OLYMPUS

WINTER & IBE EG-Konformititserklirung
KuehnstraBe 61 gemil Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
D-22045 Hamburg
Postfach 70 17 09 EC- Declaration of Conformity

D-22017 Hamburg
Telefon: (040) 6 69 66-0
Telefax: (040) 6 68 15 91

to Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir erkldren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

Artikelbenennung: Héngekorb, grof3
Productname: Insert tray, large
Artikel Nr./

Modellbez.: Wals971a
Catalog No./ Modelname:

Ab Ident Nr. (Los Nr.):
Beginning with lot No.:

Ab Serien Nr.:

Beginning with serial No.:

den einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
entspricht.
complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr. der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

Diese Erkldrung ist erstellt gemiB:

This declaration is issued according to:

Anhang II (MDD)  (fiir Produkte der Klasse IIa, IIb, III)
Annex I (MDD)  (for class Ila, IIb, Il products)

Anhang VII (MDD) (fiir Produkte der Klasse I)

Annex VII (MDD) (for class I products)

Anhinge VII, V (MDD) (fiir Klasse I-Produkte: steril oder mit
MeBfunktion)

Annexes VII, V (MDD) (for class I products: sterile or with measuring function)
§14 MPG  (fiir Systeme/ for systems)

§14 MPG  (Sonderanfertigungen/ for custom-mades)

O OX O

Zutreffendes ankreuzen! If applicable!

—

Datum/Unterschrift: 26.11.2002 B. Soltau /%
Date/Signature :

Sicherheit§beauftragter MPG/ Management Representative

Index:0

gliltig ab: 05.02 Dieses Formblatt ist Bestandteil des Managementregelwerks Formbl.: 0741




OLYMPUS Anhang zur EG-Konformitiitserklirung
WINTER & IBE gemdfy Medizinprodukte-Richtlinie

KuehnstraBle 61 93/42/EWG

D-22045 Hamburg

Postfach 70 17 09 ;

D‘_’gtzgcl T Hainbuss Attach'ment to EF’- Declcfratw_n of .

Telefon: (040) 6 69 66-0 Conformity to Medical Device Directive

Telefax: (040) 6 68 15 91 93/42/EEC

Wir erkldren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

K7502358

ist identisch mit dem
is identical with

Artikel Nr.: WAOQ5971A
Catalogue No:

Daher gilt die EG-Konformitatserklarung fir den vorgenannten Artikel auch fur
das Produkt.

Therefore the EC-Declaration of Conformity issued for the above mentioned Catalogue-No. is
also valid for the product

K7502358

1

Datum/Unterschrift: 26.11.2002 B.Soltau M

Date/Signature / Sicherheitsbeauftragter MPG/ Safety Officer Medical Devices

’ | Index.0




OLYMPUS

WINTER & IBE ES Prohlaseni o shodé
A bt
se Smeérnici 93/42/EHS
P.0.Box 70 17 09 o zdravotnickych prostiedcich

D-22017 Hamburk
Tel.: (040) 6 69 66-0
Fax; (040) 6 68 15 91

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: kontejner pro nastroje, velky
Katalogové Cislo: WAO5971A
Pocinaje Cislem davky: 2YW

Polinaje vyrobnim &islem:  --—---
splnuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Cislo notifikovaného organu: 0197

Toto prohlaseni se vydava podle:

Pfilohy Il (MDD) (pro vyrobky tridy lla, llb, IlI)

Prilohy VII (MDD) (pro vyrobky tfidy I)

Pfiloha VII, V (MDD) (pro vyrobky tfidy I: sterilni nebo s funkci méfeni)
§14 MPG (pro systémy)

§14 MPG (pro vyrobky na zakazku)
Vhodné zakfizkujte

> 000X O

Datum/Podpis 26.11.2002 B.Soltau podpis necitelny
zastupce vedeni
| | Index: 0

| platné od: 05.02 I Tento formulat je soucdsti managementu kvality | Formulai;074.1 |




el Piloha k
Kuehnstrafie 61 k ES Prohlaseni o shodé
D-22045 Hamburk vydaného v souladu
P O Box 70 17 09 se Smernici 93/42/EHS
D-22017 Hamburk o zdravotnickych prostredcich
Tel.: (040) 6 69 66-0
Fax: (040) 6 68 15 91

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek
K7502358

je identicky s katalogovym €islem  WAO05971A

Proto je ES Prohlaseni o schodé vydané pro vy$e uvedené katalogové €islo rovnéz
platne pro vyrobek

K7502358

Datum/Podpis 26.11.2002 B.Soltau podpis necitelny

ufednik pro bezpeénost zdravotnickych prostfedki

| | Index: 0




TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YNA
NEPEBOA4YUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ¢.j. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the
decision 1071/94

Kak nepeBOOYMK PYCCKOTO W @HIMWWCKOTO NA3bIKOB Ha3HaYeHHbI  pelleHuem

O6nacTHoro cyaa B Mpagumn Kpanose ot 23-ro ceHTabps 1994 roaa, Ne 1071/94
timto potvrzuji / | hereby confirm / HacTosWwWMM NnoaTBEpPXAaK0

Ze preklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu / that the translation

word for word corresponds with the text of the original document / 4yTo nepesog

AOCNOBHO COOTBETCTBYET TEKCTY NPUCOEJUHEHHOIo AOKYMEHTA.

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod poradovym d&islem / The interpreter's act is

recorded under serial No. / AKT nepeBoa4uka 3apernctpuposaH nop Ne

tlumocnického deniku / of the interpreter’s journal / gHeBHUKa nepeBog4YunKa

Datum / Date / lata: 16 3. 2045

Razitko a podpis tlumoénika / Interpreter's stamp and signature / l'epGosas neyarb 1

nognunce nepeBog4ynka







