STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name ; ;

Produki Name Bipolar Coagulating Forceps

Model Number(s)

Modell Nummer(n) 842016

Classification Class llb per Annex IX, Rule 9 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse IIb gemafR Anhang IX, Regel 9 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-dependent that the device
mentioned above meets the Essential Requirements as defined in Annex | MDD 93/42/EEC .

Wir stellen die vorliegend Konformitétserklarung in Eigenverantwortung aus und erklaren hiermit unter alleiniger
Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemafl Anhang | MDD 93/42/EWG
erfillt.

This Declaration of Conformity is issued according to Annex Il excluding (4) Council Directive 93/42/EEC for Medical Devices
(for class lla and IIb devices).

Diese Konformitatserklarung ist erstellt geman Anhang Il ohne Abschnitt (4) Richtlinie 93/42/EWG des Rates lber
Medizinprodukte (fir Klasse Ila und Ilb Produkte).

Notified Body / Registration Number / Benannte Stelle / Registrierungsnummer:

TUOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123

Full list of applied standards, directives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CM002) on request.
Vollstandige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetze (12-C2.3.F013-LOAS-CMO002) auf Anfrage.

The validity of this declaration is determined by EC certificate number: G1 18 04 84462 012
Die Gliltigkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zertifikat mit der Nummer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stral3e 34
c E 0123 78532 Tuttlingen

Germany

Digitally signed by Gherman Irina

. . Date: 2023.03.20 10:31:39 EET
Tuttllngen, 17 Juli 2018 Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

/

i. V. Serkan Sezer
Vice President

Global Quality Management,
Regulatory Affairs, RSB & Service
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This declaration loses all validity if KARL STORZ SE & Co. KG performs a product change which affects the Conformance to the Essential

Requirements or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made at the device mentioned above.
Diese Erklarung verliert ihre Gultigkeit sobald KARL STORZ SE & Co. KG Produktanderungen durchfiihrt, welche die Konformitat mit den Grundlegenden Anforderungen beeinflusst oder
eine Anderung jeglicher Art ohne Freigabe durch die KARL STORZ SE & Co. KG am oben genannten Produkt durchgefiihrt wird.
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