
Anexa nr. 1 

La Procedurile administrative pentru notificarea 

dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

 

Către: Agenția Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale 

 

NOTIFICARE 

pentru înregistrarea dispozitivelor medicale în Registrul de stat al dispozitivelor medicale 

nr. 90/09 din 21.09.2023 

 

Solicitantul, ”Endo–Chirurgie” SRL, cu sediul social în: mun. Chișinău, str. Drumul Viilor,  

nr. 30/2, ap. (of.) 54, adresa poștală (de corespondență): mun. Chișinău, str. Meșterul Manole, nr. 9, 

tel./fax: (022) 23–21–33, (022) 66–72–86, e–mail: info@akson.md, solicită înregistrarea în Registrul 

de stat al dispozitivelor medicale a următoarelor categorii şi tipuri de dispozitive medicale pentru 

introducerea și punerea la dispoziție pe piață a: 

 

- Instrumente chirurgicale pentru intervenții Endourologice– Richard Wolf. 

- Instrumente pentru intervenții chirurgicale Laparoscopice – Richard Wolf. 

 

Se anexează următoarele acte: 

- Declarația pe proprie răspundere (RO) – 1 (una) filă. 

- Declarația de conformitate (EN/DE) – 17 (șaptesprezece) file. 

- Certificatul de conformitate ISO 13485/EC (EN) – 7 (șapte) file. 

- Actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul (EN) – 1 (una) filă. 

- Copia împuternicirii (RO) – 1 (una) filă. 

 

Data 21.09.2023       Semnătura __________________ 

Dubalari Pavel, jurisconsult 

 

Tabelul de recepționare a notificării 

(se completează de către Agenție în momentul depunerii notificării de către solicitant) 

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul 

recepționării notificării, inclusiv motivul 

refuzului 

 

Data/nr. de ordine atribuit notificării de 

către Agenție (în cazul acceptării 

recepționării) 

 

Numele, prenumele, funcția persoanei 

responsabile de recepționarea dosarului 

 

Semnătura persoanei responsabile  

 

mailto:info@akson.md


Anexa nr. 2 

La Procedurile administrative pentru notificarea 

dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

 

Către: AGENȚIA MEDICAMENTULUI ȘI DISPOZITIVE MEDICALE 

 

DECLARAȚIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 

 

Solicitantul: ”Endo–Chirurgie” SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. Drumul Viilor, nr. 30/2, 

ap. (of.) 54, adresa poștală: mun. Chișinău, str. Meșterul Manole, nr. 9, declară pe proprie 

răspundere, cunoscând prevederile art. 352
1

, Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la 

falsul în declarații, că documentele și datele furnizate pentru notificarea dispozitivelor medicale: 

 

- Instrumente chirurgicale pentru intervenții Endourologice– Richard Wolf. 

- Instrumente pentru intervenții chirurgicale Laparoscopice – Richard Wolf. 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

 

Dubalari Pavel, jurisconsult      Semnătura ______________ 

Data 21.09.2023 



FICHRFDWOLF[]
Konformitätserklärung nach

Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte
Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Deutschland

We
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen
Germany

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Medizinprodukt/e

Bezeichnung:
INNENSCHAFT FÜR RESEKTOSKOP 22CH
INNENSCHAFT FÜR RESEKTOSKOP 24CH
AUßENSCHAFT FÜR RESEKTOSKOP 24CH
AUßENSCHAFT FÜR RESEKTOSKOP 26CH

Typ:

8675322 8675324

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG über Medizinprodukte entspricht.

declare under our sole responsibility that the
medical device/s

designation:
INTERNAL SHEATH RESECTOSCOPE 22FR
INTERNAL SHEATH RESECTOSCOPE 24ER
OUTER SHEATH RESECTOSCOPE 24FR
OUTER SHEATH RESECTOSCOPE 26FR

type:

8675424 8675426

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

Konformitätsbewertungsverfahren Anhang: Conformity assessment procedure annex:

Il, lIl, DIV, V, 1VI, JVll

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge- . . .

This is visible by one of the following CE markings
fuhrten CE Kennzeichnung des Produkts und / on the product and/or the enclosed information.
oder der dem Produkt beigefugten Informationen.

___

(E III01240124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstraße 15, 70565 Stuttgart

Gültigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 2020-06-02

Bereichsleitu ng
Forschung und Entwicklung
Vice-President

- / 2
Research and Development : ei J. Rennert c..
Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs I

Off . 06 A. Völker

Abteilungsleitung
QM&QA

QM°QA : W. Brunow

Datum / Date Name Unterschrift / Signature

41 2,072e Vorderseite P08F0030 Eli
© Richard Wolf GmbH

Vervielfättigung dieser Untedagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhattes sind unzulässig, sowed nicht ausdritcklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless eupressty agreed otherwise



RICDHRRD rÄIPlCUDLF®
Original - EU-Konformitätserklärung nach Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte 

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir

Richard Wolf GmbH 
Pforzheimer Straße 32 
75438 Knittlingen

Deutschland

SRN: DE-MF-000007048

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die 
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der 
Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte entspricht 
und wir die alleinige Verantwortung für die Ausstellung dieser 
Konformitätserklärung tragen

Konformitätsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Gültigkeitsdauer/ 13.12.2025
Validity:

We

Richard Wolf GmbH 
Pforzheimer Straße 32 
75438 Knittlingen

Germany

SRN: DE-MF-000007048

declare under our sole responsibility that the medical device/s 
meet the provisions of the Regulation EU 2017/745 on medical 
devices and that we are solely responsible for issuing this 
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 of the Regulation EU 2017/745 on 
medical devices

Ort und Datum der Knittlingen, 21.02.2022
Ausstellung /
Place and date of 
issue:

Bereichsleitung Forschung und 
Entwicklung /
Vice-President Research and 
Development:

Abteilungsleitung Zulassung 
Regulatory Affairs /
Director Global Regulatory Affairs:

Datum / Date:

?(. o'?

K.t L Zoz z.

Unterschrift / Signature:

Jens Rennert

Ute Greiner

Bereichsleitung Qualität und 
Regulatorik /
Vice President Global Quality 
Assurance and Regulatory Affairs:

21 C2. ZG12-

Wulf Brunow

900,014a Seite / Page 1 von / of 2 DE/EN
© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Vervielfältigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulässig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



RIGI-1RRD rFn

CUDLFl^J
Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ
Material number/Type

Produkt- und Handelsname
Product and trade name

Risikoklasse
Risk class

8676342 VERBINDUNGSTEIL FÜR RESEKTOSKOP 24CH
CONNECTING PART RESECTOSCOPE 24FR

1

8676343 VERBINDUNGSTEIL FÜR RESEKTOSKOP 26CH
CONNECTING PART RESECTOSCOPE 26FR

1

8654.3642 VERBINDUNGSTEIL FÜR RESEKTOSKOP 22.5CH 
CONNECTING PART RESECTOSCOPE 22.5FR

1

8654.3742 VERBINDUNGSTEIL FÜR RESEKTOSKOP 24CH
CONNECTING PART RESECTOSCOPE 24FR

1

8654.3842 VERBINDUNGSTEIL FÜR RESEKTOSKOP 26CH
CONNECTING PART RESECTOSCOPE 26FR

1

Basis UDI-DI / 405520711032019-0028403AE
Basic UDI-DI:

Verwendungszweck
Die Produkte dienen zum Anschluss des Resektoskop- 
Innenschafts am Arbeitselement und ermöglichen somit das 
Einfuhren von Hilfsinstrumenten.

Intended use

The products are used for connecting the resectoscope sheath 
to the working element thus allowing the insertion of auxiliary 
instruments.

900,014a Seite / Page 2 von I of 2 DE/EN
© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Vervielfältigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulässig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



FIHPlWOLF11
Konformitätserklärung nach

Richtlinie 93/421EWG für Medizinprodukte
Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Deutschland

We
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s

Bezeichnung:
SCHAFT FÜR URETHROTOM 20,5CH
AUßENSCHAFT FÜR URETHROTOM 20,5CH

Typ:

8667.011

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG über Medizinprodukte entspricht.

Konformitätsbewertungsverfahren Anhang:

EIlI, llI, JlV,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
führten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefügten Informationen.

I"I
Gültigkeitsdauer / Validity

designation:
SHEATH FOR URETHROTOME 20.5FR
OUTER SHEATH FOR URETHROTOME 20.5FR

type:

8667.161

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

Conformity assessment procedure annex:

JVI, 1V11

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

(E
___

(Eo
0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstraße 15, 70565 Stuttgart

2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 2020-12-08

Be re ichsIe itung
Forschung und Entwicklung
Vice President
Research and Development //. �'2. 2o J. Rennert

Be re ichsie itu n g
Qualitat und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and
Regulatoiy Affairs

414,004e

-- ?-E ---

.!Z.
...

W.Brunow

Datum / Date Name Unterschrift I Signature

Vorderseite P08F0030 E12
© Richard Wolf GmbH

Vervielfältigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhalten sind unzulässig, soweit nicht ausdrbcklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



FICHRFDWOLF1i
Konformitätserklärung nach

Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte
Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen
Deutschland

We
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen
Germany

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die declare under our sole responsibility that the
Medizinproduktle medical device/s

Bezeichnung:
OBTURATOR FÜR URETHROTOM 20,5CH

Typ:

designation:
OBTURATOR FOR URETHROTOME 20.5FR

type:

8667.111

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie meets all applicable requirements of the Medical
93/42/EWG über Medizinprodukte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.

Konformitätsbewertungsverfahren Anhang:

DII, IlIl, JIV,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
führten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefügten Informationen.

Conformity assessment procedure annex:

JV, 1VI, EVIl

This is visible by one of the following CE markings
on the product and/or the enclosed information.

LIICEI/ CE ___
0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstraße 15, 70565 Stuttgart

Gültigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 2021-02-16

Be re ichs le itung
Forschung und Entwicklung
Vice President
Research and Development

Bereichsleitung
Qualität und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and
Regulatoty Affairs

414,004b

/7 J. Rennert

.1 .:.0 21 W. Brunow 2
Datum / Date Name Unterschrift / Signature

Vorderseite P08F0030 E12

c Richard Wolf GmbH
Vernielfoltigung dmeser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhattes smd unzulossig, soweit nicht ausdrtlcklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercialty utilized, unless expressly agreed otherwise



richrrd nrn
CUDLF ^

Original - EU-Konformitätserklärung nach Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte 

Translation - EC-Conformity Declaration according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Wir

Richard Wolf GmbH 
Pforzheimer Straße 32 
75438 Knittlingen

Deutschland

SRN: DE-MF-000007048

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die 
Medizinprodukt(e) allen anwendbaren Anforderungen der 
Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte entspricht 
und wir die alleinige Verantwortung für die Ausstellung dieser 
Konformitätserklärung tragen

Konformitätsbewertungsverfahren nach:
Artikel 52 Abs. 7, Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Gültigkeitsdauer/ 13.12.2025
Validity:

We

Richard Wolf GmbH 
Pforzheimer Straße 32 
75438 Knittlingen

Germany

SRN: DE-MF-000007048

declare under our sole responsibility that the medical device/s 
meet the provisions of the Regulation EU 2017/745 on medical 
devices and that we are solely responsible for issuing this 
Declaration of Conformity

Conformity assessment procedure according to:

Article 52 (7) sentence 1 of the Regulation EU 2017/745 on 
medical devices

Ort und Datum der Knittlingen, 21.02.2022
Ausstellung /
Place and date of 
issue:

Bereichsleitung Forschung und 
Entwicklung /
Vice-President Research and 
Development:

Datum / Date: Unterschrift / Signature:

2 / 62. 2u?2.

Jens Rennert

Abteilungsleitung Zulassung 
Regulatory Affairs /
Director Global Regulatory Affairs: __________ ________

Bereichsleitung Qualität und 
Regulatorik /
Vice President Global Quality 
Assurance and Regulatory Affairs:

z/, r ?. zo2z.

2' (2^
Ute Greiner

Wulf Brunow

900,107a Seite / Page 1 von / of 2 DE/EN
© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Vervielfältigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulässig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



QJDLf®
Produktliste / Product List

Materialnummer/Typ
Material number/Type

Produkt- und Handelsname
Product and trade name

Risikoklasse
Risk class

8667.911 ARBEITSELEMENT URETHROTOM PASSIV 0/12°
WORKING ELEMENT URETHRO PASSIVE 0/12°

I

8670.911 ARBEITSELEMENT URETHROTOM PASSIV 0°
WORKING ELEMENT URETHRO PASSIVE 0°

I

8693.914 ARBEITSELEMENT URETHROTOM PASSIV 0°
WORKING ELEMENT URETHRO PASSIVE 0°

I

Basis UDI-DI / 405520727052019-0018414P9
Basic UDI-DI:

Verwendungszweck
Die Produkte dienen zum Aufnehmen und Fixieren von Optiken 
und Strikturskalpellen, sowie zum kontrollierten Einbringen von 
Strikturskalpellen in Schäfte.

Intended use

The products serve to accomodate and secure telescopes and 
stricture scalpels and to introduce stricture scalpels in sheaths 
in a controlled manner.

900,107a Seite / Page 2 von I of 2 DE/EN
© Richard Wolf GmbH - P10F0029 A04

Vervielfältigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulässig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



Konformitatserklarung nach 
Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte 

Wir 

RICHARD WOLF GMBH 
Pforzheimer StraBe 32 
75438 Knittlingen 

Deutschland 

Conformity Dec/aration according to 
Medica/ Device Directive 93142/EEC 

We 

RICHARD WOLF GMBH 
Pforzheimer Stra/Je 32 
75438 Knittlingen 

Germany 

erkl�ren in alleiniger Verantwortung, dass das/die 
Medizinprodukt/e 

declare under our so/e responsibility that the medica/ 
devicels 

Bezeichnung: 
SCHAFT FÜR NEPHROSKOP 20,8CH 

AMPLATZSCHAFT FÜR NEPHROSKOP 24,3CH 

NEPHROSKOP 12º 20,8CH NL 224MM 

SPÜLANSATZ FÜR NEPHROSKOP 

Typ: 

8964.021 8964.041 

designalion: 
SHEATH FOR NEPHROSCOPE 20.8FR 

AMPLATZ SHEATH FOR NEPHROSCOPE 24.3FR 

NEPHROSCOPE 12º 20.8FR WL 224MM 

IRRIGATION ADAPTOR FOR NEPHROSCOPE 

type: 

8964.401 8964.711 
allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 
93/42/EWG Ober Medizinprodukte entspricht. 

meets ali applicable requirements of the Medica/ 
Device Directive 93142/EEC. 

Konformit�tsbewertungsverfahren Anhang: 

l:&:J 11, O 111, O IV, 
Conforrnity assessment procedure annex: 

O V, O VI, O VII 
Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge
führten CE Kennzeichnung des Produkts und / 
oder der dem Produkt beigefügten lnformationen. 

This is visible by one of the fol/owing CE markings 
on the product and / or the enclosed inforrnation. 

o�' CE 
[8] 1 �.� I' CE 0124 

DEKRA Certification GmbH 
HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart 

Gültigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26 

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 2020-05-28 

Bereichsleitung 
Forschung und Entwicklung 
Vice-President 
Research and Development 

Abteilungsleitung Zulassung 
Regulatory Affairs 
Senior Director Global 
Regulatory Affairs 

Abteilungsleitung 
QM&QA 
Director 
QM&QA 

443,053e 

.ZP.. .: .07. ... '?. . .<?.?..9. J. Rennert 

1 

: J..t . .P...1.4..J.P....... A. Volker 

21! .. 0 .. t .... 2&..0. ... w. Brunow 

Datum I Date Na me 

v.,.,....,. 

o R.chlt1' Wdl GtnoH 

&--_) /( � / ................................... !...� 

1/. J� 
.............................................................................. 

....... ��······················ 
Unterschrift I Slgnature 

POef0030 E 1 1 

VervltHaltlgung dotHt Untertogen -Verwer1Ung und Mrtt.lung lllrn lnNJtea lind unzu�ss)g, eowelt nlehl 9USdrOd<llc:tl zugestanden 
Thls dOCumentlllOn moy no< be copied nct moy lb_,_ be pa1-°" IW>d � .....,..,, Uflllss ••P'•"'Y ogr-othetWIM 



FHPlDWOLF[1i
Konformitätserklärung nach

Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte
Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Deutschland

8965.041

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die declare under our sole responsibility that the
Medizinproduktle medical device/s

Bezeichnung:
SCHAFT FÜR NEPHROSKOP 24CH
NEPHROSKOP 200 24CH NL 224MM
NEPHROSKOP 20° 24CH NL 224MM

Typ:

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG über Medizinprodukte entspricht.

Konformitätsbewertungsverfahren Anhang:

Il, IIlI, 1lV,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
führten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefügten Informationen.

I"I
Gültigkeitsdauer / Validity

We
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Germany

designation:
SHEATH FOR NEPHROSCOPE 24FR
NEPHROSCOPE 20° 24FR WL 224MM
NEPHROSCOPE 20° 24ER WL 224MM

type:

8965.401 8965.411

meets all applicable requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

Conformity assessment procedure annex:

PV, JVI, 1VIl

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

CE ___ (Eo
0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstraße 15, 70565 Stuttgart

2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 2020-05-27

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung
Vice-President
Research and Development : ........ J. Ren neil

Abteilungsleitung Zulassung
Regulatory Affairs
Senior Director Global
Regulatory Affairs

Abteilungsleitung
QM&QA
Director
QM&QA

2- /2-

/1 .P .Z. A. Völker ..

2.4...Q.7 W.Brunow ................

Datum / Date Name Unterschrift / Signature

443,01 6e Vordersede P08F0030 Eli

© Richard Wolf Gmbh
Verxielfgltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Milteilang ihres lehaltes sind unzulässig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed xc and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise



FICHRFDWOLFJ
Konformitätserklärung nach

Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte
Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir

RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Deutschland

We
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Germany

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s

Bezeichnung:
STARRE GREIFZANGE 10,5CH NL 340MM
STARRE GREIFZANGE 10,5CH NL 365MM

Typ:

designation:
RIGID GRASP. FORCEPS 10.5FR WL 340MM
RIGID GRASP. FORCEPS 10.SFR WL 365MM

type:

8964.601 8964.671

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie meets all applicable requirements of the Medical
93/42/EWG über Medizinprodukte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.

Konform itätsbewertungsverfahren Anhang: Conformity assessment procedure annex:

IlI, JllI, IlV, V, JVl, EVll

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
führten CE Kennzeichnung des Produkts und / This is visible by one of the following CE markings

oder der dem Produkt beigefügten Informationen. on the product and/or the enclosed information.

I"I
Gültigkeitsdauer / Validity:

(E
___

(Eo
0124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstraße 15, 70565 Stuttgart

2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung

Bereichsleitu ng
Forschung und Entwicklung
Vice President
Research and Development

Be re ichsie itung
Qualität und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and
Regulatoty Affairs

Knittlingen, 2021-02-23

J. Rennert

W. Brunow

Datum I Date Name Unterschrift / Signature

443,01 3b Vorderseite
© Richard Wolf GmbH

Vervielfältigung dieser Untedagen sowie Verwertung und Mitteitung ihres tnhattes sind unzulässig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless expressly agreed otherwise
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Pagina 1 di 1

OMNIA Srl – Via F. Delnevo, 190 sx – 43036 – Fidenza (Parma) 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ 
EC – Declaration of Conformity  

Omnia Srl dichiara sotto la propria responsabilità che i dispositivi appartenenti alla famiglia 
We declare under our responsibility that the medical device belong to  

Sistemi di aspirazione per chirurgia ed odontoiatrica  - Suction system for dental surgery and dentistry 

Sono classificati/are classified: 
Prodotto/Product Classificazione/Classification 
Sistemi di aspirazione per calcoli -Stonecatcher 

32.F7085.00 (DT-059)
32.F7087.00 (DT-097)

classificati in Classe I sterile secondo la regola 1 
dell’Allegato IX alla Direttiva 93/42/CEE (modificata e 
aggiornata dalla Direttiva 2007/47/CE) 
Class I sterile medical device  according to rules 1 
Directive 93/42/CEE (and subsequent updating with 
Directive 2007/47/CEE)  - Annex IX   

e sono/ and are: 

1) descritti nel Fascicolo Tecnico FT04 e sono conformi alle specifiche della Direttiva 93/42/CEE

(modificata e aggiornata dalla Direttiva 2007/47/CE) – la documentazione è conservata presso

il fabbricante e a disposizione delle Autorità competenti e dell’Ente Notificato / described in

Technical File FT04 and they are in compliance with Directive 93/42/CEE (and subsequent

updating with Directive 2007/47/EC) - technical documentation are retained under the premises

of the Manufacturer at disposition of the Competent Authorities and Notified Body

2) certificati secondo Allegato VII e V della Direttiva 93/42/CEE (modificata e aggiornata dalla

Direttiva 2007/47/CE) CE 0546  Organismo Notificato CERTIQUALITY Via G.Giardino, 4 –

20123 Milano - certificato n° 12774/2 - Certified  according to Annex VII e V Directive

93/42/CEE (and subsequent updating with Directive 2007/47/EC) - CE 0546  Notified Body

CERTIQUALITY- Via G.Giardino, 4 – 20123 Milano -  certificate n° 12774/2

3) conformi alle disposizioni dell’Allegato I della Direttiva 93/42/CEE modificata e aggiornata

dalla Direttiva 2007/47/CE  -  In compliance with Annex I Directive 93/42/CEE (updated with

Directive 2007/47/EC)

Fidenza,  19.12.2018 

 Legal Representative Roberto Cerioli 

= RW 2295.510

448,007

kirn
Hervorheben



FICHPDWOLFL]
Konformitätserklärung nach

Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte
Conformity Declaration according to
Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Deutsch land

We
RICHARD WOLF GMBH
Pforzheimer Straße 32
75438 Knittlingen

Germany

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das/die declare under our sole responsibility that the
Medizinprodukt/e medical device/s

Bezeichnung:
* siehe Anlage

designation:
* see attached list

Typ: type:
* siehe Anlage * see attached list

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie meets al/applicable requirements of the Medical
93/42/EWG über Medizin produkte entspricht. Device Directive 93/42/EEC.

Konformitätsbewertungsverfahren Anhang:

ll, JllI, IlV,

Dies ist erkennbar an der nachfolgend aufge-
führten CE Kennzeichnung des Produkts und /
oder der dem Produkt beigefügten Informationen.

Conformity assessment procedure annex:

JV, 1VI, JVlI

This is visible by one of the following CE markings
on the product and / or the enclosed information.

___

(E Il01240124

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstraße 15, 70565 Stuttgart

Gültigkeitsdauer / Validity: 2024-05-26

Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingeri, 2021-05-21

Bereichsleitung
Forschung und Entwicklung
Vice President
Research and Development

Bereichsleitung
Qualität und Regulatorik
Vice President Global
Quality Assurance and
Regulatory Affairs

1' J. Rennert

24 ¯

W. Brunow

Datum / Date Name Unterschrift / Signature

503,006e Vorderseite P08F0030 E12

© Richard Wolf GmbH
Vervielfoltigung dieser Unterlagen sowie Verwertung und Mitteilung ihres Inhaltes sind unzulossig, soweit nicht ausdrücklich zugestanden
This documentation may not be copied nor may its contents be passed on and commercially utilized, unless eopressly agreed otherwise



Typ! type! Bezeichnung designation designation designacion
Modéle! tipo

______________
___________________________ _______________

C02
_________________

TUBODE
C02 CONNECTING C02 TUBE DE CONEXION

2232.852 VERBINDUNGSSCHLAUCH TUBE CONNEXION C02
SET DE

INSUFFLATION SET DE TUBES TUBOS DE
INSUFFLATIONS- TUBE SET L DINSUFFLATION INSUFLACION

8170.101 SCHLAUCHSET L 2,5M 2.5M L 2,5M L 2,5M
SET DE

INSUFFLATION SET DE TUBES TUBOS DE
INSUFFLATIONS- TUBE SET L DINSUFFLATION INSUFLACION

8170.232 SCHLAUCHSET L 2,5M 2.5M L 2,5M L 2,5M
MANGU ERA

HIGH TUBE DE DE
HOCHDRUCK- PRESSURE CONNEXION CON EXION
VERBINDUNGSSCHLAUCH CONNECTION HAUTE PRESION

8170.801 L iM TUBE L iM PRESSION L iM ALTA L iM
MANGUERA

HIGH TUBEDE DE
HOCHDRUCK- PRESSURE CONNEXION CON EXION
VERBINDUNGSSCHLAUCH CONNECTION HAUTE PRESION

8170.802 L iM TUBE L iM PRESSION L iM ALTA L iM
MANGUERA

HIGH TUBEDE DE
HOCHDRUCK- PRESSURE CONNEXION CON EXION
VERBINDUNGSSCHLAUCH CONNECTION HAUTE PRESION

8170.803 L iM TUBE L iM PRESSION L iM ALTA L iM
IRRIGATION CANULE CANULADE
CANNULA FOR DIRRIGATION IRRIGACION

SPULKANULE ZUR TEM TEM WL POUR TEM LU PARA TEM LU
8170.865 NL215MM 215MM 215MM 215MM

CO2 CO2 CO2TUBEDE TUBODE
VERBINDUNGSSCHLAUCH CONNECTING CONNEXION L CONEXION

8170.3111 L SM TUBE L SM SM C02 L SM

FE(TD Rückseite 64700 232 ROt
21 0521 © Richard Wolf Gmbh
(503,0060

503,006e
Sauf auforisotuon eoplicuto, 6s documents techniques ne dolcent Otte ni copies, ni expicutOS ni mis en circulation

No so pernnite Ia reproducciOn dc esta documentaciOn nula utlczaclOn y cMnunlcaoon da Sc contenido, xi .110 hose hublera oofloedudo expnesamente en otno sentudo
Non 6 nonsentKo rupnodunre qcesto documento ne sfnutfamee ditfondenne ii contenuto, so floh flee stato connasso espliotamente II pOnfleSSo
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EN ISO 13485:2016 

Certificate registration no.: Certificate valid from: 
Validity of previous certificate: Certificate valid to : 

({ DAk~~sche 

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * 0-70565 Stuttgart * www.dekra.de/audits 

Akkreditierungsstelle 
D-ZM-16029-08-00 

page 1 of 2 
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Annex to the Certificate No. 50593-14-02 
Revision status: 0 

valid from 2021 -11 -29 to 2024-11-28 

The following locations / compan ies belong to the certificate above : 

Headquarter Certified location Scope of certification 

1 . 

Richard Wolf GmbH Pforzheimer StraBe 32 
75438 Knittlingen 
Germany 

at the following locations/ at the companies at the 
following locations 

Richard Wolf GmbH ReuchlinstraBe 10-11 
10553 Berlin 
Germany 

£~,~ (fall:~) 
Ruth Delbect9if3'a'~ ~ 
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2021 -11-29 

see page 1 
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EC CERTIFICATE 
for the Quality Assurance System 

Certified location: / 
/ ,/ /,/ 

Pforzheimer Stra~e 32, 75438 Knittling~r:i. Germany' / 

applies a quality assurance system according to the Directive 93/42/EEC Annex II for the medical 
devices listed in the annex. The approval is based on the result of the re-certification audit report no. 
50593-Z?-OO, the decision dated 2020-04-01 and is only valid in connection with the successful 
performance of the annual surveillance audits. 

This certificate is valid from 2020-04-01 to 2024-05-26 

Registration No.: 50593-16-05 

* * * * * Benannt durch/Designated by * * Zentralstelle der Lander i 

* 
•L• * tor OesundheitSsthutz i 

* 
--~ * bei Arzneimitteln und ~ 

Medtz1nproduKten i 

* * * ** ZLG-BS-295.10.02 

DEKRA Certification GmbH' Handwerkstraf'1e 15 • D-70565 Stuttgart· www.dekra-certification.de 
page 1 of 1 



Annex to the EC Certificate No. 50593-16-05 
Valid from 2020-04-01 to 2024-05-26 

Revision status of the annex: O dated 2020-04-01 

Devices/device categories included in the certificate: 

Class Is: 

For the products listed below, review of the Quality Assurance System refers exclusively to aspects of 
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. 

• Endoscopic suction valve, single-use, sterile 
• Suction system filter, plume particulate 
• Suction/irrigation tubing, single use 

Class II a: 

Basic endotracheal tube, reusable 
Basic roller pump 
Bone cutting forceps 
Bone graft funnel 
Bronchoscopytube 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

Cannulated surgical drill bit, reusable / ~-~~ 
Endoscope assembly adaptor , / /:,.,: ~ -~ 
Endoscope sheath , reusable ; / ~ / ~ 
Endoscopic electrosurgical handpiece/el~ctrog~ b1polar:.-r'eLJ~off / ~ 
Endoscopi~ electrosurgical handpiece/electrod,e:flionop61cj'r( r'e.usal51e' / ~ 
Endoscopic insufflation tu9ing set,-;..single;;Y,s,e / ;:::;_~; ~ 
Endoscopic insufflation tubing se(, sterile, reµ~a:b~ 
Flexible fibreoptic cystourethros'cope/ /:;: ,,,,-/, ,,,, 
Flexible fibreoptic hyster.oscope / -~ 
Flexible fibreoptic nasopha/yngoscoRe'.'.'.' ~ 
Flexible fibreoptic ureterorenoscope.Y: / /. / ,, / ./,, 

I / 

Flexible video bronchoscope, reusable 
Flexible video cystqscope, reusable / 
Flexible video ureterorenoscope, reusable / 
Fluted surgical drill bit, reusable 
General-purpose endoscopic needle, reusable 
General-purpose endoscopic needle, single-use 
Haemorrhoid ligator 
High-pressure medical gas·tubing 
Laparoscopic access cannula, reusable 
Laparoscopic multi-instrument access port, reusable 
Laparoscopic multi-instrument access port, single-use 
Laser fibre 
Line-powered surgical power tool system motor 
Medical air low pressure tubing 
Microbial medical gas filter, sterile, single-use 
Operating room audiovisual data/device management system application software 
Orthopaedic bur, reusable 
Orthopaedic bur, single-use 
Resectoscope 
Rigid bronchoscope 
Rigid cystourethroscope 
Rigid endoscope telescope 
Rigid endoscopic grasping forceps, reusable 
Rigid optical hysteroscope 
Rigid intubation laryngoscope, reusable 

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstraf!.e 15 * D· 70565 Stuttgart· www.dekra-certification.de 
Page 1 of 2 
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Annex to the EC Certificate No. 50593-16-05 
Valid from 2020-04-01 to 2024-05-26 

Revision status of the annex: 0 dated 2020-04-01 

Devices/device categories included in the certificate: 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

Rigid mediastinoscope 
Rigid nephroscope 
Rigid optical laparoscope 
Rigid ureterorenoscope 
Spinal needle, single-use 
Spring-loaded pneumoperitoneum needle, reusable 
Surgical drill guide, reusable 
Surgical fluid/smoke waste management system suction unit 
Surgical guillotine 
Surgical irrigation tubing set, reusable 
Surgical irrigation tubing set, single-use 
Surgical irrigation/aspiration handpiece, reusable 
Surgical irrigation/aspiration tubing set m/ %('~ 
Surgical power tool system control unit, line-powered • ~ 
Tissue extraction bag .,,, ~ 
Tissue morcellation system 
Tissue morcellation system handpiece, lin'e-p'owered 0 
Uterine manipulator cervical cup/transill~(r(a(or:, :_ ~ ~ 

~::;:~: ;~~~ulator, reusable ;--~~ ~- ,,_,, 

Class lib: ~ 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

Electrosurgical system generator ,;: ,,, 
Endoscopic electrosurgical electrode, bipola_C, re · s~ ·e ,,, ,,,-,,, ,r,,, 

Endoscopic electrosurgic'al electrod~ 61polaf sf g_le,- s , ... steft,le 
Endoscopic electrosurgical handpiece/el~trodE0boA.di?of-{( fi(u.sa-/ / ,., .,..,...,..,,.,,,,,. / /;.;r; //..-- ,-:./~ 
Endoscopic electrosurgical electrode, tnonopolar,:S1ngle-u~« /../".....-: . . . ... /. ~ ... ,,, ,.-_;:...----_.:7....-:::::::::-......,-
Endoscop1c electrosurg1cal handp'.ece/el~ctroae, j?!POlgr.,::_;eu~abJe·~ , 
Endoscopic electrosurg1cal hand piece/electrode, monopoJar, reus_§l.ble ,,,__... ~,..., 
Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolar, si.n'§le_::.uf e ,,_ 
General/multiple surgical diode Laser system 
Hysteroscopic irrigation/insufflation system 
Laparoscopic insufflator 
Laser lithotripsy system 
Operating room audiovisual data/device management system application software 
Piezoelectric lithotripsy system 
Soft-tissue/mesh anchor, non-bioabsorbable 
Ultrasonic lithotripsy system 
Electromechanical orthopaedic extracorporeal shock wave therapy system 

DEKRA Certification GmbH • Handwerkstrafl.e 15 • 0-70565 Stuttgart ' www.dekra-certification.de 
Page 2 of 2 



EC CE RT I F I CAT EJ//////1//1////, 
for the Quality Assurance Syste 

applies a quality assurance system according to the Direc: 93/42/Ei{C ; '/!!!:;or th~ medical .11 
devices listed in the annex. The approval is based on the result of -the re-certification audit report no. ~ 
50593-27-00, the decision dated 2020-04-01 and is only valid in connection with the successful ~ 
performance of the annual surveillance audits . 

This certificate is valid from 2020-04-01 to 2024-05-26 

Registration No. : 50593-17-04 

* * * * * Benannt durch/Designate<l by * * Zentralstelle der Lander ~ 

* 
•L.a!!I * tor Gesundhertsschutz i 

* 
- _ ~ * bel Arzneimitteln und i * * Medlzrnprodukten 3 * * * ZLG-BS-295.10.02 

DEKRA Certi fication GmbH * Handwerkstraf1e 15 • D-70565 Stuttgart · www.dekra-certificat1on.de 
page 1 of 1 



Annex to the EC Certificate No. 50593-:17-04 
Valid from 2020-04-01 to 2024-05-26 

Revision status of the annex: 0 dated 2020-04-01 

Devices/device categories included in the certificate: 

Class Is: 

For the products listed below, review of the Quality Assurance System refers exclusively to aspeqts1of 
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. 

• Endoscope inflation bulb 
• Proctoscope, single-use 
• Rectoscope, single-use 

DEKRA Certification GmbH • Handwerkstrar..e 15 • D-70565 Stuttgart· www.dekra-certification.de 
Page 1 of 1 
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