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OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer:
Hersteller:

Product designation:
Produktbezeichnung:

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

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

Product classification:
Produktklassifizierung:

Olympus Surgical Technologies Europe
Olympus Winter & Ibe GmbH

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

Electrosurgical generator
Elekirochirurgiegerat

WA90003C, WA90003J, WA90003W / ESG-300
WAQ0003C, WAS0003J, WA90003W / ESG-300

B000001 up to B000020

Medical device class llb (Annex IX / Rule 9) C € 01 97

Medizinprodukt der Kiasse b (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:
Die Erklarung bezieht sich auf.

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

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

Harmonised European

Standards:
Harmonisierte Européische Normen:

National Standards:
Nationale Normen und Vorschriften:

Notified body

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

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

Place, Date:
Ort, Datum:

Signature:
Unterschrift:

DocID DOC_100-060-489_de 00
Belongs to GOP: GOP-03.03

EN ISO 14971:2012 EN 60601-1:2006 + A1:2013
EN 60601-1-2:2007 + AC:2010  EN 60601-1-6:2010

EN 60601-1-8:2007 + AC:2010  EN 60601-2-2:2009

EN 62304.:2006 + AC:2008 EN 62366:2008

EN 1041:2008

MEDDEV. 2.7.1 Rev.4

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

Hamburg, 2016-11-17
P
/&;//?ﬂéﬂ s
i &_LJLZ/

Department Manager Regulatory Affairs
Jan-Michael Kriiger

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01
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OLYMPUS

ATTACHMENT 1

Anhang 1

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

Product designation
Produktbhezeichnung

ESG-300
ESG-300

ESG-300
ESG-300

ESG-300
ESG-300

Footswitch
Fullschalter

Article (REF) No. / Article name
Artikel (REF) Nr. / Artikelname

WAS0003C
WAS0003C

WAS0003J
WAS0003J

WA90003W
WA90003W

WA94033C
WA94033C

*: based on 93/42/EEC Annex IX / basierend auf 93/42/[EWG Anhang 9

DocID DOC_100-060-488_de 00

Belongs to GOP:

GOP-03.03

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

B000001 -
B000020

B000001 -
B000020

B000001 -
B000020

W315319001 -
W315319025

Basic Temp ID: GTEMP_0.1_032_en-de_v01

Product
classification*
Produkt-
klassifizierung*
Class lib
Annex IX, Rule 9
Klasse lib
Anhang (X, Regel 9

Class llb
Annex IX, Rule 9
Kiasse lib
Anhang IX, Regel 9

Class lIb
Annex IX, Rule 9
Klasse lib
Anhang IX, Regsl 9

Class |
Annex |X, Rule 1
Kiasse |
Anhang IX, Regel 1

("L
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Overeny preklad z jazyka anglického do jazyka slovenského
(logo s napisom

) ) OLYMPUS)
EU - VYHLASENIE O ZHODE
Vyrobca: Olympus Surgical Technologies Europe
Kuehnstr. 61 / 22045 Hamburg / Nemecko
P.O. Box 70 17 09/ 22017 Hamburg / Nemecko
Tel: +49 (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (40) 6 69 66 - 2109
Oznacenie vyrobku: Elektrochirurgicky generdtor
Oznacenie (Ref)/ Nazov: WAS0003C, WAC90003J, WA90003W / ESG-300
Sériove cislo alebo &islo Sarze od: B000001 az B000020
Klasifikacia produktu: Zdravotnicky pristroj triedy I1b (Priloha IX/ Pravidlo 9) CE0197

Toto vyhldsenie bolo vytvorené na vyhradnu zodpovednost’ vyrobcu.
Uvedeny vyrobok spliia poZiadavky nasledujiicich eurépskych smernic:
Vyhlasenie na zaklade: 93/42/EEC/ Priloha IT

Zhoda so smernicami je dana nasledujiicimi normami:
Harmonizované eurépske normy:

ENISO 14971:2012 EN 60601-1:2006 + A1:2013

EN 60601-1-2:2007 + AC:2010  EN 60601-1-6:2010

EN60601-1-8:2007 + AC:2010  EN 60601-2-2:2009

EN 62304:2006 + AC:2008 EN 62366:2008
EN 1041:2008
Narodné normy: MEDDEV 2.7.1 Rev.4
Notifikovany orgin: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Pre vyrobky triedy Is,Im IIa,ITb: TillystraBe 2, 90431 Norimberg, Nemecko
Registracné cislo 0197

Miesto, Datum: Hamburg, 17.11.2016
Podpis: Nedit. podpis, Jan-Michael Kruger, Manazér oddelenia Regulacnych zalezitosti

Doc ID DOC 100-060-489 de00 Basic Temp ID: GTEMP 0.1 032 en-de v01
Patri ku GOP: GOP-03.03
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Logo s napisom Olympus

Priloha 1

Overeny preklad z jazyka anglického do jazyka stovenského

ES Vyhldsenie o zhode je platné pre nasledovné polozky:

Oznaéenie vyrobku | Oznacenie (Ref)/ Ndzov | Sériové Cislo alebo Eislo Sarze | Klasifikdcia vyrobku*
od
ESG-300 WAS0003C B000001-B000020 Trieda IIb, Priloha IX, Pravidlo 9
ESG-300 WAS0003] B000001-B000020 Trieda IIb, Priloha 1X;, Pravidlo 9
ESG-300 WA90003W B000001-B000020 Trieda Ilb, Priloha IX, Pravidlo 9
Nozny spinac WA94033C W315319001- Trieda I, Priloha IX, Pravidlo 1
W315319025

*na zaklade 93/42/EEC Priloha IX

Doc ID DOC_100-060-489 de00

Patri ku GOP: GOP-

03.03

Olympus Surgical Technologies Europe

Basic Temp ID: GTEMP_0.1 032 en-de vO01
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I. Prekladana listina/Source of translation
I1. Prelozena listina / Translated document

IV. Prekladatel’ska dolozka / Translation clause

Preklad som vypracovala ako prekladatel'ka zapisana v zozname znalcov, timo¢nikov a prekladatelov,
ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti SR v odbore: slovensky jazyk — francizsky jazyk — anglicky
jazyk, eviden¢né ¢islo prekladatela 971201.

Prekladatel'sky ukon je zapisany v denniku.
Prekladané listiny suhlasia s prelozenymi listinami.

Zérovei vyhlasujem, ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu/prekladatel’ského

ukonu.

[ carried out the translation as the translator registered within the list of experts, interpreters and
translators which is managed by the Ministry of Justice of the Slovak republic in the field: Slovak

language — French language — English language, registration number of the translator 971 201.
The translation act is registered in the translation diary.
[ hereby declare that I am aware of the consequences of knowingly false translations.

Translated documents correspond to the source of the translation.

Odtlaok Gradnej petiatky £/~ Podpiﬂprekladatel'a/

Stamp of the translator Signature of the translator
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