B, Elektroda petlowa do 14202P04L001 Klasa llb
rder[_sjte[_lj(,cilzt'fégz/gleta, 24-28 FI'., 0'2 sr- Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22231C, Elektroda petlowa do 16105P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 )
$r. drutu, 12° i 30°, sterylna, ZataceniclX. zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231D, Elektroda petlowa do 16117P03L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, Sotecanik IX. Zasada 9
wygieta 45°, 12° i 30°, sterylna, e
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22250A, Elektroda do resekcji HF, z  |14059P02L001 Klasa Ilb
przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30° Zalacznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251A, Elektroda do resekcji HF, 16102P01L003 Klasa Ilb
V4 kraikiem, 24-28 Fr., 12° i 30° Zalgcznik 1X, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251C, Elektroda do resekcji HF, z |16058P02L001 Klasa Ilb
krazkiem, 24-28 Fr., 12° i 30°, sterylna, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne | A22253A, Elektroda petlowa do 16048P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, z igtg 90°, 24-28 Fr., 12° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22255A, Elektroda petlowa do 15286P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258A, Elektroda petlowa do 16064P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28 )
. Zatgcznik IX, Zasada 9
Fr., 12°i 30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258C, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa Ilb

resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28
Fr., 12°i 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne A22259A, Elektroda petlowa do 11293P04L003 Klasa llb
resekcji HF, z prowadnikiem, 24 Fr., Jotecanik IX. Zasada 9
30° e
Elektrody elektrochirurgiczne A22266C, Elektroda do resekcji HF, 16106P02L001 Klasa Ilb
cylindryczna, 12°i 30°, sterylna, Zalacznik I, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt. '
Elektrody elektrochirurgiczne A37011A, Elektroda petlowa do 994086 Klasa llb
resekcji HF, do A37014A, sterylna, otecamik IX. Zasada 9
jednorazowego uzytku 2 ’
Elektrody elektrochirurgiczne A37012A, Elektroda do resekcji HF, z  |{995216 Klasa llb
igta, do A37014A, sterylna, Zatacanik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne A37013A, Elektroda do resekcji HF, z |994088 Klasa llb
hakiem, do A37014A, sterylna, )
) i Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22037A, Elektroda petlowa do 15342P05L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 12°, dluga '
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22038A, Elektroda do resekcji HF, |[16069P05L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24 Fr., 12°, dluga Zataoznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22039A, Elektroda petlowa do 14064P06L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 24 Fr., 12°, Zetacank IX, Zasada @
dtuga
Elektrody elektrochirurgiczne WA22301D, Elektroda petlowa do 16092P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, i
. ) Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22302D, Elekiroda petlowa do 16060P01L001 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu,
Srednia, 12°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURis

Zatgcznik 1X, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22305D, Elektroda petlowa do 16084P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, )
° . . Zatgcznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22306D, Elekiroda petlowa do 16060P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, )
, . B Zatgcznik IX, Zasada 9
$rednia, 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22332D, Elektroda petlowa do 16064P01L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, )
. . . . Zatgcznik 1X, Zasada 9
Srednia, wygieta 45°, 12° i 30°,
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351A, Elektroda do resekcji HF, z|16014P04L001 Klasa llb
krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Zalacznik IX, Zasada 9
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351C, Elektroda do resekcji HF, |16063P01L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355A, Elektroda do resekcji HF, |16130P04L001 Klasa Ilb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Jatecanik IX. Zasada ©
TURIs e
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355C, Elektroda do resekcji HF, |16096P01L002 Klasa llb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, Jataconik IX. Zasada 6
jednorazowego uzytku, 12 szt., do cracenics, casaca
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22503D, Elektroda petlowa do 16068P02L001 Klasa Ilb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs

Zatacznik IX, Zasada 9

DocID DOC_100-053-782_de_00

Nalezy do GOP: GOP-03/03

Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe

Strona 6z 9




OLYMPUS

Elektrody elektrochirurgiczne WA22507D, Elektroda petlowa do 16076P02LO01 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22523C, Elektroda do resekcji HF, |16084P03L001 Klasa Ilb
tasmowa, 24 Fr., srednia, 30°, sterylna, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22537D, Elektroda petlowa do 16097P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, Jotecanik IX. Zasada 8
$rednia, 12°, diuga, sterylna, 2 '
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538A, Elektroda do resekcji HF, |14064P02L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, )
do TURis Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538C, Elektroda do resekcji HF, |16095P02L001 Klasa Ilb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, S alacanik IX. Zasada o
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 aracznics, casada
szt., do TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22557C, Elektroda do resekcji HF, |16057P03L001 Klasa llb
z przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, _
. . Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22558C, Elektroda petlowa do 16068P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24-28 Fr., wygieta 45°, 12° _
. . . Zatacznik IX, Zasada 9
i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do wytuszczania TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22602D, Elektroda petlowa do 996393 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne |WA22603D, Elektroda petlowa do 996397 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zalgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |\WA22606D, Elektroda petlowa do 996398 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22607D, Elektroda petlowa do 996399 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22621C, Elektroda do resekcji HF, 996400 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 12°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22623C, Elektroda do resekcji HF, 996401 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22632D, Elektroda petlowa do 996402 Klasa llb
resekcji HF, $rednia, wygieta 45°, 12°
i 30°, z kablem, sterylna,
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22651C, Elektroda do resekcji HF, |993395 Klasa llb
z krgzkiem, 12° i 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22655C, Elektroda do resekcji HF, |993396 Klasa llb
zigtg 45°, 12° i 30°, z kablem, sterylna,

ik IX, 9
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK Zatacznic X, zasada
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Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22657C, Elektroda do resekcji HF, [996403 Klasa Ilb
Z przyciskiem, 12° i 30°, z kablem, ,

. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050A, Elektroda petlowa do 16100P03L002 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

Zatgcznik IX, Zasada 9
12°

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050C, Elektroda petlowa do 16105P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

. 3 Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47051A, Elektroda petlowa do 14318P03L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 22,5 Fr., 0,35 $r. Zatacznik IX, Zasada 9
drutu, 12°

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47052A, Elektroda do resekcji HF, [15183P03L001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47052C, Elektroda do resekcji HF, [16069P02L.001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°, sterylna, )

. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47053A, Elektroda do resekcji HF, [15344P03L001 Klasa llb
cylindryczna, 22,5 Fr., 12° )

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47054A, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb

resekcji HF, z igtg 45°, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

*: zgodnie z Zatacznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG / basierend auf 93/42/EWG
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwaw jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych
1.003 Nazwa Po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products + Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod Ppocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification T
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
* In case of change of entity details please indicate the data being changed

URZ/}D REJESTRACUI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Kancelaria Gléwna
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organgzation making this notification

1-03- 18

D W' - Wytwérea / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[J1 - mporter / importer ilo$¢ zatgcznikow......... 1
D - Dystrybutor / Distributor podpis ptzyjmujqcego.........‘.4;........... 4
l:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub Zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack w_/

a

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pi
L D o - §wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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LC. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

' 1.0L3 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Olympus Winter g Ibe

1.016 Nazwa wytwércey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Olympus
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Hamburg 22045

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Kuehnstrasse 61

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imiei nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Florian Doll +4940237725478
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
florian. doll@olympus-europa .co +4940237735555

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiei nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
- . . I -..importera/... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D -.. dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

LUy

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z o.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-676
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiei nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Maciej Wiacek 223660077
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
maciej.wiacek@ olympus—europa .com 228310453
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. S'wiadaeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju/ Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imiei nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 Yy 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 400

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg Poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-03-16

Mac 'fj Wijﬁek
S
Nazwisko / Name Wiacek Podpis / Signature Y W/ (‘U

iat Chiru.rgicznv
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko Pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
1 powiadomienia
4

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

A22205D elektroda resekcyjna HF, petla, 24 Fr., grubosé 0.2 mm, 30
stopni, sterylna

A22206C elektroda resekcyjna HF, petla, 26 Fr., grubosé¢ 0.35 mm, 30
stopni, sterylna

A22206D elektroda resekcyjna HF, petla, grubosé 0.2 mm, 26 Fr., 30
stopni, sterylna

A22207C elektroda resekcyjna HF, petla, 28 Fr., grubogé 0.35 mm, 30
stopni, sterylna

A22211C elektroda resekcyjna HF, petla z elementem obrotowym, 24 Fr.,
12 stopni, sterylna

A22221C elektroda resekcyjna HF, obrecz, 24 Fr., 12 stopni, sterylna

A22222C elektroda resekcyjna HF, obrecz, 26 Fr., 12 stopni, sterylna

A22223C elektroda resekcyjna HF, obrecz, 24 Fr., 12 stopni, sterylna

A22224C elektroda resekcyjna HF, obrecz, 26 Fr., 30 stopni, sterylna

A22231C elektroda resekcyjna HF, wygieta petla grubosé¢ 0.2 mm, 24-28
Fr., 12 stopni, sterylna

RA22231D elektroda resekcyjna HF, petla, grubosé 0.2 mm, 24-28 Fr., 45
stopni katowa, sterylna

A22250C elektroda resekcyjna HF, button, 24-28 Fr., 12 i 30 stopni,

sterylna

A22251C elektroda resekcyjna HF, roller, 24-~28 Fr., 12 i 30 stopni
sterylna

A22253C elektroda resekcyjna HF, 90 stopni igia, 24-28 Fr., 12 stopni,
sterylna

A22255C elektroda rasekcyjna HF, igla 45 stopni, 24-28 Fr., 12 i 30
stopni, sterylna

A22257C elektroda resekcyjna HF, cylinder z wypustkami, 24-28 Fr.,
sterylna

A22258C elektroda resekcyjna HF, roller duzy, 24-28 Fr., 12 i 30
stopni, sterylna

A22259C elektroda resekcyjna HF, petla z elementem obrotowym, 24 Fr.,
12 stopni, sterylna

A22266C elektroda resekcyjna HF, cylinder, 12 i 30 stopni, sterylna

A44728C elektroda resekcyjna HF, cylinder z kolcami, 24-28 Fr.,
sterylna

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Kancelaria Giowna
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

201 -03- 18
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ID: 3446 9270 7838 WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/2




Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data/ Date 2011-03-17
Maciej %qcek’
Nazwisko / Name Wiacek Podpis / Signature ,- /U.\}{\::U

Kierownik ds. Produkty
Dziat Chirurgiczny

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 fub mafa:
- Jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane Zzastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardzlej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosd brata udziat jednostka notyfikowana,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | Zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszezeg6inych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych llociach lub rinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 3446 9270 7838 WM1_F4_1.1 Strona/Page 2/2




OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCIWE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytworca: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Niemcy
P.O.Box 7017 09/ 22017 Hamburg / Niemcy
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 / Faks: +49 (40) 6 69 66-2109

Nazwa produktu: Elektrody elektrochirurgiczne

Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Nr katalogowy / Nazwa modelu: Patrz zatacznik 1

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Od numeru serii / partii: Patrz zalgcznik 1

Beginnend mit Serien Nr. /Lot: siehe Anhang 1

Klasyfikacja wyrobu: Wyr6b medyczny klasy llb (Zatacznik IX / Zasada 9

Produktklassifizierung: Y 4 y y ( a ) c E U 1 g?

Medizinprodukt der Klasse llb (Anhang IX/Regel 9)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wylaczng odpowiedzialnos$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 Zalacznik |l 93/42/[EWG Dyrektywa o wyrobach medycznych
sporzadzona na podstawie: 93/42/EWG / Annex Il Medizinproduktehchtlinie
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 60601-1:20067AC:2013 EN I1SO 11607-1:2009-06
e e Normen EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN 1SO 11607-2:2006-04
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN I1SO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN 1SO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

Normy krajowe: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013
Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH

dla wyrobow klasy Is, Im, lla, llb: Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197

Doc ID DOC_100-053-782_de_00 Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
Nalezy do GOP: GOP-03/03
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OLYMPUS

Miejsce, Data:

Hamburg, 04.08.2016 //)

7

Ort, Datum: ) {/ - \
Podpis: for” SRy
Unterschrift: /—-‘L/L/

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z
Regulacjami Jan-Michael Kruger

ZALACZNIK 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu: Od r_1.umeru serit / Klasyfikacja
partii wyrobu*

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201A, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° Zatacanik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201B, Elektroda petlowa do 16064P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12° Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201C, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201D, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt. '

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202A, Elektroda petlowa do 16130P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202B, Elektroda petlowa do 093W Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 sr. drutu, 12° Zalacznik IX, Zasada 9

Doc ID DOC_100-053-782_de_00
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OLYMPUS

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202C, Elektroda petlowa do 16123P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22203A, Elektroda petlowa do 13345P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205A, Elektroda petlowa do 16113P03L004 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°
Zalgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205B, Elektroda petlowa do 16061P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205C, Elektroda petlowa do 16055P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°, Zalacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205D, Elektroda petlowa do 16061P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22206A, Elektroda petlowa do 14324P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22206B, Elektroda petlowa do 12118P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22207A, Elektroda petlowa do 14105P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22211A, Elektroda petlowa do 12157P02L001 Klasa llb
resekcji HF,prowadnik, 24 Fr., 12°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22211C, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb
resekcji HF, prowadnik, 24 Fr., 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231A, Elektroda petlowa do 16053P03L001 Klasa llb

resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 sr.

drutu, 12°i 30°

Zatacznik IX, Zasada 9
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OLYMPUS

Elektrody elektrochirurgiczne A22231B, Elektroda petlowa do 14202P04L001 Klasa llb
rder[_sjte[_lj(,cilzt'fégz/gleta, 24-28 FI'., 0'2 sr- Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22231C, Elektroda petlowa do 16105P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 )
$r. drutu, 12° i 30°, sterylna, ZataceniclX. zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231D, Elektroda petlowa do 16117P03L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, Sotecanik IX. Zasada 9
wygieta 45°, 12° i 30°, sterylna, e
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22250A, Elektroda do resekcji HF, z  |14059P02L001 Klasa Ilb
przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30° Zalacznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251A, Elektroda do resekcji HF, 16102P01L003 Klasa Ilb
V4 kraikiem, 24-28 Fr., 12° i 30° Zalgcznik 1X, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251C, Elektroda do resekcji HF, z |16058P02L001 Klasa Ilb
krazkiem, 24-28 Fr., 12° i 30°, sterylna, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne | A22253A, Elektroda petlowa do 16048P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, z igtg 90°, 24-28 Fr., 12° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22255A, Elektroda petlowa do 15286P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258A, Elektroda petlowa do 16064P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28 )
. Zatgcznik IX, Zasada 9
Fr., 12°i 30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258C, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa Ilb

resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28
Fr., 12°i 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9
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OLYMPUS

Elektrody elektrochirurgiczne A22259A, Elektroda petlowa do 11293P04L003 Klasa llb
resekcji HF, z prowadnikiem, 24 Fr., Jotecanik IX. Zasada 9
30° e
Elektrody elektrochirurgiczne A22266C, Elektroda do resekcji HF, 16106P02L001 Klasa Ilb
cylindryczna, 12°i 30°, sterylna, Zalacznik I, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt. '
Elektrody elektrochirurgiczne A37011A, Elektroda petlowa do 994086 Klasa llb
resekcji HF, do A37014A, sterylna, otecamik IX. Zasada 9
jednorazowego uzytku 2 ’
Elektrody elektrochirurgiczne A37012A, Elektroda do resekcji HF, z  |{995216 Klasa llb
igta, do A37014A, sterylna, Zatacanik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne A37013A, Elektroda do resekcji HF, z |994088 Klasa llb
hakiem, do A37014A, sterylna, )
) i Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22037A, Elektroda petlowa do 15342P05L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 12°, dluga '
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22038A, Elektroda do resekcji HF, |[16069P05L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24 Fr., 12°, dluga Zataoznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22039A, Elektroda petlowa do 14064P06L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 24 Fr., 12°, Zetacank IX, Zasada @
dtuga
Elektrody elektrochirurgiczne WA22301D, Elektroda petlowa do 16092P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, i
. ) Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22302D, Elekiroda petlowa do 16060P01L001 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu,
Srednia, 12°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURis

Zatgcznik 1X, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22305D, Elektroda petlowa do 16084P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, )
° . . Zatgcznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22306D, Elekiroda petlowa do 16060P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, )
, . B Zatgcznik IX, Zasada 9
$rednia, 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22332D, Elektroda petlowa do 16064P01L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, )
. . . . Zatgcznik 1X, Zasada 9
Srednia, wygieta 45°, 12° i 30°,
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351A, Elektroda do resekcji HF, z|16014P04L001 Klasa llb
krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Zalacznik IX, Zasada 9
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351C, Elektroda do resekcji HF, |16063P01L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355A, Elektroda do resekcji HF, |16130P04L001 Klasa Ilb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Jatecanik IX. Zasada ©
TURIs e
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355C, Elektroda do resekcji HF, |16096P01L002 Klasa llb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, Jataconik IX. Zasada 6
jednorazowego uzytku, 12 szt., do cracenics, casaca
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22503D, Elektroda petlowa do 16068P02L001 Klasa Ilb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs

Zatacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22507D, Elektroda petlowa do 16076P02LO01 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22523C, Elektroda do resekcji HF, |16084P03L001 Klasa Ilb
tasmowa, 24 Fr., srednia, 30°, sterylna, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22537D, Elektroda petlowa do 16097P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, Jotecanik IX. Zasada 8
$rednia, 12°, diuga, sterylna, 2 '
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538A, Elektroda do resekcji HF, |14064P02L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, )
do TURis Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538C, Elektroda do resekcji HF, |16095P02L001 Klasa Ilb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, S alacanik IX. Zasada o
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 aracznics, casada
szt., do TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22557C, Elektroda do resekcji HF, |16057P03L001 Klasa llb
z przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, _
. . Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22558C, Elektroda petlowa do 16068P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24-28 Fr., wygieta 45°, 12° _
. . . Zatacznik IX, Zasada 9
i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do wytuszczania TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22602D, Elektroda petlowa do 996393 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne |WA22603D, Elektroda petlowa do 996397 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zalgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |\WA22606D, Elektroda petlowa do 996398 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22607D, Elektroda petlowa do 996399 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22621C, Elektroda do resekcji HF, 996400 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 12°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22623C, Elektroda do resekcji HF, 996401 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22632D, Elektroda petlowa do 996402 Klasa llb
resekcji HF, $rednia, wygieta 45°, 12°
i 30°, z kablem, sterylna,
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22651C, Elektroda do resekcji HF, |993395 Klasa llb
z krgzkiem, 12° i 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22655C, Elektroda do resekcji HF, |993396 Klasa llb
zigtg 45°, 12° i 30°, z kablem, sterylna,

ik IX, 9
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK Zatacznic X, zasada
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Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22657C, Elektroda do resekcji HF, [996403 Klasa Ilb
Z przyciskiem, 12° i 30°, z kablem, ,

. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050A, Elektroda petlowa do 16100P03L002 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

Zatgcznik IX, Zasada 9
12°

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050C, Elektroda petlowa do 16105P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

. 3 Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47051A, Elektroda petlowa do 14318P03L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 22,5 Fr., 0,35 $r. Zatacznik IX, Zasada 9
drutu, 12°

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47052A, Elektroda do resekcji HF, [15183P03L001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47052C, Elektroda do resekcji HF, [16069P02L.001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°, sterylna, )

. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47053A, Elektroda do resekcji HF, [15344P03L001 Klasa llb
cylindryczna, 22,5 Fr., 12° )

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47054A, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb

resekcji HF, z igtg 45°, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

*: zgodnie z Zatacznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG / basierend auf 93/42/EWG

Doc ID DOC_100-053-782_de_00
Nalezy do GOP: GOP-03/03

Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe

Strona9z9



OLYMPUS

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: Electrodes, Electrosurgical
Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Article (REF) No. / Article name:  See Attachment 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Attachment 1
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: Medical device class lIlb (Annex IX / Rule 9) c E O 1 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse Ilb (Anhang IX / Regel 9)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung 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 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 60601-1:2006/AC:2013 EN ISO 11607-1:2009-06
O , EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN ISO 11607-2:2006-04
larmonisierte Europdische Normen:
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN ISO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

National Standards: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013

Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH
for products of class Is, Im, Ila, lib: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle Registration-No./Nr. 0197

fiir Produkte der Klasse: Is, Im, lla, IIb:
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Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

Hamburg, 04.08.2

Department Manager Regulatory Affairs

ATTACHMENT 1

Anhang 1

Jan-Michael Kriiger

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

Beginning with Product
Product designation Article (REF) No. / Article name  Serial No. / Lot classification*
Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Artikelname Beginnend mit Produkt-
Serien Nr. / Lot klassifizierung*
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201A, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201A, HF-Resektionselektrode, Klasse IIb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22201B, HF-resection electrode, 16064P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr.,0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201C, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse lib
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22201D, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical =~ A22202A, HF-resection electrode, 16130P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22202B, HF-resection electrode, 093w Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22202A, HF-Resektionselektrode, Klasse llb

Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 12°

Anhang IX, Regel 9
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OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical ~A22202C, HF-resection electrode, 16123P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22202C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~ A22203A, HF-resection electrode, 13345P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 12°s Annex IX, Rule 9
A22203A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205A, HF-resection electrode, 16113P03L004 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205B, HF-resection electrode, 16061P04L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22205C, HF-resection electrode, 16055P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22205D, HF-resection electrode, 16061P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22206A, HF-resection electrode,  14324P01L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22206B, HF-resection electrode, 12118P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206B, HF-Resektionselektrode, Klasse b
Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22207A, HF-resection electrode, 14105P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22207A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211A, HF-resection electrode, 12157P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22211A, HF-Resektionselektrode, Kiasse Ilb
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211C, HF-resection electrode, 16067P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Kiasse Ilb
A22211C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231A, HF-resection electrode, 16053P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb

A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical ~A22231B, HF-resection electrode, 14202P04L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb
A22231B, HF-Resektionselektrode, AnhangiX, Regel®
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° Ab-
winkelung, 12°+30°
Electrodes, Electrosurgical A22231C, HF-resection electrode, 16105P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs. Anhang IX, Regel 9
A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231D, HF-resection electrode, 16117P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 - 28 Fr., 0.2 wire, 45° an- Annex IX, Rule 9
gled, 12° and 30°, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs. Anhang IX, Regel 9
A222231D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° ab-
gewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk
Electrodes, Electrosurgical = A22250A, HF-resection electrode, 14059P02L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie button, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22250A, HF-Resektionselektrode, Knopf, Kiasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251A, HF-resection electrode, 16102P01L003 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22251A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Klasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251C, HF-resection electrode, 16058P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22251C, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang 12 Regels
24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22253A, HF-resection electrode, 16048P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 90° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22253A, HF-Resektionselektrode, 90° Klasse Iib
Nadel, 24-28 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22255A, HF-resection electrode, 15286P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 45° needle, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22255A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse Ilb
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22258A, HF-resection electrode, 16064P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30° Klasse IIb
A22258A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang IX, Regel 9
groB, 24-28 Ch., 12° und 30°
Electrodes, Electrosurgical ~A22258C, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use Klasse Ilb

A22258C, HF-Resektionselektrode, Rolle,
groR, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

A22259A, HF-resection electrode,
loop, with runner, 24 Fr., 30°
A22259A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mit Kufe, 24 Ch., 30°
A22266C, HF-resection electrode,
cylinder, 12° and 30°, sterile, sin-
gle use, 12 pcs.

A22266C, HF-Resektionselektrode, Zylin-
der, 12° und 30°, Steril, Einmalverwendung,
12 Stk.

A37011A, HF-resection electrode,
loop, for A37014A, sterile, for sin-
gle use

A37011A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, fiir A37014A, steril, zur Einmal-
verwendung

A37012A, HF resection electrode,
needle, for A37014A, sterile, for
single use

A37012A, HF-Resektionselektrode, Nadel,
flr A37014A, steril, zur Einmalverwendung
A37013A, HF resection electrode,
hook, for A37014A, sterile, for
single use

A37013A, HF-Resektionselektrode, Ha-
ken, flir A37014A, steril, zur Einmalver-
wendung

WA22037A, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 12°, long
WA22037A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22038A, HF-resection elec-
trode, roller, 24 Fr., 12°, long
WA22038A, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24 Ch., 12°, lang

WA22039A, HF-resection elec-
trode, angled loop, 24 Fr., 12°,
long

WA22039A, HF-Resektionselektrode, ab-
gewinkelte Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22301D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small,
12°, sterile, single use, 12 pcs.,
for TURIs

WA22301D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURIs

WA22302D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me-
dium, 12°, sterile, single use, 12
pcs., for TURIs

WA22302D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,

steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TU-
Ris
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Electrodes, Electrosurgical WA22305D, HF-resection elec- 16084P01L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse IIb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22305D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22306D, HF-resection elec- 16060P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 30°, sterile, single use, 12 Kiasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22306D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 30°,
steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TU-
Ris
Electrodes, Electrosurgical WAZ22332D, HF-resection elec- 16064P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
medium, 45° angled, 12° and 30°, Klasse Ilb
sterile, single use, 12 pcs., for Anhang IX, Regel 9
TURIis
WA22332D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch., 0.2 Draht, mittel, 45°
abgewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22351A, HF-resection elec- 16014P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, for TURIs Klasse IIb
WA22351A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang IX, Regel 9
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22351C, HF-resection elec- 16063P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22351C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WA22355A, HF-resection elec- 16130P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, for TURis Klasse IIb
WA22355A, HF-Resektionselektrode, 45° Anrang x. Regel.9
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22355C, HF-resection elec- 16096P01L002 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang [, Regeld
WA22355C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22503D, HF-resection elec- 16068P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs., Kiasse Iib

for TURIs

WA22503D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, groB, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22507D, HF-resection elec- 16076P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22507D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, grof3, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WAZ22523C, HF-resection elec- 16084P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
sterile, single use, 12 pcs., for Klasse IIb
TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22523C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., mittel, 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22537D, HF-resection elec- 16097P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 12°, long, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22537D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,
lang, steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir
TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538A, HF-resection elec- 14064P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, for TURIs Klasse Ilb
WA22538A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang bsFegal
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538C, HF-resection elec- 16095P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, sterile, single use, 12 Kiasse llb
pcs., for TURis Anhang IX, Regel 9
WA22538C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22557C, HF-resection elec- 16057P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22557C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22558C, HF-resection elec- 16068P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr.,45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs enucleation Anhang IX; Regel 9
WA22558C, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch.,45° abgewinkelt, 12°
und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk., fir TURIis Enukleation
Electrodes, Electrosurgical WA22602D, HF-resection elec- 996393 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 12°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse Ilb

pcs., for PK

WA22602D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 12°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9

DocID DOC_100-053-782_de_00
Belongs to GOP: GOP-03.03

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe Page 7 of 9



OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical WA22603D, HF-resection elec- 996397 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 12°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22603D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 12°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22606D, HF-resection elec- 996398 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb
pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22606D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 30°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22607D, HF-resection elec- 996399 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22607D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 30°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22621C, HF-resection elec- 996400 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 12°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22621C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 12°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22623C, HF-resection elec- 996401 Class llIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22623C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22632D, HF-resection elec- 996402 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, medium, 45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, with cable, sterile, Klasse Ilb
single use, 5 pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22632D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mittel, 45° abgewinkelt, 12° und
30°, mit Kabel, steril, Einmalverwendung,
5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22651C, HF-resection elec- 993395 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 12° and 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22651C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Einmal-
verwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22655C, HF-resection elec- 993396 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 12° and 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb

pcs., for PK

WA22655C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22657C, HF-resection elec- 996403 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 12° and 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse Ilb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22657C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA47050A, HF-resection elec- 16100P03L002 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° Klasse Iib
WA47050A, HF-Resektionselektrode, Aghaig i, Regel2
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°
Electrodes, Electrosurgical WA47050C, HF-resection elec- 16105P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0,35 wire, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs. Klasse llb
WAA47050C, HF-Resektionselektrode, Anliang IX, Regal 8
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47051A, HF-resection elec- 14318P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, angled loop, 22.5 Fr., 0.35 Annex IX, Rule 9
wire, 12° Klasse Ilb
WA47051A, HF-Resektionselektrode, ab- Anthang X, Regsl s
gewinkelte Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht,
12°
Electrodes, Electrosurgical ~WA47052A, HF-resection elec- 15183P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47052A, HF-Resektionselektrode, Rol- Klasse b
le, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47052C, HF-resection elec- 16069P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
WA47052C, HF-Resektionselektrode, Rol- Anigng: i, Repets
le, 22,5 Ch., 12°, steril, Einmalverwen-
dung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47053A, HF-resection elec- 15344P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, cylinder, 22,5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WAA47053A, HF-Resektionselektrode, Zy- Klasse Iib
linder, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47054A, HF-resection elec- 16067P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47054A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse llb

Nadel, 22,5 Ch., 12°

Anhang IX, Regel 9

*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/EWG Anhang 9
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwaw jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych
1.003 Nazwa Po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products + Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod Ppocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification T
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
* In case of change of entity details please indicate the data being changed

URZ/}D REJESTRACUI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Kancelaria Gléwna
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organgzation making this notification

1-03- 18

D W' - Wytwérea / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[J1 - mporter / importer ilo$¢ zatgcznikow......... 1
D - Dystrybutor / Distributor podpis ptzyjmujqcego.........‘.4;........... 4
l:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub Zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack w_/

a

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pi
L D o - §wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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LC. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

' 1.0L3 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Olympus Winter g Ibe

1.016 Nazwa wytwércey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Olympus
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Hamburg 22045

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Kuehnstrasse 61

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imiei nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Florian Doll +4940237725478
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
florian. doll@olympus-europa .co +4940237735555

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiei nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
- . . I -..importera/... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D -.. dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

LUy

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z o.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-676
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiei nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Maciej Wiacek 223660077
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
maciej.wiacek@ olympus—europa .com 228310453
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. S'wiadaeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju/ Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imiei nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 Yy 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 400

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg Poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-03-16

Mac 'fj Wijﬁek
S
Nazwisko / Name Wiacek Podpis / Signature Y W/ (‘U

iat Chiru.rgicznv
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Wykaz wyrob6éw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeinia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background cnly

Zatacznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia
13

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1),2)

WAS51181L zapasowy wklad do uchwytu ssanie/plukanie HiQ+, kanat 8 mm

WA51181S zapasowy wktad do uchwytu ssanie/piukanie HiQ+, kanait 5 mm

WAS51187A uszczelka do uchwytu ssanie/piukanie HiQ+, 10 sztuk

WAS1188A Uszczelka do uchwytu ssanie/plukanie HiQ+, duza

A3550 element pracujacy urethrotome

A3551 Piaszcz urethrotome 22 Fr.

A3554 rekaw do urethrotome

A3555 néz do urethrotome typu lancet

A3556 néz pdiokragiy z kanatem 4 Fr.

A3557 néz falisty do A3550

A3558 néz okragiy do A3550

A3560néz pdéiokraglty, gietki do A3550

WA35055A néz typu lancet - prosty

WA35057A néz falisty - prosty

A22201C elektroda HF, petla, 24 Fr., grubosé 0.35, 12 stopni

A22201D elektroda HF, petla, 24 Fr., grubosé 0.2, 12 stopni

A22202C elektroda HF, petla, 26 Fr., grubosé 0.35, 12 stopni

A22202D

elektroda HF, petla, 26 Fr., grubosé¢ 0.2, 12 stopni

A22203C elektroda HF, petla, 28 Fr., grubosé 0.35, 12 stopni

A22205C elektroda HF, petla, 24 Fr., grubosé 0.35, 30 stopni
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-03-17
Macief Wigcek
AN
Nazwisko / Name Wiacek Podpis / Signature A/ ‘(°-'/"\
K ] 7

Dziat Chiru‘rgiczny

1) Wyroby rézniace sie¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb
| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, Jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziiwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medyeznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikacje albo kwaliflkacje,
- wspding ocene zgodnosd wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i Jjedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo Jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegéinych
Systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llodciach lub réznig sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersfq oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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OLYMPUS

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: Electrodes, Electrosurgical
Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Article (REF) No. / Article name:  See Attachment 1
Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Beginning with Serial No. / Lot: See Attachment 1
Beginnend mit Serien Nr. / Lot:

Product classification: Medical device class lIlb (Annex IX / Rule 9) c E O 1 97
Produktklassifizierung: Medizinprodukt der Klasse Ilb (Anhang IX / Regel 9)

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.
Diese Erklérung 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 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 60601-1:2006/AC:2013 EN ISO 11607-1:2009-06
O , EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN ISO 11607-2:2006-04
larmonisierte Europdische Normen:
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN ISO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN ISO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

National Standards: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013

Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body TUV Rheinland LGA Products GmbH
for products of class Is, Im, Ila, lib: TillystraRe 2, 90431 Nirnberg, Germany
Benannte Stelle Registration-No./Nr. 0197

fiir Produkte der Klasse: Is, Im, lla, IIb:
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Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

Hamburg, 04.08.2

Department Manager Regulatory Affairs

ATTACHMENT 1

Anhang 1

Jan-Michael Kriiger

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

Beginning with Product
Product designation Article (REF) No. / Article name  Serial No. / Lot classification*
Produktbezeichnung Artikel (REF) Nr. / Artikelname Beginnend mit Produkt-
Serien Nr. / Lot klassifizierung*
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201A, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201A, HF-Resektionselektrode, Klasse IIb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22201B, HF-resection electrode, 16064P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr.,0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22201B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical =~ A22201C, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse lib
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22201D, HF-resection electrode, 16028P03L002 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical =~ A22202A, HF-resection electrode, 16130P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse llb
A22201D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22202B, HF-resection electrode, 093w Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 12° Annex IX, Rule 9
A22202A, HF-Resektionselektrode, Klasse llb

Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 12°

Anhang IX, Regel 9
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OLYMPUS

Electrodes, Electrosurgical ~A22202C, HF-resection electrode, 16123P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 12°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22202C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~ A22203A, HF-resection electrode, 13345P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 12°s Annex IX, Rule 9
A22203A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205A, HF-resection electrode, 16113P03L004 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22205B, HF-resection electrode, 16061P04L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22205B, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical = A22205C, HF-resection electrode, 16055P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.35 wire, 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,35 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22205D, HF-resection electrode, 16061P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 Fr., 0.2 wire, 30°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22205D, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, 24 Ch., 0,2 Draht, 30°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical ~A22206A, HF-resection electrode,  14324P01L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 26 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22206B, HF-resection electrode, 12118P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 26 Fr., 0.2 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22206B, HF-Resektionselektrode, Klasse b
Schlinge, 26 Ch., 0,2 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22207A, HF-resection electrode, 14105P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 28 Fr., 0.35 wire, 30° Annex IX, Rule 9
A22207A, HF-Resektionselektrode, Klasse Ilb
Schlinge, 28 Ch., 0,35 Draht, 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211A, HF-resection electrode, 12157P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22211A, HF-Resektionselektrode, Kiasse Ilb
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22211C, HF-resection electrode, 16067P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, runner, 24 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Kiasse Ilb
A22211C, HF-Resektionselektrode, Anhang IX, Regel 9
Schlinge, Kufe, 24 Ch., 12°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231A, HF-resection electrode, 16053P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb

A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical ~A22231B, HF-resection electrode, 14202P04L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30° Klasse IIb
A22231B, HF-Resektionselektrode, AnhangiX, Regel®
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° Ab-
winkelung, 12°+30°
Electrodes, Electrosurgical A22231C, HF-resection electrode, 16105P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie angled loop, 24-28 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs. Anhang IX, Regel 9
A22231A, HF-Resektionselektrode, abge-
winkelte Schlinge, 24-28 Ch., 0,35 Draht,
12° und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22231D, HF-resection electrode, 16117P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie loop, 24 - 28 Fr., 0.2 wire, 45° an- Annex IX, Rule 9
gled, 12° and 30°, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs. Anhang IX, Regel 9
A222231D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 - 28 Ch., 0,2 Draht, 45° ab-
gewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk
Electrodes, Electrosurgical = A22250A, HF-resection electrode, 14059P02L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie button, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22250A, HF-Resektionselektrode, Knopf, Kiasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251A, HF-resection electrode, 16102P01L003 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22251A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Klasse Ilb
24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22251C, HF-resection electrode, 16058P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie roller, 24-28 Fr., 12° and 30°, ster- Annex IX, Rule 9
ile, single use, 12 pcs. Klasse IIb
A22251C, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang 12 Regels
24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmalver-
wendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical A22253A, HF-resection electrode, 16048P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 90° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
A22253A, HF-Resektionselektrode, 90° Klasse Iib
Nadel, 24-28 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical A22255A, HF-resection electrode, 15286P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie 45° needle, 24-28 Fr., 12° and 30° Annex IX, Rule 9
A22255A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse Ilb
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical ~A22258A, HF-resection electrode, 16064P02L001 Class IlIb
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30° Klasse IIb
A22258A, HF-Resektionselektrode, Rolle, Anhang IX, Regel 9
groB, 24-28 Ch., 12° und 30°
Electrodes, Electrosurgical ~A22258C, HF-resection electrode, 16104P03L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie roller, large, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use Klasse Ilb

A22258C, HF-Resektionselektrode, Rolle,
groR, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

Electrodes, Electrosurgical
Elektrode HF Chirurgie

A22259A, HF-resection electrode,
loop, with runner, 24 Fr., 30°
A22259A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mit Kufe, 24 Ch., 30°
A22266C, HF-resection electrode,
cylinder, 12° and 30°, sterile, sin-
gle use, 12 pcs.

A22266C, HF-Resektionselektrode, Zylin-
der, 12° und 30°, Steril, Einmalverwendung,
12 Stk.

A37011A, HF-resection electrode,
loop, for A37014A, sterile, for sin-
gle use

A37011A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, fiir A37014A, steril, zur Einmal-
verwendung

A37012A, HF resection electrode,
needle, for A37014A, sterile, for
single use

A37012A, HF-Resektionselektrode, Nadel,
flr A37014A, steril, zur Einmalverwendung
A37013A, HF resection electrode,
hook, for A37014A, sterile, for
single use

A37013A, HF-Resektionselektrode, Ha-
ken, flir A37014A, steril, zur Einmalver-
wendung

WA22037A, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 12°, long
WA22037A, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22038A, HF-resection elec-
trode, roller, 24 Fr., 12°, long
WA22038A, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24 Ch., 12°, lang

WA22039A, HF-resection elec-
trode, angled loop, 24 Fr., 12°,
long

WA22039A, HF-Resektionselektrode, ab-
gewinkelte Schlinge, 24 Ch., 12°, lang
WA22301D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small,
12°, sterile, single use, 12 pcs.,
for TURIs

WA22301D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURIs

WA22302D, HF-resection elec-
trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me-
dium, 12°, sterile, single use, 12
pcs., for TURIs

WA22302D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,

steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TU-
Ris
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Electrodes, Electrosurgical WA22305D, HF-resection elec- 16084P01L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, small, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse IIb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22305D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, klein, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22306D, HF-resection elec- 16060P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 30°, sterile, single use, 12 Kiasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22306D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 30°,
steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TU-
Ris
Electrodes, Electrosurgical WAZ22332D, HF-resection elec- 16064P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr., 0.2 wire, Annex IX, Rule 9
medium, 45° angled, 12° and 30°, Klasse Ilb
sterile, single use, 12 pcs., for Anhang IX, Regel 9
TURIis
WA22332D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch., 0.2 Draht, mittel, 45°
abgewinkelt, 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22351A, HF-resection elec- 16014P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, for TURIs Klasse IIb
WA22351A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang IX, Regel 9
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22351C, HF-resection elec- 16063P01L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22351C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WA22355A, HF-resection elec- 16130P04L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, for TURis Klasse IIb
WA22355A, HF-Resektionselektrode, 45° Anrang x. Regel.9
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22355C, HF-resection elec- 16096P01L002 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 24-28 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs Anhang [, Regeld
WA22355C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22503D, HF-resection elec- 16068P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs., Kiasse Iib

for TURIs

WA22503D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, groB, 12°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22507D, HF-resection elec- 16076P02L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, large, Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22507D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, grof3, 30°, ste-
ril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir TURis
Electrodes, Electrosurgical ~WAZ22523C, HF-resection elec- 16084P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
sterile, single use, 12 pcs., for Klasse IIb
TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22523C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., mittel, 30°, steril, Einmal-
verwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22537D, HF-resection elec- 16097P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., 0.2 wire, me- Annex IX, Rule 9
dium, 12°, long, sterile, single Klasse Ilb
use, 12 pcs., for TURIs Anhang IX, Regel 9
WA22537D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., 0.2 Draht, mittel, 12°,
lang, steril, Einmalverwendung, 12 Stk., fir
TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538A, HF-resection elec- 14064P02L001 Class lib
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, for TURIs Klasse Ilb
WA22538A, HF-Resektionselektrode, Rol- Anhang bsFegal
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22538C, HF-resection elec- 16095P02L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, long, sterile, single use, 12 Kiasse llb
pcs., for TURis Anhang IX, Regel 9
WA22538C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 24-28 Ch., 12° und 30°, lang, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk., fiir TURis
Electrodes, Electrosurgical WA22557C, HF-resection elec- 16057P03L001 Class Ilb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 24-28 Fr., 12° and Annex IX, Rule 9
30°, sterile, single use, 12 pcs., Klasse Ilb
for TURIis Anhang IX, Regel 9
WA22557C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 24-28 Ch., 12° und 30°, steril, Ein-
malverwendung, 12 Stk., fir TURIs
Electrodes, Electrosurgical WA22558C, HF-resection elec- 16068P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24-28 Fr.,45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, sterile, single use, 12 Klasse Ilb
pcs., for TURIs enucleation Anhang IX; Regel 9
WA22558C, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24-28 Ch.,45° abgewinkelt, 12°
und 30°, steril, Einmalverwendung, 12
Stk., fir TURIis Enukleation
Electrodes, Electrosurgical WA22602D, HF-resection elec- 996393 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 12°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse Ilb

pcs., for PK

WA22602D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 12°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22603D, HF-resection elec- 996397 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 12°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22603D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 12°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22606D, HF-resection elec- 996398 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., medium, 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb
pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22606D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., mittel, 30°, mit Kabel,
steril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22607D, HF-resection elec- 996399 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 24 Fr., large, 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse IIb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22607D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, 24 Ch., groB3, 30°, mit Kabel, ste-
ril, Einmalverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22621C, HF-resection elec- 996400 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 12°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22621C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 12°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22623C, HF-resection elec- 996401 Class llIb
Elektrode HF Chirurgie trode, band, 24 Fr., 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22623C, HF-Resektionselektrode,
Band, 24 Ch., 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22632D, HF-resection elec- 996402 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, medium, 45° angled, Annex IX, Rule 9
12° and 30°, with cable, sterile, Klasse Ilb
single use, 5 pcs., for PK Anhang IX, Regel 9
WA22632D, HF-Resektionselektrode,
Schlinge, mittel, 45° abgewinkelt, 12° und
30°, mit Kabel, steril, Einmalverwendung,
5 Stk., fiir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22651C, HF-resection elec- 993395 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 12° and 30°, with ca- Annex IX, Rule 9
ble, sterile, single use, 5 pcs., for Klasse Ilb
PK Anhang IX, Regel 9
WA22651C, HF-Resektionselektrode, Rol-
le, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Einmal-
verwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA22655C, HF-resection elec- 993396 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 12° and 30°, Annex IX, Rule 9
with cable, sterile, single use, 5 Klasse IIb

pcs., for PK

WA22655C, HF-Resektionselektrode, 45°
Nadel, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK

Anhang IX, Regel 9
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Electrodes, Electrosurgical WA22657C, HF-resection elec- 996403 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, button, 12° and 30°, with Annex IX, Rule 9
cable, sterile, single use, 5 pcs., Klasse Ilb
for PK Anhang IX, Regel 9
WA22657C, HF-Resektionselektrode,
Knopf, 12° und 30°, mit Kabel, steril, Ein-
malverwendung, 5 Stk., fir PK
Electrodes, Electrosurgical WA47050A, HF-resection elec- 16100P03L002 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0.35 wire, Annex IX, Rule 9
12° Klasse Iib
WA47050A, HF-Resektionselektrode, Aghaig i, Regel2
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°
Electrodes, Electrosurgical WA47050C, HF-resection elec- 16105P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, loop, 22.5 Fr., 0,35 wire, Annex IX, Rule 9
12°, sterile, single use, 12 pcs. Klasse llb
WAA47050C, HF-Resektionselektrode, Anliang IX, Regal 8
Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht, 12°, steril,
Einmalverwendung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47051A, HF-resection elec- 14318P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, angled loop, 22.5 Fr., 0.35 Annex IX, Rule 9
wire, 12° Klasse Ilb
WA47051A, HF-Resektionselektrode, ab- Anthang X, Regsl s
gewinkelte Schlinge, 22,5 Ch., 0,35 Draht,
12°
Electrodes, Electrosurgical ~WA47052A, HF-resection elec- 15183P03L001 Class IIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47052A, HF-Resektionselektrode, Rol- Klasse b
le, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47052C, HF-resection elec- 16069P02L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, roller, 22.5 Fr., 12°, sterile, Annex IX, Rule 9
single use, 12 pcs. Klasse IIb
WA47052C, HF-Resektionselektrode, Rol- Anigng: i, Repets
le, 22,5 Ch., 12°, steril, Einmalverwen-
dung, 12 Stk.
Electrodes, Electrosurgical WA47053A, HF-resection elec- 15344P03L001 Class llb
Elektrode HF Chirurgie trode, cylinder, 22,5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WAA47053A, HF-Resektionselektrode, Zy- Klasse Iib
linder, 22,5 Ch., 12° Anhang IX, Regel 9
Electrodes, Electrosurgical WA47054A, HF-resection elec- 16067P03L001 Class lIb
Elektrode HF Chirurgie trode, 45° needle, 22.5 Fr., 12° Annex IX, Rule 9
WA47054A, HF-Resektionselektrode, 45° Klasse llb

Nadel, 22,5 Ch., 12°

Anhang IX, Regel 9

*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/EWG Anhang 9
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DEKLARACJA ZGODNOSCIWE
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Wytworca: Olympus Surgical Technologies Europe
Hersteller: Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Niemcy
P.O.Box 7017 09/ 22017 Hamburg / Niemcy
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 / Faks: +49 (40) 6 69 66-2109

Nazwa produktu: Elektrody elektrochirurgiczne

Produktbezeichnung: Elektrode, HF Chirurgie

Nr katalogowy / Nazwa modelu: Patrz zatacznik 1

Artikel (REF) Nr. / Artikelname: siehe Anhang 1

Od numeru serii / partii: Patrz zalgcznik 1

Beginnend mit Serien Nr. /Lot: siehe Anhang 1

Klasyfikacja wyrobu: Wyr6b medyczny klasy llb (Zatacznik IX / Zasada 9

Produktklassifizierung: Y 4 y y ( a ) c E U 1 g?

Medizinprodukt der Klasse llb (Anhang IX/Regel 9)

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wylaczng odpowiedzialnos$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 Zalacznik |l 93/42/[EWG Dyrektywa o wyrobach medycznych
sporzadzona na podstawie: 93/42/EWG / Annex Il Medizinproduktehchtlinie
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 60601-1:20067AC:2013 EN I1SO 11607-1:2009-06
e e Normen EN 60601-2-18/A1:2000-12 EN 1SO 11607-2:2006-04
EN 60601-2-2:2009-05 EN 980:2008-08
EN 556-1:2001/AC:2006 EN I1SO 11135-1:2007-05
EN ISO 14971:2012 EN 1SO 11137-1:2006
EN 1SO 62366:2008 EN ISO 11137-2:2006

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 10093-1:2009
EN 1041: 2008/A1:2013-1

Normy krajowe: DIN EN ISO 11135-1:2014 DIN EN ISO 15223-1:2013
Nationale Normen und Vorschriften:

Jednostka notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmbH

dla wyrobow klasy Is, Im, lla, llb: Tillystrafte 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Nr rej. jednostki notyfikowanej: 0197
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Miejsce, Data:

Hamburg, 04.08.2016 //)

7

Ort, Datum: ) {/ - \
Podpis: for” SRy
Unterschrift: /—-‘L/L/

Kierownik Dziatu ds. Zgodnosci z
Regulacjami Jan-Michael Kruger

ZALACZNIK 1

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nazwa produktu Nr katalogowy / Nazwa modelu: Od r_1.umeru serit / Klasyfikacja
partii wyrobu*

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201A, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° Zatacanik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201B, Elektroda petlowa do 16064P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12° Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201C, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22201D, Elektroda petlowa do 16028P03L002 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt. '

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202A, Elektroda petlowa do 16130P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 12°, Zatacanik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 ’
szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202B, Elektroda petlowa do 093W Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 sr. drutu, 12° Zalacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne  |A22202C, Elektroda petlowa do 16123P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22203A, Elektroda petlowa do 13345P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 12° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205A, Elektroda petlowa do 16113P03L004 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°
Zalgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22205B, Elektroda petlowa do 16061P04L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205C, Elektroda petlowa do 16055P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,35 $r. drutu, 30°, Zalacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22205D, Elektroda petlowa do 16061P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22206A, Elektroda petlowa do 14324P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° )
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22206B, Elektroda petlowa do 12118P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 26 Fr., 0,2 $r. drutu, 30°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22207A, Elektroda petlowa do 14105P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 28 Fr., 0,35 $r. drutu, 30° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22211A, Elektroda petlowa do 12157P02L001 Klasa llb
resekcji HF,prowadnik, 24 Fr., 12°
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22211C, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb
resekcji HF, prowadnik, 24 Fr., 12°, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231A, Elektroda petlowa do 16053P03L001 Klasa llb

resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 sr.

drutu, 12°i 30°

Zatacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne A22231B, Elektroda petlowa do 14202P04L001 Klasa llb
rder[_sjte[_lj(,cilzt'fégz/gleta, 24-28 FI'., 0'2 sr- Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne  |A22231C, Elektroda petlowa do 16105P03L001 Klasa Ilb
resekcji HF, wygieta, 24-28 Fr., 0,35 )
$r. drutu, 12° i 30°, sterylna, ZataceniclX. zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22231D, Elektroda petlowa do 16117P03L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, Sotecanik IX. Zasada 9
wygieta 45°, 12° i 30°, sterylna, e
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne A22250A, Elektroda do resekcji HF, z  |14059P02L001 Klasa Ilb
przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30° Zalacznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251A, Elektroda do resekcji HF, 16102P01L003 Klasa Ilb
V4 kraikiem, 24-28 Fr., 12° i 30° Zalgcznik 1X, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne A22251C, Elektroda do resekcji HF, z |16058P02L001 Klasa Ilb
krazkiem, 24-28 Fr., 12° i 30°, sterylna, )
. . Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.
Elektrody elektrochirurgiczne | A22253A, Elektroda petlowa do 16048P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, z igtg 90°, 24-28 Fr., 12° ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne | A22255A, Elektroda petlowa do 15286P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i ,
Zatgcznik IX, Zasada 9
30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258A, Elektroda petlowa do 16064P02L001 Klasa llb
resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28 )
. Zatgcznik IX, Zasada 9
Fr., 12°i 30°
Elektrody elektrochirurgiczne A22258C, Elektroda petlowa do 16104P03L001 Klasa Ilb

resekcji HF, z krgzkiem, duza, 24-28
Fr., 12°i 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt.

Zatgcznik IX, Zasada 9

DocID DOC_100-053-782_de_00

Nalezy do GOP: GOP-03/03

Nr szablonu: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Olympus Surgical Technologies Europe

Strona4z9




OLYMPUS

Elektrody elektrochirurgiczne A22259A, Elektroda petlowa do 11293P04L003 Klasa llb
resekcji HF, z prowadnikiem, 24 Fr., Jotecanik IX. Zasada 9
30° e
Elektrody elektrochirurgiczne A22266C, Elektroda do resekcji HF, 16106P02L001 Klasa Ilb
cylindryczna, 12°i 30°, sterylna, Zalacznik I, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt. '
Elektrody elektrochirurgiczne A37011A, Elektroda petlowa do 994086 Klasa llb
resekcji HF, do A37014A, sterylna, otecamik IX. Zasada 9
jednorazowego uzytku 2 ’
Elektrody elektrochirurgiczne A37012A, Elektroda do resekcji HF, z  |{995216 Klasa llb
igta, do A37014A, sterylna, Zatacanik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne A37013A, Elektroda do resekcji HF, z |994088 Klasa llb
hakiem, do A37014A, sterylna, )
) i Zatgcznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku
Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22037A, Elektroda petlowa do 15342P05L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 12°, dluga '
Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22038A, Elektroda do resekcji HF, |[16069P05L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24 Fr., 12°, dluga Zataoznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22039A, Elektroda petlowa do 14064P06L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 24 Fr., 12°, Zetacank IX, Zasada @
dtuga
Elektrody elektrochirurgiczne WA22301D, Elektroda petlowa do 16092P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, i
. ) Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22302D, Elekiroda petlowa do 16060P01L001 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu,
Srednia, 12°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURis

Zatgcznik 1X, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22305D, Elektroda petlowa do 16084P01L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, mata, )
° . . Zatgcznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22306D, Elekiroda petlowa do 16060P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, )
, . B Zatgcznik IX, Zasada 9
$rednia, 30°, sterylna, jednorazowego
uzytku, 12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22332D, Elektroda petlowa do 16064P01L001 Klasa llb
resekcji HF, , 24-28 Fr., 0,2 $r. drutu, )
. . . . Zatgcznik 1X, Zasada 9
Srednia, wygieta 45°, 12° i 30°,
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351A, Elektroda do resekcji HF, z|16014P04L001 Klasa llb
krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Zalacznik IX, Zasada 9
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22351C, Elektroda do resekcji HF, |16063P01L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, i
. . Zalgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355A, Elektroda do resekcji HF, |16130P04L001 Klasa Ilb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, do Jatecanik IX. Zasada ©
TURIs e
Elektrody elektrochirurgiczne WA22355C, Elektroda do resekcji HF, |16096P01L002 Klasa llb
z igtg 45°, 24-28 Fr., 12°i 30°, sterylna, Jataconik IX. Zasada 6
jednorazowego uzytku, 12 szt., do cracenics, casaca
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22503D, Elektroda petlowa do 16068P02L001 Klasa Ilb

resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza,
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs

Zatacznik IX, Zasada 9
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Elektrody elektrochirurgiczne WA22507D, Elektroda petlowa do 16076P02LO01 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, duza, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22523C, Elektroda do resekcji HF, |16084P03L001 Klasa Ilb
tasmowa, 24 Fr., srednia, 30°, sterylna, )
. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22537D, Elektroda petlowa do 16097P02L001 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., 0,2 $r. drutu, Jotecanik IX. Zasada 8
$rednia, 12°, diuga, sterylna, 2 '
jednorazowego uzytku, 12 szt., do
TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538A, Elektroda do resekcji HF, |14064P02L001 Klasa llb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, )
do TURis Zatgcznik IX, Zasada 9
Elektrody elektrochirurgiczne WA22538C, Elektroda do resekcji HF, |16095P02L001 Klasa Ilb
z krgzkiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, dluga, S alacanik IX. Zasada o
sterylna, jednorazowego uzytku, 12 aracznics, casada
szt., do TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22557C, Elektroda do resekcji HF, |16057P03L001 Klasa llb
z przyciskiem, 24-28 Fr., 12°i 30°, _
. . Zatacznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 12
szt., do TURIs
Elektrody elektrochirurgiczne WA22558C, Elektroda petlowa do 16068P03L001 Klasa llb
resekcji HF, 24-28 Fr., wygieta 45°, 12° _
. . . Zatacznik IX, Zasada 9
i 30°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt., do wytuszczania TURis
Elektrody elektrochirurgiczne WA22602D, Elektroda petlowa do 996393 Klasa llb

resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9
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OLYMPUS

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22603D, Elektroda petlowa do 996397 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 12°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zalgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |\WA22606D, Elektroda petlowa do 996398 Klasa Ilb
resekcji HF, 24 Fr., $rednia, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatacznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22607D, Elektroda petlowa do 996399 Klasa llb
resekcji HF, 24 Fr., duza, 30°, z
kablem, sterylna, jednorazowego
uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22621C, Elektroda do resekcji HF, 996400 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 12°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22623C, Elektroda do resekcji HF, 996401 Klasa llb
tasmowa, 24 Fr., 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne |WA22632D, Elektroda petlowa do 996402 Klasa llb
resekcji HF, $rednia, wygieta 45°, 12°
i 30°, z kablem, sterylna,
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22651C, Elektroda do resekcji HF, |993395 Klasa llb
z krgzkiem, 12° i 30°, z kablem,
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA22655C, Elektroda do resekcji HF, |993396 Klasa llb
zigtg 45°, 12° i 30°, z kablem, sterylna,

ik IX, 9
jednorazowego uzytku, 5 szt., do PK Zatacznic X, zasada
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Elektrody elektrochirurgiczne  |WA22657C, Elektroda do resekcji HF, [996403 Klasa Ilb
Z przyciskiem, 12° i 30°, z kablem, ,

. . Zatgcznik IX, Zasada 9
sterylna, jednorazowego uzytku, 5 szt.,
do PK

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050A, Elektroda petlowa do 16100P03L002 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

Zatgcznik IX, Zasada 9
12°

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47050C, Elektroda petlowa do 16105P02L001 Klasa Ilb
resekcji HF, 22,5 Fr., 0,35 $r. drutu, )

. 3 Zatgcznik IX, Zasada 9
12°, sterylna, jednorazowego uzytku,
12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47051A, Elektroda petlowa do 14318P03L001 Klasa llb
resekcji HF, wygieta, 22,5 Fr., 0,35 $r. Zatacznik IX, Zasada 9
drutu, 12°

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47052A, Elektroda do resekcji HF, [15183P03L001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne  |WA47052C, Elektroda do resekcji HF, [16069P02L.001 Klasa llb
z krgzkiem, 22,5 Fr., 12°, sterylna, )

. . Zatacznik IX, Zasada 9
jednorazowego uzytku, 12 szt.

Elektrody elektrochirurgiczne |WA47053A, Elektroda do resekcji HF, [15344P03L001 Klasa llb
cylindryczna, 22,5 Fr., 12° )

Zatgcznik IX, Zasada 9

Elektrody elektrochirurgiczne | WA47054A, Elektroda petlowa do 16067P03L001 Klasa llb

resekcji HF, z igtg 45°, 22,5 Fr., 12°

Zatgcznik IX, Zasada 9

*: zgodnie z Zatacznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG / basierend auf 93/42/EWG
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A :denﬁ?ﬁkacsa whasciwe
1001 Kod/Cote

rganu / Identification of the Competent Authority

Uf‘zad ke:estracji Produktéw Laczniczw !
1.003 uanvapuaﬁg:e!sku/ Name in English i » . ‘
_ The Off:l.ce for Registration of Med:l.cinal Products, Medical Devices and Bioc:Ldal Products
1.004 Kud krajuf Country cade . in

‘_’ 1.008 nacawwywu,r baie §f ncﬂﬁcatmn ‘

Zgioszenia lub powiador Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

1.010 Rodz

[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w przypadku zmiany datyczqoe; podmmtu prosze wskazac dane uiagajam zmianie
,‘In case of change of entity details please indicate the data being changed

A S el

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
Urzad Rejastrasy Brog
2l Produkis 5% Logo
V‘Aﬁm Medycznyes | Frod, Lacmuidz
Nosleris Ghwna Zych

[Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(] -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

ey agan

|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pr

............

or procedure pac

|:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syste

[:] 0 - $wiadeczeniodawca wykonujacy oceng dziakania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona-Page 1/3



1014 Kod kraju/ Countrycode
DE

e ——

._azwymﬁmy zpema / Name of the manufacmmr, m ult

Olympus Winter & Ibe GmbH

1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

'1.018 Kod pocztowy / Postal code
22045
1020 Skrytka pocztowa/ POBox

Imie i nazv Eull nam . . 1.022 ‘Tetefé‘ii"}‘ﬁmng,’;i
Florian Doll +4940237725478
i Ewe . .. T A28 peks/ax
florian. doll@olympus europa.com +4940237735555

a / Identificati m‘; of the authnrized representative
| 1026 Kod kraju /Countw md&

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

| 1.029 Miasto/Cy e = ]msn Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr/Streetno.. L . . 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box

1,034 Telefon/ Phone

1085 Emall L . | 1036 Faks/ Fax

D 1 ~..importera/ ... importer

:t n ka ja ... Id ntlﬁcation of the ... . . . 1.037
d@ M - / e - , . ‘ [V]p - .. dystrybutora/ .. distributor

1038 Numer refemanlnleefarem:e number o 11.939 Kod kraju / Country code

ST

1.040 nagua_‘immrpera lub ay;st;fym;:ura,: peina / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z 0.0

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Nar(jg of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto/ City . - , 11,043 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.044 Ulica, nr/ Street, no. ‘ ; 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

36 Imie isko / Full n ‘ , | 1.047 Telefon / Phone
Karol Nieczaj +4822366077

: | 1.049 Faks/ Fax

}’ +48228310453

karol.nieczaj@olympus-europa.com

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona - Page 2/



F ideﬁtyﬁk?cja ... / Identification of the argan_iia’tidh -

[:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:] $ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedura pack

|:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - . ! 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City v v . 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. - 1.058 Slrytka pocztowa / PO Box .

‘Osoba do kontaktu / Contact person

11.059 Imie i nazwisko / Full name - j_'.'{':..usa Telefon / Phone
1.061 E-mail . | 1.062 Faks/Fax

Identvf‘ kac;a peinnmocmka dziatajacego w ﬂmeﬂiu podmmtu dakmujacega zgifoszema iub powiadommma
Identif catton of the person acting as pmxy for the orga tzat; N T

w'm)emia pelnumncnik ustanowiony na mocy art. 33 KM . ‘ '
To be filled in by person ar:tmg as pmxy in accurdance with art. 33 af the Poli sh (:acie cvf Adminlstmtive Pmcedum

| 1.063 Imiqmamsiw / Full name

Karol Nieczaj

1.064 Miasto/ City : ‘ . : 1065 Kod pocztowy / Postal code o
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr / Street, no. . . . - 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

1.068 Telefon/Phone . . . . 11060 Faks/Fax
+4822366077 +48228310453

H. Lmzba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub pamadﬁmseniem j Number of devices covered by this notnﬁcati

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza .
Please pmvlde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type .
1. 070 L‘imba dqiamanych Zaiaczmkéw nr 2/ Number of atbachw forms no. 2 h . ‘ ; . ' o
1&71 l.w:zha dolaczonych Zatgcznikow nr 3/ Number of attached forms nfz. 3 -—--»-- . . . M . o 0
gﬂz Llczha wymbdw wymienionych w dolaczonych Zalﬁcznikach nr 4,’ Number of devites !istéd in attached forms no. 4 . ’ 348

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

/
7 //2/ ~
Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature %,M 7 ‘/L'
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny 2alacznika m# w obrebie tego
powiadomienia

12 Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyiny Zalqcznika nr 1/ Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

A3556 Knife, semi - circular, 4 Fr.
A5968 Trocar spike, 5.5 mm, short
A22205C HF - resection electrode, loop
A22203C HF - resection electrode, loop
A22202D HF - resection electrode, loop
A22202C HF - resection electrode, loop

‘ A22201D HF - resection electrode, loop
WA35057A Knife, lancet type
WA35055A Knife, lancet type
A22251A HF - resection electrode, roller
A22250A HF - resection electrode, button
A22231B HF - resection electrode, angled
A22231A HF - resection electrode, angled
A22211A HF - resection electrode, loop
A22207A HF - resection electrode, loop
A22206B HF - resection electrode, loop
A22203A HF - resection electrode, loop
A22206A HF - resection electrode, loop
A22253A HF - resection electrode, 90°

WA63373A HiQ+ 5 x 330,

Maryland cross - cut

ID: 5612 3811 5336
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature [ é "

1) Wyroby réznigce sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moéna uznaé za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworee,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w padstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moZliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Giobainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych aibo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,

- wspdiny certyfikat zgodnodei lub wspdine certyfikaty zgodnodd, Jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angieiskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réZnig sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersig oprogramowania,
rezmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

¥R e
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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_100-215-515_de-en_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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OLYMPUS

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

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
, W .|
Regulatory 23.06.2021 3 i P A [L

P d B t-Lid ‘ )

repare Affairs (RA) 11:41:22 UTC | orooereHdn &L\/ 0 mt >
Reviewed and GM Regulatory 23.06.2021 Kruger, ,'? =
approved Affairs 13:51:00 UTC Jan-Michael = —
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OLYMPUS

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-Konformitétserklérung 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 r"’;,“ei,h;’;omp ° Beginnend mit
Artikelname Serien Nr. / Lot

(Not separate-

ly CE marked)

(keine separate CE-

Kennzeichnung)
HF-cable, monopolar 00120.1 K020180 47487 N/A Lot-No. 117/702 4042761110074S | Class |, Rule 1
HF-cable, monopolar AO0010A K020180 47487 N/A Lot-No. 21421 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar AO0011A K020180 47487 N/A Lot-No. 21421 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar AO00012A K020180 47487 N/A Lot-No. 21421 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0335.1 K020180 47487 N/A Lot-No. 117/701 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0355 K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0357 K020180 47487 N/A Lot-No. 118/704 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0358 K020180 47487 N/A Lot-No. 117/705 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0391 K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0392 K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, monopolar A0393 K020180 47487 N/A Lot-No. 117/706 4042761110074S | Class I, Rule 1
HF-cable, bipolar A60000C K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110064Q | Class |, Rule 1
HF-cable, bipolar A60001C K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110064Q | Class |, Rule 1
Doc ID: DOC_100-215-515_de-en_00 Basic Temp ID: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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HF-cable, bipolar A60002C K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110064Q | Class |, Rule 1
HF-cable, bipolar A60003C K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110064Q | Class |, Rule 1
HF-cable WAOO0013A K020180 47487 N/A Lot-No. 21521 4042761110064Q | Class |, Rule 1
HF-cable, bipolar WAOO0014A K020180 47487 N/A Lot-No. 215W 4042761110064Q | Class |, Rule 1
Cable, for neutral electrode | WA99510A K020180 63401 N/A Lot-No. 119/381 4042761110084U | Class I, Rule 1

In addition, the following MDD 93/42/EEC batches have been reworked in order to comply with MDR regulation (EU) 2017/745:

HF-cable, monopolar

A0357

Lot-No. 107/995

HF-cable, bipolar

A60002C

Lot-No. 20Z11
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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
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
EC — DECLARATION OF CONFORMITY

Producent:
Manufacturer:

Olympus Winter & Ibe 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 Zataczniku 1 (Wykaz zwigzanych wyroboéw)
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

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_100-215-515_de-en_00
Nalezy do: GOP_03.03

Nr szablonu: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01

Olympus Surgical Technologies Europe

Strona1z6




OLYMPUS

Dla produktéw objetych Rozporzadzeniem (UE) 2017/745) w sprawie wyrobow medycznych
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 zastosowanie Certyfikat Numer certyfikatu Wazny do

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

- Zatgcznik IX Rozdziat 1i lll

NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY

Rozporzadzenie (UE)
X 2017/745 Zatgcznik IV NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
(Wyréb medyczny klasy )

Niniejsza deklaracja jest wazna dla wszystkich produktéw, dla ktorych w trakcie kontroli koncowej
wykazano zgodnos$¢ z dokumentacja techniczng i ktore zostaty 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 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 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:
(wyroby medyczne klasy: Ir, Is, Im, lla oraz lIb) NIE DOTYCZY dla wyrobéw klasy |

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

Jednostka Notyfikowana wg

Dyrektywy 2014/53/UE: NIE DOTYCZY

Niniejsza deklaracja zostafa sporzadzona na swoja wyfagczng odpowiedzialno$¢é producenta.
This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.

Nr dok.: DOC_100-215-515_de-en_00 Nr szablonu: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
Nalezy do: GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe Strona2z6



OLYMPUS

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 23.06.2021 . - I
P Biesert-L
repared Affairs (RA) 114122 Ut | BiesertLidin [ podpis nieczytelny ]
Reviewed and GM Regulatory 23.06.2021 Kriger, [ podpis nieczytelny |
approved Affairs 13:51:00 UTC Jan-Michael podp yielny

Nr dok.: DOC_100-215-515_de-en_00

Nalezy do: GOP_03.03

Olympus Surgical Technologies Europe

Nr szablonu: GTEMP_0.3_054_de-en-DS_01
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A :denﬁ?ﬁkacsa whasciwe
1001 Kod/Cote

rganu / Identification of the Competent Authority

Uf‘zad ke:estracji Produktéw Laczniczw !
1.003 uanvapuaﬁg:e!sku/ Name in English i » . ‘
_ The Off:l.ce for Registration of Med:l.cinal Products, Medical Devices and Bioc:Ldal Products
1.004 Kud krajuf Country cade . in

‘_’ 1.008 nacawwywu,r baie §f ncﬂﬁcatmn ‘

Zgioszenia lub powiador Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

1.010 Rodz

[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w przypadku zmiany datyczqoe; podmmtu prosze wskazac dane uiagajam zmianie
,‘In case of change of entity details please indicate the data being changed

A S el

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
Urzad Rejastrasy Brog
2l Produkis 5% Logo
V‘Aﬁm Medycznyes | Frod, Lacmuidz
Nosleris Ghwna Zych

[Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(] -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

ey agan

|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pr

............

or procedure pac

|:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syste

[:] 0 - $wiadeczeniodawca wykonujacy oceng dziakania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona-Page 1/3



1014 Kod kraju/ Countrycode
DE

e ——

._azwymﬁmy zpema / Name of the manufacmmr, m ult

Olympus Winter & Ibe GmbH

1.016 Nazwa wytwércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

'1.018 Kod pocztowy / Postal code
22045
1020 Skrytka pocztowa/ POBox

Imie i nazv Eull nam . . 1.022 ‘Tetefé‘ii"}‘ﬁmng,’;i
Florian Doll +4940237725478
i Ewe . .. T A28 peks/ax
florian. doll@olympus europa.com +4940237735555

a / Identificati m‘; of the authnrized representative
| 1026 Kod kraju /Countw md&

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

| 1.029 Miasto/Cy e = ]msn Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr/Streetno.. L . . 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box

1,034 Telefon/ Phone

1085 Emall L . | 1036 Faks/ Fax

D 1 ~..importera/ ... importer

:t n ka ja ... Id ntlﬁcation of the ... . . . 1.037
d@ M - / e - , . ‘ [V]p - .. dystrybutora/ .. distributor

1038 Numer refemanlnleefarem:e number o 11.939 Kod kraju / Country code

ST

1.040 nagua_‘immrpera lub ay;st;fym;:ura,: peina / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z 0.0

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Nar(jg of the importer or distributor, abbreviated
Olympus Polska

1.042 Miasto/ City . - , 11,043 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.044 Ulica, nr/ Street, no. ‘ ; 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

36 Imie isko / Full n ‘ , | 1.047 Telefon / Phone
Karol Nieczaj +4822366077

: | 1.049 Faks/ Fax

}’ +48228310453

karol.nieczaj@olympus-europa.com

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona - Page 2/



F ideﬁtyﬁk?cja ... / Identification of the argan_iia’tidh -

[:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:] $ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedura pack

|:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - . ! 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City v v . 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. - 1.058 Slrytka pocztowa / PO Box .

‘Osoba do kontaktu / Contact person

11.059 Imie i nazwisko / Full name - j_'.'{':..usa Telefon / Phone
1.061 E-mail . | 1.062 Faks/Fax

Identvf‘ kac;a peinnmocmka dziatajacego w ﬂmeﬂiu podmmtu dakmujacega zgifoszema iub powiadommma
Identif catton of the person acting as pmxy for the orga tzat; N T

w'm)emia pelnumncnik ustanowiony na mocy art. 33 KM . ‘ '
To be filled in by person ar:tmg as pmxy in accurdance with art. 33 af the Poli sh (:acie cvf Adminlstmtive Pmcedum

| 1.063 Imiqmamsiw / Full name

Karol Nieczaj

1.064 Miasto/ City : ‘ . : 1065 Kod pocztowy / Postal code o
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr / Street, no. . . . - 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

1.068 Telefon/Phone . . . . 11060 Faks/Fax
+4822366077 +48228310453

H. Lmzba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub pamadﬁmseniem j Number of devices covered by this notnﬁcati

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza .
Please pmvlde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type .
1. 070 L‘imba dqiamanych Zaiaczmkéw nr 2/ Number of atbachw forms no. 2 h . ‘ ; . ' o
1&71 l.w:zha dolaczonych Zatgcznikow nr 3/ Number of attached forms nfz. 3 -—--»-- . . . M . o 0
gﬂz Llczha wymbdw wymienionych w dolaczonych Zalﬁcznikach nr 4,’ Number of devites !istéd in attached forms no. 4 . ’ 348

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-23

/
7 //2/ ~
Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature %,M 7 ‘/L'

ID: 2545 2310 1875 WML F1 1.2 Strona -Page 3/ 3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze; wypeilniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background on!y

Xdentyf'kaqa paw;adnmsema / Ident;ﬁca*cton of nct;f‘catmﬁ

Numer kﬁle;ny Za%qnzgiika nardw
paw:aﬁammma .

{}rcﬁmai ﬁumber of form no. ¢

4&% 4 ?& ﬂamr reﬁemﬂmny m*aczm _ aéfgréﬁi:e number of form no. 1

4

vithin this néiiricatsaﬁ -

vaaz wyrobow / List Qf devnces

| 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of demce 1): 2)

A.G{m Nr referencyjny / Ref.

| A4831 Grasping forceps, mouse tooth

A20915A Cystoscope sheath, 25 Fr.

A22002A Telescope, 30°, 4 mm

A22000A Telescope, 0°, 4 mm

A4742 Obturator, optical, for A4740

A4741 Inner sheath, for A4740

WA63708A Grasping forceps, HiQ+, 5 x 330 mm

| A2284 Obturator, for A2281

| A20913A Cystoscope sheath, 21 Fr.

A0393 HF-cable, unipolar, 3.5 m

A2282 Inner sheath, for A2281, 7 Fr.

A2281 Outer sheath, 22.5 Fr.

| WA63728A Grasping forceps, HiQ+, 5 x 330 mm

WA63748L Needle holder 5 x 430, right curv

WA63748A Needle holder 5 x 330, right curv

WA63738L "HiQ+", 5 x 430 mm, dolphin

WA63738A "HiQ+", 5 x 330 mm, dolphin

A5378 HF-cable, bipolar, rotatable

A5377 HF-cable, bipolar, rotatable

A0394 Adapter, for ACMI Hf-cable

FE S e

Ur;}g} Rejestragyl Froaukion Lacairrvdl
w Medycznych | Produldow Em.wﬂs
Kencaiaris ]

B commainssisiinmadsiod
{ubtt rdemﬂm i
sl eyt

ID: 9656 4344 6635 WML F4 1.2 Strona/Page 1/2



Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-05-22

Nazwisko / Name Nieczaj Podpis / Signature s

1) Wyroby rénigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersfg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiesciC w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby ub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzie] szczegdtowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnoscl wykonang z udyciem tych samych procedur oceny zgodnodel,

- wspdlny certyfikat zgodnodei lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowsg w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyezne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réinig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1,

PR e

ID: 9656 4344 6635 WML F4 1.2 Strona /Page 2/2




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




Zatacznik nr 4 do SWz

WYKAZ ZALACZONYCH DO OFERTY PROBEK

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI
OLYMPUS Polska Sp. z o.0.
Ul. Wynalazek 1

02-677 Warszawa

Pakiet
Lp. Nazwa artykutu Producent llos¢ aKiet nr Uwagi
poz. nr
1 A22205C . OLYMPUS 1 opal.<owfam|e handlowe Pakiet .nr 3, i
(Elektroda resekcyjna) zawierajgce 12 sztuk pozycja 8
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 20.07.2023 godz. 08:09:31
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym

30.11.2001

Ostatni wpis |Numer wpisu

04.05.2023

67 Data dokonania wpisu

Sygnatura akt

WA.XIII NS-REJ.KRS/18678/23/647

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY DLA M.ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XIII WYDZIAL GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOrKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 49362 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAt. GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. WYNALAZEK, nr 1, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-677, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

WWW.OLYMPUS.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

2 29.12.2003R., REPERTORIUM A NR 8615/2003, KANCELARIA NOTARIALNA S.C. MARIA BOLDOK

- NOTARIUSZ, WIKTOR BOtDOK - NOTARIUSZ, AGNIESZKA MROCZKOWSKA - GOLOWICZ -
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NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY ZMIENIONYCH
PARAGRFOW: §2, §8 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

3 DATA: 24.03.2005 ROK, NR REPERTORIUM: 1138/2005, NOTARIUSZ: AGNIESZKA
MROCZKOWSKA-GOLOWICZ KANCELARIA NOTARIALNA S.C., UL. WILCZA NR 28 LOK. 1, 00-544
WARSZAWA, NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: §6, §8 UST. 1, §8 UST. 2, §14 UST. 1.

4 26.06.2009 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
6729/2009,
NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: § 6 UST. 1, § 9 (UJEDNOLICENIE DANYCH), § 17

5 AKT NOTARIALNY Z DNIA 07.01.2010 ROKU, REPERTORIUM A NR 68/2010, NOTARIUSZ
URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE PRZY UL.
PLOWIECKIE] 7

ZMIENIONO § 14 UST. 2

6 15.03.2013 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
1187/2013,
ZMIENIONO: § 14 UST. 1

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspolnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akcji?

kokkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kokkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

kokskokk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNE] 26.697.000,00 Zt.

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada cato$¢ udziatéw | TAK

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zakladowego

26 697 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow
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Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spdtek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI W IMIENIU SPOtKI WYMAGANE JEST WSPOtDZIALANIE
DWOCH CZLONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZtONKA ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOQVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON lub data ~  |--—--—-- , ===
urodzenia
4.Numer KRS pokkx
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma MRZYGLOD
2.Imiona TOMASZ
3.Numer PESEL/REGON lub data 78052404912, ------
urodzenia
4.Numer KRS REEE
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

3 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ
2.Imiona ANDRZE]J MICHAL

3.Numer PESEL/REGON lub data

78111401179, ------
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zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

urodzenia

4.Numer KRS kK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE]
3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £tACZNA

2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL lub data urodzenia 73091011488, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £tACZNA

3 1.Nazwisko

SEOTWINSKA KARAS

2.Imiona

SYLWIA

3.Numer PESEL lub data urodzenia

80101007247, ------

4.Rodzaj prokury

PROKURA £ACZNA Z CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

przedsiebiorcy

33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSLOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYINEGO
ORAZ CZESCI DO NIEGO

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACIA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACIE

9 95, 21, Z, NAPRAWA I KONSERWACJIA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
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polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
;i‘::::fvcv’ezzrawc’z‘ja”ia 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003

3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004

4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005

5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006

6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007

7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008

8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009

9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010

10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011

11 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012

12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013

13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 Hokdok 01.04.2001 - 31.03.2002
biegiego rewidenta / 2 HRHKK 01.04.2002 - 31.03.2003
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania 3 Hokdok 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 HRHKK 01.04.2004 - 31.03.2005

5 Hokokkk 01.04.2005 - 31.03.2006

6 Hokokkk 01.04.2006 - 31.03.2007

7 Hokdok 01.04.2007 - 31.03.2008

8 Hokokkk 01.04.2008 - 31.03.2009

9 Hokokkk 01.04.2009 - 31.03.2010

10 Hokdok 01.04.2010 - 31.03.2011

11 Hokdok 01.04.2011 - 31.03.2012

12 Hokdok 01.04.2012 - 31.03.2013

13 Hokdok OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 Hokdok OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 Hokdok OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 Hokdok OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 Hokdok OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 Hokdok OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 Hokdok OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20

kkokkk

OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
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21 o OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.04.2001 - 31.03.2002
lub postanowienia o wopk 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 o 01.04.2004 - 31.03.2005
5 o 01.04.2005 - 31.03.2006
6 o 01.04.2006 - 31.03.2007
7 o 01.04.2007 - 31.03.2008
8 o 01.04.2008 - 31.03.2009
9 o 01.04.2009 - 31.03.2010
10 o 01.04.2010 - 31.03.2011
11 o 01.04.2011 - 31.03.2012
12 o 01.04.2012 - 31.03.2013
13 o OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 o OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 o OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 o OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 o OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 *AAxK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 *AAxK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 *AAxK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
4.Wzmianka o ztozeniu 1 *AAxK 01.04.2001 - 31.03.2002
;‘;:nquicc’;ja”ia 2 dziatalnosci wopx 01.04.2002 - 31.03.2003
3 *AAxK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 *AAxK 01.04.2004 - 31.03.2005
5 *AAxK 01.04.2005 - 31.03.2006
6 *AAxK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 *AAxK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 *AAxK 01.04.2008 - 31.03.2009
9 *AAxK 01.04.2009 - 31.03.2010
10 *AAxK 01.04.2010 - 31.03.2011
11 *AAxK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 *AAxK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 *AAxK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 *AAxK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 *AAxK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 *AAxK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 *AAxK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 *AAxK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 *AAxK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

20

)3k kkk

OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
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Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za |31.03.1997
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majagtku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztdw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw
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Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 20.07.2023

adres strony internetowej, na ktdrej sq dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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