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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer | OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawé-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model ENF-GP

4. Name of product RHlNO-LARYNGdFIBERSCOPE

S. Serial or Lot No. from 1000001 to 1301400,from 2503351 to

6. Classification Class Ila

7. Authorized representatives in EU

E Name Olympus Europa Holding GmbH

Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

We herewith declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93 /42 / EEC (MDD).

This declaration is based on : MDD, Annex II

8. Certification of a quality system : Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature %/
Name Seiya Raiju - ( /
Title General Manager,

_Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/04/23(yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 3 :2010/04/23 (yyyy.mm.dd)



DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) OLYM pus

ANNEX (RELATED ITEM LIST) page 1 of 1

The conformity in accordance with the EC directive 93/42/EEC {MDD) annex I

is declared herewith also for the follwing related item/s that is/are provided together, as a part of the
declaration of conformity of ;

(model and name of the medical device) = ENF-GP RHINO-LARYNGOFIBERSCOPE

Model and Name of the related item Class Serisal or Lot No.
MAJ-900(Light Guide Adapter) I from 2001/06/14 to
MB-156(ETO Cap) I from 98/10/01 to

Signature ——5%

Name Seiya Raiju ' / '

Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/04/23(yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 6]
Revision 1 :2010/04/23 (yyyy.mm.dd)



PROHLASENI O SHODE (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
3. Model ENF-GP

RHINO-LARYNGOFIBROSKOP

4. Nazev vyrobku

5. Sériové nebo od 1000001 do 1301400
vyrobni &. od 2503351 do

6. Klasifikace T¥ida lla

7. Autorizovani zéstupci v EU

N Nazev Olympus Europa Holding GmbH

Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, Ze shora uvedeny vyrobek spliiuje poZadavky Smérnice
Evropské rady 93/42/EHS (MDD).

Toto prohlaseni vychazi z: MDD, PFiloha II

8. Certifikace systému jakosti:

Vydal: TOV Rheinland LGA Product GmbH (0197)

Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny
Jméno Seiya Raiju

generalni Feditel
Postaveni regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajist'ovani kvality
Datum 23. 4. 2010 (dd.mm.rrer)

[N-OIS D28001 Priloha 3]
Revize 3 : 23. 04. 2010 (dd.mm.rrrr)



PROHLASENI O SHODE (MDD) OLYMPUS

Pfiloha (seznam souvisejicich polozek) str.1z1

Shoda se smérnici Evropské rady 93/EHS (MDD) pfiloha | je deklarovana také na
nasledujici polozky, které jsou sougasti tohoto prohlageni o shodé:

(typ zdravotnického prostiedku) ENF-GP RHINO-LARYNGOFIBROSKOP

Typ a jméno souvisejici polozky trida vyr.¢.
MAJ - 900 (adapter svételného kabelu) 1 od 2001/06/14 do
MB-156 (ETO klobougek) 1 od 98/10/01 do
Podpis podpis necitelny
Jméno Seiya Raiju
Titul generalni feditel

regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajisténi kvality
Datum 23/4/2010 (dd.mm.rrrr.)

(N-OIS D 28001 Priloha 6)
Revize1:2010/04/23(rrrr.mm.dd)



Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhednutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, Ze peklad ‘§guhlasi s textem pripojené listiny.
Tlumognicky tikon je zapsan pod pof. & ..32.8 01 A L. ... deniku.

As a swomn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court
in Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that
the translation is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.......................... of the Journal.

AL S AviA

k.

Len aculikova

Vha anghe™ »
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EC - DECLARATION OF CONFORMITY

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

— - g
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
I
; Telefax: +49 (40) 6 69 66-2109 |
! ‘We herewith declare that the following ‘I
- e
Product Family: PFO70 Leakage Tester '
Productname: Leakage tester
Cataiog No./ Modelname WA23080A
Eegmnmg with Senai No / 8-1001
ot: J
Product classification: |
complies with the requirements of the directive 93!421EEC concerning me&ncai devices.
This declaration is based on: | Annex Vi '

For products of class Is, Im, lia, Iib and III:

Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH ~ Tillystr. 2 - 90431 Nurnberg,
Registration-No: 0197

Function |Name Date Signature

Approved by RA Birger Lange 2O1Y~02 ¢ 3 /? K

Change Log _ e s e
l Rev. { Date LPrepared by 1 ﬁescrtptmn of Changes I CR-NO

b - +__-.. D — e — B — - ——
| 00 | 2014-02- 1? { Birger Lange Inmai issue of this document ! ..

Author: H, Nadler
Document-ID: DoC-PFO70_v00_en.doc
Belongs lo GOP/SOP: SOP-7. 3_014_Approval Management Template-1D: Temp-4 2_014_en_v01

Olympus Surgical Technologies Europe - Hamburg Page 1 of 1
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OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE
vydané v souladu se Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich véetné
jejich dodatk

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburk, Némecko

Spoleénost:
P.O.Box 701709

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohlasujeme, Ze nasledujici

Vyrobkova fada Tester tniku PF070
Nézev vyrobku Tester tniku
Katalogové &islo / ndzev modelu | WA23080A
PoCinaje ¢islem série / davky 8-1001

Klasifikace vyrobku I

spliiuje poZadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

Toto prohlaseni je =zaloZeno | Pfiloha VII
na:

Pro vyrobky tfidy Is, Im, Ila, I1b a III:
Notifikovany organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2, 90431 Norimberk
Registracni ¢islo: 0197

Funkce Jméno Datum Podpis
Schvalil RA Birger Lange 17. 2. 2014 necitelny
Zména
Revize Datum Vypracoval Popis zmény C.CR
00 17.2.2014 Birger Lange Prvni vydani tohoto --
dokumentu

Autor: H. Nadler
Identifikacni ¢islo dokumentu: DoC-PF070 v00_en.doc
Patfi do GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approval Management Identifikaéni ¢islo sablony: Temp-4.2_014_en_v01

Olympus Surgical Technologies Europe — Hamburk Strana | ze 1



Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

: /
Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. ¢&. ?‘Z ,?j,jpﬂf deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: ........cc.oooveveenen. of the Journal.

fg.qff{ ?/////////

Lenka PetraSova

kulaté razitko: Lenka Petrdsova, tlumocnik jazyka anglického
round stamp. Lenka Petrdsovd, interpreter of English language






EG-Konformitétserklirung
gemill Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

OLYMPUS WINTER & IBE GMBH

KuehnstraBie 61
22045 Hamburg, Germany

P.O.Box 70 17 09 EC- Declaration of Cﬁnfal‘ﬁiiﬂf

22017 Hamburg, Germany to Medical Device Directive 93/42/EEC
Telefon: 449 (40) 6 69 66-0

Telefax: +49 (40) 6 68 15 61

Wir erklaren hiermit, dass das Produkt
We herewith declare that the product

Artikelbenennung: Lichtprojektor, LED, fiir flexible Endoskope

Productname: . ;
Light source, LED, for flexible endoscopes

Artikel Nr./ Modellbez.:

Catalog No./ Modelname: WA91502A

Ab Serien-Nr/ Lot:

Beginning with Serial-No / Lot: 0PIW

den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Giber Medizinproduktc
entspricht.
complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Produktklassifizierung: Diese Erklarung ist erstellt gemaB:
Product classification: This declaration has been issued according to:
Klasse I Anhang V11
,,,,,,, Classl e AmexVH
[ ] Klasse I steril oder mit MeBfunktion Anhinge V, VII
- 1SS | sterile or with measwring function  Annexes V, VI N
D Klasse 1la Anhinge 11, VII
SRR RO ... .18 ¢/
] Kiasse Iib Anhinge 11, VII
______ ClassHb o AmexesILVI
D Klasse III Anhinge 11, VII

.. Class 111 e Anmexes VY

& Zutreffendes ist angekreuzt!

Fiir Produkte der Klassen Is, Im, Ia, I1b und I / For products of class Is. Im, Ha, ITh and 111
Benannte Stelle/ Notified Body: TUV Rheinland Product Safety, Am Grauen Stein, 51105 Koln,
Kenn-Nummer / Registration- No: 0197

-7 o -
Datum/Unterschrift: Hamburg. 06.03.2009 Birger Lange / ) e
Date/Signature g
Sicherheitsbeauftragter MPG/ Management Represemtative
[ l Index: 2

quiltg ab. 09 97 l Dieses Formblati ist Bestandteil des Managementregelwerks ] Formbl (74 1




OLYMPUS
OLYMPUS WINTER & IBE

. GHEH ES Prohlaseni o shodé
trafle 61 5
25342?—12mgurk, Némecko vydané v souladu

se Smérnici 93/42/EHS
P.0.Box 7017 09

22017 Hamburk, Némecko 0 zdravotnickych prostfedcich
Tel.: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: +49 (40) 6 68 15 91

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Néazev vyrobku: Svételny zdroj, LED, pro flexibilni endoskopy
Katalogové é&islo/

nazev modelu: WAQ91502A

Pocinaje vyrobnim &islem/

Cislem davky: 091w

splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Toto prohlaseni se vydava podle:

Tfida | Pfiloha VII

L] Trida | sterilni nebo s funkci méfeni Pfiloha V, Vil
L1 Ttida lla Pfiloha It, VI
[] Trida llb Pfiloha 11, VII
L1 Trida lil Pfiloha I, VII

4 Vhodné zakfizkujte
Pro vyrobky tfidy Is, Im, lla, llb a IIi:
Notifikovany organ: TUV Rheinland Product Safety, Am Grauen Stein,

51105 Kolin,
Registracni &islo: 0197

Datum/podpis: Hamburk, 6. 3. 2009 Birger Lange podpis necitelny
zastupce vedeni
| | Index: 2

[ Platné od: 09.07 | Tento formulaf je soucasti managementu kvality | Formulaf: 074 1 ]
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Jako tlumoc¢nik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumo¢nicky tkon je zapsan pod pof. ¢. FINLAS deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: ........c.coceevrnnne, of the Journal.

Dne/on: 203“1‘204’5

Lol Aot
Lex}l(ﬁ Petrasova

. ;""’?gfici’-.er‘L‘//

kulaté razitko: Lenka Petrdsovd, tlumocnik jazyka anglického
round stamp: Lenka PetrdSovd, interpreter of English language






Opis  Opie

Gpis
QLYIIEUS

Your Vision, Our Future

Olympus Europa Holding GmbH
Wendenstrasse 14-16

20097 Hamburg

Germany

We, Olympus Europa Holding GmbH (OEH), the Authorized Representative for Europe
i of the manufacturer Olympus Medical Systemns Corporation OMSC), located in Japan,
- hereby declare that all Declarations of Conformity were issued with the consideration of
; Directive 93/42/EEC and the amendment of 2007/47/EC.

Two different versions were issued by OMSC and used by OEH,

All versions are still valid because the 2007/47/EC is not a “stand alone directive” and
the old number 93/42/FEC is still describing the "Medical Device Directive”.

1.) Declaration issued before March, 21, 2013 (break date) without the seatence
“.....amended by 2007/47/EC”

Such Declarations are issued for all products brought into the market the first
time before the break date. The manufacturer take also the new rules of the
2007/47/EC under consideration for this producis.

2.) Declaration Issued before: March, 21, 2013 (break date) with the sentence
“....amended by 2007/47/EC"

e Such declarations were issued for products brought into the market the first time
before the break date.

OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH

//
T N
- ’G"%// OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH ooﬂF’RM%\
WENDENSTRASSE 14 - 18 Y
20097 HAMBURG {mesj

o
& Reguiasrii
OLYMPUS EUROSA HOLDING GMBH

Wandensvabe 14~18. 20057 Hamburg, Posifech 10 49 08, 20034 Hamburg, Talsfen +404023773-0, Fax +¢B40 233785, 230781
Gescnghstihrer: Sialan Keufiann {Exsculive Mansging Divecior, Frani Drewalowssi, Ami Exhoim
Yesuo Takeuen|, Nick Wiltlams
Vorsizenger abe Autgich Dr, Joschim Seeter
£H2 der Gesplischate Hemburg, Handelsregisior: Amiegeribht Hamburg HRE 10554

kel -dr PUSELRY




Preklad 7 anglického jazpka

OLYMPUS

Vade vize. nate budoucnost
Ptisezné prohldSeni

Olympus Europa Holding GmbH
Wendenstrasse 14-16

20097 Hamburk

Némecko

My, Olympus Europa Holding GmbH (OEH), vystupujici jako zplnomocnény zastupce pro
Europu vyrobce Olympus Medical Systems Corporation (OMSC), spolenosti se sidlem
v Japonsku, timto prohladujeme, e vedkera prohléeni o shodé byla vydana v souladu
se smérnici 93/42/EHS, kterd byla zménéna smémici 2007/47/ES.

OMSC vydal dvé rizné verze prohlaieni, které OEH pouzivd.

Veskeré verze jsou stale platné, protoZe smémice 2007/47/ES neni »Samostatnou smémici* a
staré ¢islo $3/42/EHS stale charakterizuje ,,smémici o zdravotnickych prostfedeich®.

1)  Prohla¥eni vydan4 pred 21. bfeznem 2013 (rozhodné datum) bez VEty ,,....ve znéni
smeérnice 2007/47/ES¢

Tato prohladeni se vydavaji pro viechny vyrobky, které byly uvedeny na trh poprvé
pfed rozhodnym datem. Vyrobce bere pro tyto vyrobky rovn&# vivahu nova
pravidla podle dodatku 2007/47/ES.

2)  ProhldSeni vydand pFed 21. b¥eznem 2013 (rozhodné datum) s vétou ,,....ve znéni
smérnice 2007/47/ES*

Tato prohlaSeni se vydavaji pro vyrobky, které byly uvedeny na tth poprvé pred
rozhodnym datem.

OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH
podpis necitelny

OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH
WENDENSTRASSE 14 - 18
20097 HAMBURK

Kulaté razitko

OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH
Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburk, poét. pihradka 10 40 08, 20034 Hambutk, telefon +49 4023773-0, fax +49 40233765, 230761
Jednatelé: Stefan Keulmeann (vykonny teditel), Frank Drewalowski, Amni Ekholm,
Yasuo Takeuchi, Nick Williams
Predseda dozore! rady: Dr. Joachim Seeler
Sidlo spolegnosti. Hamburk, obchodni rejsiffk: Obvodni soud Hamburk HRE 10554



Jako tlumocnik jazyka anglického Jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Tlumotnicky Gkon je zapsan pod poft. &, a'HOH’S .......... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, | hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document,

This interpreting act is entered under No.: ... of the Journal.

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

étq, )éfé/
enka Petrdfova
;

kulaté razitko. Lenka Petrd$ova, thimoénik Jazyka anglického
round stamp: Lenka Petrdsovd, mterpreter of English language



