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EU Declaration of Conformity

Richard Wolf
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Germany

SRN: DE-MF-000007048

We declare under our sole responsibility that the device/s meet(s) the applicable requirements / provisions of the European

Medical Device Regulation 2017/745 and European

Directive 2011/65/EU - Restriction of the use of certain hazardous

substances in electrical and electronic equipment, and that we are solely responsible for issuing this Declaration of Conformity.

Conformity assessment procedure according to:
Common specifications:

Notified body:
(European Medical Device Regulation 2017/745)

Risk class:
EU quality management system certificate:
Basic UDI DI:

Intended purpose:

All products covered by this declaration are listed on following

Place and date of issue: Knittlingen, 10.12.2025

Florian Happe
Vice-President Research and Development

Article 52 (7), sentence 1 of Regulation EU 2017/745
N/A

N/A

N/A
405520724072019-0017775NA

The products serve to convert an image of the inside of the
patient's body generated by an endoscope into an electronic signal
which is fed to the camera control unit.

page(s).

Ute Greiner
Director Global Regulatory Affairs

Wulf Brunow

Vice President Global Quality Assurance and
Regulatory Affairs
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / RO0 / 000 / 05

Product list | Produktliste

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Produktbezeichnung

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAMERAKOPF KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAKOPF KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAKOPF KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAKOPF
Seite
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WOLF#)
EU-Konformitatserklarung

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Deutschland

SRN: DE-MF-000007048

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das/die Gerat(e) allen anwendbaren Anforderungen/Vorgaben der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Europaischen Richtlinie 2011/65/EU — Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten — entspricht und wir die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitatserklarung
tragen.

Konformitatsbewertungsverfahren nach: Artikel 52 Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
Gemeinsame Spezifikationen: N/A
Benannte Stelle: N/A

(Europaische Medizinprodukteverordnung 2017/745)

Risikoklasse: |

EU-Qualitatsmanagementbescheinigung: N/A
Basis UDI-DI: 405520724072019-0017775NA
Zweckbestimmung: Die Produkte dienen zur Umwandlung eines vom Endoskop

erzeugten Bildes des Kdrperinneren in ein elektronisches Signal
fur die Weiterleitung an den Kameracontroller.

Alle Produkte, die Gegenstand dieser Erklarung sind, werden auf den folgenden Seite(n) aufgefiihrt.
Ort und Datum der Ausstellung: Knittlingen, 10.12.2025

Dies ist eine vollstandige Ubersetzung, die nur in Verbindung mit der unterzeichneten Original-Konformitatserklarung giiltig ist.

Seite
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / RO0 / 000 / 05

Product list | Produktliste

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Produktbezeichnung

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAMERAKOPF KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAKOPF KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAKOPF KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAKOPF
Seite
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / ROO / 000 / 05

WOLF/?)
Declaracion de conformidad UE

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Alemania

SRN: DE-MF-000007048

Por la presente declaramos con responsabilidad exclusiva que el (los) dispositivo(s) cumple(n) todos los requisitos /
especificaciones aplicables del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios y de la Directiva 2011/65/UE, sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos y asumimos toda la
responsabilidad por la expedicion de esta declaracion de conformidad.

Procedimientos de evaluacion de la conformidad Articulo 52, apartado 7, frase 1, del Reglamento (UE) 2017/745
segun:

Especificaciones comunes: N/A

Organismo notificado: N/A

(Reglamento europeo sobre productos sanitarios

2017/745)

Clase de peligro: |

Certificado del sistema de gestion de la calidad N/A

europeo:

Base UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Finalidad: Los productos sirven para la conversion de una imagen del interior

del cuerpo, generada por el endoscopio, en una sefial electronica,
para su transmision al controlador de la camara.

En la(s) proxima(s) pagina(s) se indicaran todos los productos a los que se refiere la presente declaracion.
Fecha y lugar de expedicion: Knittlingen, 10.12.2025

Esto es una traduccién completa; esta solo es valida en conexion con la declaracion de conformidad original firmada.

Pagina
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Product list | Lista de productos

RICHARD

WOLF

Product | Producto

Product name | Designacion del producto

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD CABEZAL PENDULAR CABLE 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
CABEZAL DE CAMARA LOGIC HD, CABLE 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
CABEZAL DE CAMARA LOGIC HD, CABLE 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 CABEZAL DE CAMARA LOGIC 4K
Pagina
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RICHARD

WOLF

Déclaration de conformité UE

Richard Wolf
Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen
Allemagne

SRN: DE-MF-000007048

Nous déclarons en responsabilité exclusive que le(s) dispositif(s) est/sont conforme(s) a toutes les exigences / spécifications
applicables émanant du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et de la directive européenne 2011/65/UE -
Limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques et que nous
endossons l'entiére responsabilité pour I'établissement de la présente déclaration de conformité.

Procédure d’évaluation de la conformité selon les
dispositions suivantes:

Spécifications communes:

Organisme notifié:
(Reéglement européen 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux)

Classe de risque:
Certificat du systéme de la gestion de la qualité:
IUD-ID de base:

Destination:

Article 52 alinéa 7, phrase 1 du reglement (UE) 2017/745

N/A

N/A

N/A
405520724072019-0017775NA

Les produits sont destinés a la conversion d'une image de
I'intérieur du corps générée par un endoscope en un signal
électronique pouvant étre transmise a l'unité de controle.

Tous les produits objets de la présente déclaration sont mentionnés sur la/les page(s) suivantes.

Ville et date d’émission: Knittlingen, 10.12.2025

Il s’agit ici d’'une traduction compléte. Celle-ci est uniquement valable en combinaison avec la déclaration de conformité

d’origine signée.

Page
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / RO0 / 000 / 05

Product list | Liste des dispositifs

RICHARD

WOLF

Product | Dispositif

Product name | Désignation du dispositif

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD TETE CAMERA PENDULAIRE Cable 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD TETE DE CAMERA CABLE 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD TETE DE CAMERA CABLE 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K TETE DE CAMERA
Page
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / ROO / 000 / 05

WOLF)

EU prohlaseni o shodeé

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Némecko

SRN: DE-MF-000007048

Prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, ze pfistroj (pfistroje) splfiuje (splfuji) v8echny aplikovatelné pozadavky /
specifikace Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a Evropské smérnice 2011/65/EU - Omezeni pouzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a ze neseme vyhradni odpovédnost za vydani tohoto

Prohlaseni o shodé.

Postup posuzovani shody podle:
Spolec¢né specifikace:

Oznameny subjekt:
(Evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
2017/745)

Trida rizika:
Certifikat systému fizeni kvality EU:
Zakladni UDI-DI:

Zamysleny ucel pouziti:

Clanek 52 odstavec 7 véta 1 nafizeni (EU) 2017/745
N/A

N/A

N/A
405520724072019-0017775NA

Produkty slouzi k pfevedeni endoskopem vytvareného obrazu
vnitfnich ¢asti t€la na elektronicky signal, ktery je pfedavan do
fidici jednotky kamery.

V8echny vyrobky, které jsou pfedmétem tohoto Prohlaseni, jsou uvedeny na nasledujici strané (stranach).

Misto a datum vystaveni: Knittlingen, 10.12.2025

Toto je kompletni pfeklad, ktery je platny pouze ve spojeni s podepsanym originalem Prohlaseni o shodé.

Strana
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Product list | Seznam produktui

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Oznaceni produktu

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 HLAVA KAMERY LOGIC HD PENDUAL KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
HLAVA KAMERY LOGIC HD KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
HLAVA KAMERY LOGIC HD KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 HLAVICE KAMERY LOGIC 4K
Strana
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / ROO / 000 / 05

WOLF#)
EU-overensstemmelseserklaering

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Tyskland

SRN: DE-MF-000007048

Vi erkleerer under eget ansvar, at det medicinske udstyr opfylder alle krav / bestemmelser i forordningen (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr samt EU-direktivet 2011/65/EU - begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr, og at denne overensstemmelseserkleering udstedes alene under vores ansvar.

Overensstemmelsesvurdering efter: Artikel 52, stk. 7, saetning 1 i forordning (EU) 2017/745
Samlede specifikationer: N/A

Bemyndiget organ: N/A

(Den europeeiske forordning om medicinsk udstyr

2017/745)

Risikoklasse: |

EU-kvalitetsstyringssystem certifikat: N/A
Basis UDI-DI: 405520724072019-0017775NA
Formalsbestemmelse: Produkterne bruges til at omforme et billede af kroppens indre

genereret af et endoskop til et elektronisk signal, der videresendes
til kamera controlleren.

Alle produkter, som er genstand for denne erklaering, bliver angivet pa de(n) efterfglgende side(r).
Udstedelsessted og -dato: Knittlingen, 10.12.2025

Dette er en komplet oversaettelse, som kun er gyldig i forbindelse med den underskrevne originale
overensstemmelseserkleering.

Side
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / RO0 / 000 / 05

Product list | Produktliste

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Produktbetegnelse

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUL-KAMERAHOVED KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAHOVED KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAHOVED KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAHOVED
Side
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Dokument: 10000188481 / ROO / 000 / 05

wWOLF%)
ARAwon cuppoépewong EE

Richard Wolf
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Fepuavia

SRN: DE-MF-000007048

Me tnv TTapoUoa dnAWvVoupe pe OTTOKAEIOTIKY €uBUVN, OTI N CUOKEUN/OI OUOKEUEG CUUHOPQPWVOVTAL PE OAEG TIG 1I0XUOUCEG
atraitioelg / mpodiaypa@ég Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 yia 1atpoTexvoloyikd Trpoidvta kai TG Eupwtraikng Odnyiag
2011/65/EE - Mepiopiopdg TNG XPAONG OPICHEVWY ETTIKIVOUVWY OUCIWV O€ NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO €COTTAIONO, KABWG £TTioNG
OTI @E€POUNE TNV ATTOKAEIOTIK) €UBUVN yIa TNV €KBOCT TNG TTAPOUCAS dAWGCNG GUPHOPPWANG.

Aiadikaoia a§loAéynong cupuépewaong cupuewva apBpo 52 rapdypagog 7, eddgio 1 Tou Kavoviopou (EE) 2017/745
ME TO TTOPOKATW:

Koivég rpodiaypagég: AY
Koivotroinuévog opyaviopog: AY
(EupwTraikog Kavoviouog yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG

mpoidvTa 2017/745)

Kartnyopia kivdivou: |

MoTotroIinTiké ocuoThpAaTog dlaxeipiong AIY
roiotntag EE:

Baoiké UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

ZKOTOG Xprong: Ta TpoidvTa XpNoIUEUOUV OTN PETATPOTIA HIAG EVOOTKOTTIKAG
€IKOVOG TOU ECWTEPIKOU TOU OWHATOG OE NAEKTPOVIKO Orua yia
diaBiBaon oTov EAEYKTA KAUEPAG.

‘OAa 10 TTpoidvTa TTou aTroTeAOUV aVTIKEIEVO auThg TG dAAwaoNG avagépovTal oTn aeAida (A oTIg oeAideg) TTou akoAouBoUv.
Totrog kal nuepounvia ékdoong: Knittlingen, 10.12.2025

To TTapov £yypa@o atroTeAel TTARPN HETAPPAON Kal I0XUEI HOVO PE TAUTOXPOVN ETTIOEIEN TNG UTTOYEYPAPMEVNG TTPWTOTUTING
OnAwoNg CUPPOPPWONG.

>eAida
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / RO0 / 000 / 05

Product list | KatdAoyog mrpoidovTwyv

RICHARD

WOLF

Product | Mpoiév

Product name | Ovopacia TTpoiovTog

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KE®. KAMEPAS KAAQAIO 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KE®AAH KAMEPAZ KAAQAIO 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KE®AAH KAMEPAZ KAAQAIO 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KEGAANH KAMEPAZX
ZeNida
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WOLF)

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Saksa

SRN: DE-MF-000007048

Vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, ettd laite (laitteet) tayttavat kaikki laakinnallisista laitteista ja eurooppalainen
direktiivi 2011/65/EU — Tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittaminen sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun asetuksen
(EU) 2017/745 sovellettavat vaatimukset ja ettd olemme yksin vastuussa tédman vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

antamisesta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
seuraavien mukaisesti:

Yhteiset tekniset tiedot:

limoitettu laitos:
(Eurooppalainen laakinnallisia laitteita koskeva asetus
2017/745)

Riskiluokka:
EU:n laatujarjestelman sertifikaatti:
Perus UDI-DI:

Kayttotarkoitus:

Asetuksen (EU) 2017/745 52 artiklan 7 kohdan 1. virke

ei kaytdéssa

ei kaytdssa

ei kaytdéssa
405520724072019-0017775NA

tuotteita kaytetdan muuntamaan endoskoopin tuottama
kehonsisainen kuva elektroniseksi signaaliksi, joka lahetetaan
edelleen kameraohjaimeen.

Kaikki tuotteet, joita tma ilmoitus koskee, on lueteltu seuraavalla sivulla (seuraavilla sivuilla).

Antopaikka ja -paivamaara: Knittlingen, 10.12.2025

Tama on taydellinen kdannds, joka on voimassa vain yhdessa allekirjoitetun alkuperaisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

kanssa.

Sivu
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Product list | Tuoteluettelo

RICHRARD

WOLF

Product | Tuote

Product name | Tuotteen nimi

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD -KAMERAPAAN KAAPELI 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC-HD -KAMERAPAAN KAAPELI 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC-HD -KAMERAPAAN KAAPELI 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K -KAMERAPAA
Sivu
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WOLF/?)
Dichiarazione di conformita UE

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Germania

SRN: DE-MF-000007048

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che la/le apparecchiatura/e é/sono conforme/i a tutti i requisiti / tutte le
disposizioni applicabili del regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici e alla direttiva europea 2011/65/UE sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche e che siamo gli unici responsabili del
rilascio di questa dichiarazione di conformita.

Procedura di valutazione della conformita Articolo 52 paragrafo 7, prima frase del regolamento (UE)
secondo: 2017/745

Specifiche comuni: N/A

Organismo notificato: N/A

(Regolamento europeo sui dispositivi medici

2017/745)

Classe di rischio: |

Certificato UE di sistema di gestione della qualita: N/A
UDI-DI di base: 405520724072019-0017775NA
Destinazione d'uso: | prodotti vengono utilizzati per convertire un'immagine dell'interno

del corpo generata dall'endoscopio in un segnale elettronico da
inoltrare al controller telecamera.

Tutti i prodotti oggetto della presente dichiarazione sono elencati nella/e paginal/e seguenteli.
Luogo e data di emissione: Knittlingen, 10.12.2025

Si tratta di una traduzione completa, valida solo in combinazione con la dichiarazione di conformita originale firmata.

Pagina
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Product list | Lista dei prodotti

RICHARD

WOLF

Product | Prodotto

Product name | Denominazione prodotto

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 TESTA TELECAMERA PENDUAL LOGIC HD CAVO 3
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
TESTA TELECAMERA LOGIC HD CAVO 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
TESTA TELECAMERA LOGIC HD CAVO 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 TESTA TELECAMERA LOGIC 4K
Pagina
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WOLF#)
EU-conformiteitsverklaring

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Duitsland

SRN: DE-MF-000007048

Wij verklaren onder volledige verantwoordelijkheid dat het/de apparaat/apparaten voldoen aan alle toepasbare vereisten van de
verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en de Europese richtlijn 2011/65/EU - Beperking van het
gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur en dat wij de volledige verantwoordelijkheid
dragen voor de afgifte van deze conformiteitsverklaring.

Conformiteitsbeoordelingsprocedure conform: artikel 52 paragraaf 7, lid 1 van de verordening (EU) 2017/745
Gemeenschappelijke specificaties: N.v.t.
Benoemde instantie: N.v.t.

(Europese verordening inzake medische
hulpmiddelen 2017/745)

Risicoklasse: |

EU-kwaliteitsmanagementcertificaat: N.v.t.
Basis UDI-DI: 405520724072019-0017775NA
Beoogd gebruik: De producten zijn bedoeld voor het omzetten van een door de

endoscoop gemaakt beeld van het inwendige lichaam in een
elektronisch signaal dat kan worden doorgestuurd naar de
cameracontroller.

Alle producten die onder deze verklaring vallen worden vermeld op de volgende pagina('s).
Plaats en datum van de afgifte: Kbnittlingen, 10.12.2025

Dit is een volledige vertaling. Deze is alleen geldig in combinatie met de ondertekende originele conformiteitsver-klaring.

Pagina
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Product list | Productlijst

RICHARD

WOLF

Product | Product

Product name | Productbenaming

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD-PENDUAL CAMERAKOP KABEL 3 M
LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
85525902 FLEX HD-CAMERAKOP KABEL 3 M
LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
85525922 FLEX HD-CAMERAKOP KABEL 3 M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K-CAMERAKOP
Pagina
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WOLF#)
Deklaracja zgodnosci UE

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Niemcy

SRN: DE-MF-000007048

Oswiadczamy na wiasng wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb/wyroby spetnia(jg) wszystkie stosowne wymagania/wytyczne
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz dyrektywy europejskiej 2011/65/UE w sprawie
ograniczenia stosowania okreslonych substancji niebezpiecznych w urzgdzeniach elektrycznych i elektronicznych, jak réwniez,
ze ponosimy wytgczng odpowiedzialnos¢ za wystawienie niniejszej deklaracji zgodnosci.

Procedury oceny zgodnosci wg: Art. 52 ust. 7, zdanie 1 rozporzgdzenia (UE) 2017/745
Wspolne specyfikacje: N/A
Jednostka notyfikowana: N/A

(Europejskie rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745)

Klasa ryzyka: |

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE: N/A

Podst. UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Cel zastosowania: Wyroby stuzg do przeksztatcania generowanego przez endoskop

obrazu wnetrza ciata w sygnat elektroniczny przekazywany do
sterownika kamery.

Wszystkie produkty, ktére sg przedmiotem niniejszej deklaracji, wymieniono na kolejnych stronach.
Miejsce i data wystawienia: Knittlingen, 10.12.2025

Jest to kompletne ttumaczenie, ktére obowigzuje wytgcznie razem z podpisang oryginalng deklaracjg zgodnosci.

Strona
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Product list | Lista wyrobow

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Nazwa produktu

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 GLOWICA KAMERY LOGIC HD PENDUAL KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
GLOWICA KAMERY LOGIC HD KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
GLOWICA KAMERY LOGIC HD KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 GLOWICA KAMERY 4K
Strona
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WOLF)

Declaracao UE de conformidade

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Alemanha

SRN: DE-MF-000007048

Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que o(s) dispositivo(s) esta(ao) em conformidade com todos os requisitos/
especificagcdes aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos e da Diretiva Europeia 2011/65/UE
relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos e que somos os
unicos responsaveis pela emissédo desta declaragéo de conformidade.

Procedimento de avaliagdo de conformidade de
acordo com:

Especificagdes comuns:

Orgao notificado:
(Regulamento Europeu relativo aos dispositivos
médicos 2017/745)

Classe de risco:

Certificado do sistema de gestao da qualidade da
UE:

Base UDI-DI:

Finalidade prevista:

Artigo 52, paragrafo 7, frase 1 do Regulamento (UE) 2017/745

N/D

N/D

N/D

405520724072019-0017775NA

Os produtos séo usados para converter uma imagem do interior
do corpo gerada pelo endoscopio em um sinal eletrénico para o
redirecionamento para o controlador de camera.

Todos os produtos que séo objeto da presente declaracéo séo listados na(s) seguinte(s) pagina(s).

Local e data de emissao:Knittlingen, 10.12.2025

Esta € uma traducdo completa, que so6 é valida em conjunto com a declaracdo de conformidade original assinada

Pagina
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Product list | Lista de produtos

RICHARD

WOLF

Product | Produto

Product name | Designagao do produto

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 CABECOTE PENDUAL HD ENDOCAM LOGIC HD
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
CABECOTE 1-CHIP HD ENDOCAM LOGIC HD
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
CABECOTE 3-CHIP HD ENDOCAM LOGIC HD
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 CABECOTE DE CAMERA LOGIC 4K
Pagina
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RICHARD
tWOLF#)
EU-forsakran om overensstammelse

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Tyskland

SRN: DE-MF-000007048

Vi férsakrar pa eget ansvar, att den medicintekniska produkten/produkterna motsvarar alla tillampliga krav/riktlinjer i
férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och EU-direktiv 2011/65/EU — begrénsning av anvandning av vissa
farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning och att vi tar ensamt ansvar for utfardandet av denna férsdkran om
Overensstammelse.

Metod for utvardering av 6verensstammelse Artikel 52 punkt 7, mening 1 i férordningen (EU) 2017/745
enligt:

Gemensamma specifikationer: N/A

Anmalt organ: N/A

(Europeiska férordningen om medicintekniska

produkter 2017/745)

Riskklass: |

EU-kvalitetsledningssystem certifikat: N/A

Grundlaggande UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Avsett syfte: produkterna anvands for att konvertera en bild av insidan av

kroppen som genereras av endoskopet till en elektronisk signal for
overforing till Kamera Controller.

Alla produkter som ar foremal for denna forklaring finns listade pa féljande sida/sidor.
Ort och datum for utfardandet:  Knittlingen, 10.12.2025

Detta ar en fullstdndig éversattning och ar endast giltig i samband med den undertecknade originalférséakran om
Overensstammelse.
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Product list | Produktlista

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Produktbeteckning

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL-KAMERAHUVUD KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAHUVUD KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAHUVUD KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAHUVUD
Sida
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WOLF)

Deknapauuna 3a cboTBeTcTBUe Ha EC

Richard Wolf
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
FepmaHua

SRN: DE-MF-000007048

Ha cobctBeHa OTroBOpPHOCT [JeknapupamMe, 4e YCTpPOWCTBOTO(aTa) CbOTBETCTBA(T) Ha BCUYKU MPUIOXMMU  U3UCKBaHUS/
npegnucanua Ha Pernament (EC) 2017/745 3a megmunHcknte nsgenns n Ha esponenickata Oupektusa 2011/65/EC oTtHocHO
orpaHnyeHneTo 3a ynotpebarta Ha onpefeneHy OnacHu BellecTBa B €MeKTPUYECKOTO U eNeKTPOHHOTO obopyaBaHe 1 4e Hue
HOCWM ugnaTa OTrOBOPHOCT 3a M3[4aBaHETO Ha Tasu Aeknapaums 3a CbOTBETCTBME.

I'Ipou,ep,ypa 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBEeTCTBMUETO
CbrnacHo:

O6wu cneuundumkaumnm:

Hotucdomumpan opraH:
(EBponerickun pernaMeHT 3a MeauUMHCKUTE 13genus
2017/745)

Knac Ha puck:

CepTudukar no cuctemarta 3a ynpasreHue Ha
KayecTBoTO Ha EC:

Basos UDI-DI (maeHTudmkaTop Ha uspenueTo):

MpepHa3HayeHue:

UneH 52, naparpad 7, nspeuenue 1 ot Pernament (EC) 2017/745

HEMNPUITOXMMO

HEMPWNOXMMO

HEMNPUITOXMMO

405520724072019-0017775NA

MpoaykTuTe cryxat 3a npeobpasyBaHe Ha Cb3fafeHo oT
eHaocKon U3obpaxkeHne Ha BbTPELLHOCTTa Ha TANoTo B
eNeKTPOHEH CUrHarn 3a npefaBaHe KbM KOHTporepa 3a kamepa.

Bcuukn nsgenus, KouTto ca npegMeT Ha Tasu Aeknapaums, ca nocodYeHn Ha CJ'Ie,D,HaTa(VITe) CTpaHVILla(VI).

MsicTo 1 gaTa Ha nsgaBaHe: Knittlingen, 10.12.2025

HacTosioTo npeactaensisa mbreH Npeso, Tol e BanvaeH caMo B koMOMHaUMs ¢ nognvcaHata opuriHanHa geknapaums 3a

CbOTBETCTBME.

cTpaHuua
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Product list | Cnucbk Ha usgenus

WOLF)

Product | Uspenue

Product name | HaumeHoBaHue Ha nsgenueTo

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 [N1. 3A KAM. LOGIC HD PENDUAL, KABEN 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
TMABA 3A KAMEPA LOGIC HD, KABEN 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
TMABA 3A KAMEPA LOGIC HD, KABEN 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 MMABA 3A KAMEPA LOGIC 4K
CTpaHuua
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WOLF)

EU-megfeleldségi nyilatkozat

Richard Wolf
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Németorszag

SRN: DE-MF-000007048

Kizarolagos felelésséggel kijelentjik, hogy a készulék(ek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017.
aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl és az Europai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes
veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6é alkalmazasanak korlatozasarél c. dokumentumok
valamennyi vonatkozé kévetelményének/eldirasanak megfelel(nek), valamint hogy a jelen megfelel6ségi nyilatkozat kiallitasaért

az egyedilli felel6ésséget mi viseljuk.

Megfeleléségértékelési eljaras a kovetkezé
szerint::

Ko6z6s specifikaciok:

Bejelentett szervezet:
(2017/745 eurdpai orvostechnikai eszk6zdkre
vonatkozo rendelet)

Kockazati osztaly:

A minéségiranyitasi rendszer EU-tanusitvanya:

UDI-DI alap:

Célmeghatarozas:

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelet 52.
cikk (7) bekezdésének 1. mondata

N/A

N/A

N/A
405520724072019-0017775NA

A termékek alkalmasak arra, hogy az endoszkop altal a test
belsejérdl készitett képet elektronikus jellé alakitsak at a
kameravezérlg felé torténd tovabbitashoz.

A kovetkezd oldal(ak)on a jelen nyilatkozat targyat képezé valamennyi terméket felsoroljuk

A kidllitas helye és datuma: Knittlingen, 10.12.2025

A jelen dokumentum egy hianytalan forditas, mely csak az alairt eredeti megfelel6ségi nyilatkozattal egyltt érvényes.

Oldal
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Product list | Terméklista

RICHRARD

WOLF

Product | Termék

Product name | Termék megnevezése

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAMERAFEJ 3M KABELLEL
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAFEJ 3M KABELLEL
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAFEJ 3M KABELLEL
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAFEJ
Oldal
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WOLF#)
EU izjava o sukladnosti

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Njemacka

SRN: DE-MF-000007048

Izjavljujemo na svoju isklju€ivu odgovornost da je/su uredaj(i) u skladu sa svim primjenjivim zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Europskoj direktivi 2011/65/EU - o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri€noj i
elektroni¢koj opremi i snosimo isklju€ivu odgovornost za izdavanje ove Izjave o sukladnosti.

Postupak procjene sukladnosti prema: ¢lankom 52. stavkom 7. re¢enicom 1. Uredbe (EU) 2017/745
Zajednicke specifikacije: N/A

Prijavljeno tijelo: N/A

(Europska uredba o medicinskim proizvodima

2017/745)

Kategorija rizika: |

Certifikat EU-a o sustavu upravljanja kvalitetom: N/A
Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda: 405520724072019-0017775NA
Namjena: Proizvodi sluze za pretvaranje slike unutarnjih organa snimljene

endoskopom u elektronicki signal za daljnji prijenos upravljackom
uredaju kamere.

Svi proizvodi koji su predmet ove izjave navedeni su na sljedecoj stranici / sliede¢im stranicama.
Mjesto i datum izdavanja: Knittlingen, 10.12.2025

Ovo je potpuni prijevod koji vrijedi samo u vezi s potpisanom originalnom Izjavom o sukladnosti.

Stranica
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Product list | Popis proizvoda

RICHARD

WOLF

Product | Proizvod

Product name | Oznaka proizvoda

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL GLAVA KAMERE, KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD GLAVA KAMERE, KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD GLAVA KAMERE, KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K GLAVA KAMERE
Stranica
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WOLF)

ES atbilstibas deklaracija

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Vacija

SRN: DE-MF-000007048

Ar pilnu atbildibu apliecinam, ka $1/81s ierice(-es) atbilst visam piemérojamajam Medicinas ieri¢u regulas (ES) 2017/745
prasibam / noradijumiem un Eiropas direktivai 2011/65/ES - par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu elektriskas un
elektroniskas iekartas, un més esam pilniba atbildigi par Sis atbilstibas deklaracijas izsniegSanu.

Atbilstibas novértéjuma metode atbilstosi:
Kopiga specifikacija:

Pilnvarota iestade:
(Eiropas Medicinas iericu regula 2017/745)

Riska klase:

ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikats:

Bazes UDI-DI:

Paredzétais lietojums:

Regulas (ES) 2017/745 52. panta 7. punkta 1. iedalai
N/A

N/A

N/A
405520724072019-0017775NA

Izstradajumi paredzéti endoskopa radita kermena iekSpuses attéla
parveidoSanai elektroniska signala forma parraidisanai uz
kameras kontrolleru.

Visi izstradajumi, kas ir §1s deklaracijas priekSmets, tiek uzskaititi turpmakaja(-s) lapa(-s).

IzsniegSanas vieta un datums: Khnittlingen, 10.12.2025

Sis ir pilns tulkojums, kas ir spéka tikai kopa ar parakstitu originalo atbilstibas deklaraciju.

Ipp.
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Product list | Izstradajumu saraksts

RICHARD

WOLF

Product | Izstradajums

Product name | Izstradajuma apziméjums

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAM. GALV., KABELIS 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAS GALVINAS, KABELIS 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAS GALVINAS, KABELIS 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAS GALVINA
Ipp.
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Docusign Envelope ID: 861BF4A7-2C9E-4017-A966-B3C3095543F5

Dokument: 10000188481 / ROO / 000 / 05

WOLF#)
ES atitikties deklaracija

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Vokietija

SRN: DE-MF-000007048

Mes savo atsakomybe deklaruojame, kad prietaisas (-ai) atitinka visus taikomus Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy ir Europos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje
apribojimo reikalavimus / nurodymus ir mes vieni esame atsakingi uz Sios atitikties deklaracijos parengima.

Atitikties vertinimo procediros pagal:: Reglamento (ES) 2017/745 52 str. 7 dalies 1 sakinj;
Bendrosios specifikacijos: Netaikoma
Notifikuotoji jstaiga: Netaikoma

(Europos medicinos prietaisy reglamentas 2017/745)

Rizikos klasé: |

ES kokybés valdymo sistemos pazyméjimas: Netaikoma

Bazinis UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Paskirtis: Gaminiai skirti endoskopu sugeneruotam kiino vidaus vaizdui
keisti j elektroninj signalg, kuris toliau perduodamas j kameros
valdiklj.

Visi Sioje deklaracijoje aprasyti produktai iSvardyti tolesniame (-iuose) puslapyje (-iuose).
Parengimo vieta ir data: Knittlingen, 10.12.2025

Tai yra visas dokumento vertimas, kuris galioja tik kartu su pasirasyta originalia atitikties deklaracija.

Psl.
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Product list | Gaminiy sarasas

RICHARD

WOLF

Product | Gaminys

Product name | Gaminio pavadinimas

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAM.GALVUTE, KABELIS 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMEROS GALVUTE, KABELIS 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMEROS GALVUTE, KABELIS 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMEROS GALVUTE
Psl.
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WOLF)
Declaratie de conformitate UE

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Germania

SRN: DE-MF-000007048

Declaram pe propria raspundere ca dispozitivul (dispozitivele) este (sunt) conform(e) cu toate cerintele/specificatiile aplicabile
ale Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si ale Directivei Europene 2011/65/UE privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si ca suntem singurii responsabili pentru
emiterea prezentei declaratii de conformitate.

Procedura de evaluare a conformitatii in Articolul 52 alineatul (7) teza 1 din Regulamentul (UE) 2017/745
conformitate cu:

Specificatii comune: Nu se aplica
Organism notificat: Nu se aplica
(Regulamentul european privind dispozitivele

medicale 2017/745)

Clasa de risc: |

Certificat UE pentru sistemul de management al Nu se aplica

calitatii:

UDI-DI de baza: 405520724072019-0017775NA

Scopul propus: Produsele servesc la conversia unei imagini din interiorului

corpului, produsa de endoscop, intr-un semnal electronic pentru a
fi transmis la controlerul de camera.

Toate produsele acoperite de aceasta declaratie sunt enumerate pe pagina (paginile) urmatoare.
Locul si data emiterii: Knittlingen, 10.12.2025

Aceasta este o traducere completa, ea fiind valabila numai in combinatie cu declaratia de conformitate originala semnata.

pagina
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Product list | Lista de produse

RICHARD

WOLF

Product | Produs

Product name | Denumire produs

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 CAP DE CAMERA LOGIC HD PENDUAL, CABLU 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
CAP DE CAMERA LOGIC HD, CABLU 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
CAP DE CAMERA LOGIC HD, CABLU 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 CAP DE CAMERA LOGIC 4K
pagina
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WOLF#)
Vyhlasenie o zhode EU

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Nemecko

SRN: DE-MF-000007048

Vyhlasujeme na vlastnu vyhradnu zodpovednost, Ze zariadenie(-a) spifa(ju) vsetky prislusné poziadavky/predpisy nariadenia o
zdravotnickych pomockach (EU) 2017/745 a eurdpskej smernice 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpeénych
latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach a za vydanie tohto vyhlasenia o zhode nesieme vyhradnu zodpovednost.

Postup posudzovania zhody podra: Clanok 52 ods. 7, veta 1 nariadenia (EU) 2017/745
Spoloéné Specifikacie: Neuplatriuje sa

Notifikovana osoba: Neuplatriuje sa

(Eurdpske nariadenie o zdravotnickych pomdckach

2017/745)

Rizikova trieda: |

Certifikat EU tykajlci sa systému manazérstva Neuplatriuje sa

kvality:

Zakladny UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Stanoveny ucel: Vyrobky sa pouzivaju na konverziu snimky vygenerovane;j

endoskopom na elektronicky signal na prenos do kontrolnej
jednotky kamery.

VSetky vyrobky, ktoré su predmetom tohto vyhlasenia, si uvedené na nasledujucej strane (stranach).
Miesto a datum vydania: Knittlingen, 10.12.2025

Toto je uplny preklad, je platny len v spojeni s podpisanym originalom vyhlasenia o zhode.

strany
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Product list | Zoznam produktov

RICHARD

WOLF

Product | Vyrobok

Product name | Oznacenie vyrobku

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL HLAVA KAMERY, KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD HLAVA KAMERY, KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD HLAVA KAMERY, KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K HLAVA KAMERY
strany
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WOLF#)
Izjava EU o skladnosti

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Nemcija

SRN: DE-MF-000007048

Na lastno odgovornost izjavljamo, da naprava/naprave ustrezajo vsem veljavnim zahtevam/dolocilom Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih in Evropske direktive 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in
elektronski opremi ter da smo izklju¢no odgovorni za izdajo te izjave o skladnosti.

Postopek vrednotenja skladnosti skladno z: 1. stavkom 7. odstavka 52. ¢lena Uredbe (EU) 2017/745
Skupne specifikacije: Se ne uporablja

Priglaseni organ: Se ne uporablja

(Evropska uredba o medicinskih pripomockih

2017/745)

Razred tveganja: |

Certifikat sistema upravljanja kakovosti EU: Se ne uporablja
Osnovni UDI-DI: 405520724072019-0017775NA
Namen uporabe: Izdelki so namenjeni pretvorbi slike notranjosti telesa, ki jo ustvari

endoskop, v elektronski signal za posredovanje v krmilnik kamere.

Vsi izdelki, ki so predmet te izjave, so navedeni na naslednjih straneh.
Kraj in datum izdaje: Knittlingen, 10.12.2025

To je popoln prevod, Ki je veljaven samo v kombinaciji s podpisano izvirno izjavo o skladnosti.

Stran
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Product list | Seznam izdelkov

RICHARD

WOLF

Product | 1zdelek

Product name | Oznaka izdelka

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 GLAVA KAMERE LOGIC HD PENDUAL, KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
GLAVA KAMERE LOGIC HD, KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
GLAVA KAMERE LOGIC HD, KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 GLAVA KAMERE LOGIC 4K
Stran
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WOLF#)
EU-samsvarserklaring

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Tyskland

SRN: DE-MF-000007048

Vi erkleerer under eget ansvar at utstyret er i samsvar alle relevante krav / spesifikasjoner i forordning (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr, og det europeiske direktivet 2011/65/EU - Begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr og at vi har eneansvar for utstedelsen av denne samsvarserklaeringen.

Prosedyre for samsvarsvurdering i henhold til: Artikkel 52 syvende ledd farste setning i direktivet (EU) 2017/745
Felles spesifikasjoner: N/A
Kontrollorgan: N/A

(Europeisk forordning om medisinsk utstyr 2017/745)

Risikoklasse: |

EU-kvalitetsstyringssystem sertifikat: N/A

Basis UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Tiltenkt formal: Produktene benyttes til omdanning av et bilde endoskopet danner
av kroppens innside til et elektronisk signal for viderefering til
kamerastyringen.

Alle produkter som omfattes av denne erkleeringen, er oppfert pa falgende side(r).
Sted og dato for utstedelse: Knittlingen, 10.12.2025

Dette er en fullstendig oversettelse som bare er gyldig sammen med den underskrevne originale samsvarserklaeringen.

Side
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Dokument: 10000188481 / RO0 / 000 / 05

Product list | Produktliste

RICHARD

WOLF

Product | Produkt

Product name | Produktbetegnelse

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAMERAHODE MED KABEL 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAHODE MED KABEL 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERAHODE MED KABEL 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERAHODE
Side
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WOLF/?)
ELi vastavusdeklaratsioon

Richard Wolf
Pforzheimer Strale 32
75438 Knittlingen
Saksamaa

SRN: DE-MF-000007048

Kinnitame ainuvastutusel, et seade vastab / seadmed vastavad meditsiiniseadmeid kasitleva maaruse (EL) 2017/745 koigile
kohaldatavatele ja Euroopa direktiivi 2011/65/EL — teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes — nduetele, ja vétame ainuvastutuse kdesoleva vastavusdeklaratsiooni valjaandmise eest.

Vastavushindamismenetlus vastavalt: Maaruse (EL) 2017/745 artikli 52 Ig 7 esimene lause
Uhised spetsifikatsioonid: ei kohaldu
Teavitatud asutus: ei kohaldu

(Euroopa meditsiiniseadmete maarus 2017/745)

Riskiklass: |

ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat: ei kohaldu

P6hi-UDI-DI: 405520724072019-0017775NA

Otstarve: Need tooted on méeldud endoskoobi tekitatud keha sisemuse

kujutise muundamiseks elektrooniliseks signaaliks, mis
edastatakse kaamera kontrollerile.

Koik seadmed, mis on kéesoleva deklaratsiooni esemeks, loetletakse jargmisel lehekiiljel / jargmistel lehekulgedel.
Viljaandmise koht ja kuupdev: Kbnittlingen, 10.12.2025

Kaesolev dokument on terviktdlge, mis on kehtiv Giksnes koos allkirjastatud algupéarase vastavusdeklaratsiooniga.

45748
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Product list | Tooteloend

RICHRARD

WOLF

Product | Toode

Product name | Toote nimetus

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAAMERAPEA, JUHE 3M
LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
85525902 LOGIC HD KAAMERAPEA, JUHE 3M
LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
85525922 LOGIC HD KAAMERAPEA, JUHE 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAAMERAPEA
Ik
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WOLF#)
AB Uygunluk Beyani

Richard Wolf
Pforzheimer StraBe 32
75438 Knittlingen
Almanya

SRN: DE-MF-000007048

Tum sorumluluk tarafimiza ait olmak Uzere, cihazin(larin) (AB) 2017/745 Sayili Tibbi Cihaz TGzugu'ntn ve 2011/65/AB sayili
Elektrikli ve Elektronik Esyalarda Bazi Zararli Maddelerin Kullaniminin Kisitlanmasina lliskin Yonetmeligin uygulanabilir tiim
gerekliliklerini / htikimlerini yerine getirdigini ve isbu uygunluk beyaninin diizenledigimizi ve yayinladigimizi beyan ediyoruz.

Uygunluk Degerlendirme Yontemi igin esas alinan (AB) 2017/745 Sayili Tibbi Cihaz TizUgl 52. Madde Fikra 7 Bent
standart: 1

Ortak spesifikasyonlar: Belirtiimemis

Yetkili kurulus: Belirtimemis

(Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745)

Risk sinifi: |

AB Kalite Yonetimi Sistemi Sertifikasi: Belirtiimemis

Temel UDI- DI: 405520724072019-0017775NA

Kullanim amaci: Bu urinler, endoskop tarafindan elde edilen vicut i¢i gortntisind,
kamera kontrol Unitesine iletiimesi icin bir elektronik sinyale
donustardr.

isbu beyanin konusu olan tiim riinler, takip eden sayfada(larda) agiklanmaktadir.
Yayinlama yeri ve tarihi: Knittlingen, 10.12.2025

Bu dokiman, sadece imzalanmis orijinal uygunluk beyani ile birlikte gecerli olan eksiksiz ceviridir.

Sayfa
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Product list | Uriin listesi

RICHRARD

WOLF

Product | Uriin

Product name | Uriin ad

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

5525933 LOGIC HD PENDUAL KAM. BASLIGI, KABLO 3M
85525902 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERA BASLIGI, KABLO 3M
85525922 LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M
LOGIC HD KAMERA BASLIGI, KABLO 3M
LOGIC 4K CAMERA HEAD
85525942 LOGIC 4K KAMERA BASLIGI
Sayfa
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