Mod. 01/IC

. 5 4 Rev, 01 del 17/10/2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA

\ “Verbale di Accettazione e Collaudo
(a %E‘o U.0.C. INGEGNERIA CLINICA - HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”
Via Renato Paaolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
peSV&"“ Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
s Direttore: Datt. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | ipcotrauno |C068/25 pATA 17/04/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: _ PESCARA U.0.5.D GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATORIO
N* DETERMINA/DELIBERA: del N® QRDINE del

Ditta Fornitrice : SIEMENS HEALTHCARE SEL Rif. DDT : _ATI 1561 DEL 16/04/25

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
OTTICA RIGIDA
| CISTOSCOPICA KARL STORZ 27092 AMA 4192955 E015397
Nete: o _
EPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: CJACQuUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO LIDONAZIONE )gf EXCHANGE
Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia : 16 /.04 /2026
Durata [dService [Noleggio [ Comodato: * Data Scadenza : s 7
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € _ 2 .440.00 {corrispandente all’ Ordinativo Econamico ASL)

Mod. 01/IC- Rev. 01 del 17/10/2024 J. VERBALE DI ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE Pag. 1/2




_VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A seguito delle operazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accessori e/o compaonenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO sn:r' NO D
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SI 1 NOD
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI hlvf/ NO o
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA SLE—NO T ————
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USQ PREVISTO SI‘W" NO L
-VERIFICA DI 5ICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) SI~ NOo
-PRESENZA MANUALI D'US0 IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0. di ubicazions) "il‘n’f NO @
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA' SIJ_;‘Y/ NO o
-PERSONALE SANITI\RIO/TECNICD ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO Shtr————=NO._
— e
Note: _ I
ESITO COLLAUDO
L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI
POSITIVO [_] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO
Note:

Per accettazione e conﬁw%L FESC ARA
Presidio Ospedaliero "SRIRITO SANTO"

Il Responsabile della U0, & del blope Opty o
osD. one deg
assegnataria o delegato COQAJ Feed A (IL?M\WB . ;é#&)\% g / (""f/ ¢ }

Msrm & Cagname eribiea i Firmu Data di canuulidu

SIEMENS - HLL. HOSPIT Co N“ e i PRI B
sc:.-*.\r-.ﬁf,f =

b a SIS g

. Il Referente Ditta Fornitrice f {f = & L Cfn,h‘ \

I e/oSpecialist DA ESFT ihies Via Paolinl Jr=5 14 PEGEA L__:é ] 2%
A | ?:I I L':_E e Lo sl P ¢ £

= OR'\'J _J_r”" LP\SHdamwulrdu

Name e Cognome

&

T g '*"‘”"Mf”“"‘imﬂ s, 25

Il Referente 5.1.C.E.

(Servizio Ingegneria Clinlea Esterna) ;,) f..r';/ G'_ {; ;;ﬂ‘-f ) Clo A58 L PiESCARA ]
Name & Coynet \n-'.r]-]:':,_arﬁ;,ﬂ’%rﬁ. ‘ Lhied Fe ._;L,JD I'\f\ J}ur« di carw::!u.fn
Tal. 085 4252063 - Farx 085 4252004
Il Resp. Impianto Radiologico _________,___._.—-—-—-—“—‘"—‘ T
e/o e i o
i ,.--—""'—F'—’f [ — Firma Gt df canvalida
L'Esperto Specialista (ca-ea-ast-aitro) e e S T
_.—-—"'—"_"_"_F“

/ Fiemai Bt df eanvalida

Namie e Cogramo

—

Altra figura: i
e

IS

/___._,_._--—'—"""_’_ Nome & Coanome Firmo Dota di convaide

Il DEC o Assistente al DEC //‘-"— ,
/ /

{Dircttare Esﬂ'c"z’bwm}_‘#—"

Name ¢ Cognome Firma Dote di canvalida

Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferma dath diinizid’ace azigie del bene

ASL PESCARA uo % ; A-HTA
Il Collaudatore U.0.C. prdsgricio) ’/? émk?;ggTOHE A ;1 ADD prar

INGEGNERIA CLINICA-HTA VEANA i J/ER 74
Nome & Cooname ";/ “Timbro ¢ Fiina Duta d! convalida
Allggati: TyScheda Collaudo SICE © Rapporto Tec. Ditta Fornltrlne}'ﬁ)dT JrOrdinativo Economice 0 Documentazione Tecnica
Certificati CE/Dich. Canformita o Verifiche Sicurezza Elettrica o u|

Nate;
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~itolo documento Codice Tipolopia Attivith | Dettagho attivits

Dota

Ii\‘J

H Scheda di coilaudo SCH 13 _COLLAUDG 01 Programmata

desenzioni

|~ - Profilo per e le

SANITAE ANMNIENTL

01/04/2019 ki

Rev,

ENTE: ASL DI PESCARA

SEZIONE | — ESTREMIDELLA FORNITURA

DITTA FORNITRICE SIEMENS HEALTHCARE SHRL

OFFERTA/RDO Ne DEL:
ORDINE NG, : DEL:
DELIBERA/DETERMINA Ne :VERBALE CONGIUNTO 24 DEL: 22/06/2023
noT Ne .ATI 1561 DEL: 16/04/2025
Ne - DEL: =

IMPORTO DELLA FORNITURA: € 2.000,00 +HIVA
TIT. PROPRIETA': [ Acquisto: [|Vislone; [1Comodate service; | Noleggio; [ REPAIR EXCHANGE

[ ] Non disponibile
| ] Non disponibile
| ] Non disponibile
| | Non disponibile
[ ] Mon disponibile
[ 1 Mon disponibile

STRUTTURA: PO DI PESCARA REPARTO: GRUPPO OFERATORIO

PADIGLIONE: PE FIANQ: TERRA STANZA: ZONA FILTRO 9-10-11

Cpe: ADSDOY

DESCRIZIONE CDC: NOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA DLL BLOCCO OFERATOHIO

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHTATURE OGGETTO DI COLLAUDD

Caodice . _ . _ Inventario | Prezzo
m Appiareschio Descrizione Costruttore Madello 8/N Ente

l-'l?'lcf\ RIGIDA KARL 5TORZ 27092 AMA 415295%%
E015397 CISTOSCOPICA € 200000

SIEMENS .+ e ——

Heolthineers ' ﬂﬁ'j—-
Inventario Biomedicale o
E016397

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifiea mtegritd dell’ imballaggio, se KO indicare quali 10
Verifica corrispondenza fra materinle consegnato ¢ ordinato (| ] allegata Check list riscontra)
Verilica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DT ([ ] allegato DDT riscontro)

Assenzu di evidenti danni esterni sull apparecchio; se KO indicare quali s
:2 e..-{_ 7 < "'p

Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitece in data
Dichiaruzione di conformitd dell impianto di alimentazione dell*apparecchio secondo DM 37408

* 1 personale dell azienda sanitaria riferisce ¢he wle documentazione € gid in loro possesso

- W] [KO] [NA] [NV]
| [KOJ [NA]

[OK] [KO] [NA]
“TeK] (KO
QK| [KO] [NA] [ ] siallega [GP?]

[OK] [KO] BNA] [ ]siallega [GP*]

Note

Sirumenio ringlo di riparaziono camblo, ha sostituito analogo disposilive cod, EQ013016, INVENTARIO ENTE 54821,

in automalico fuori uso dal 24,02.2025,

*-'w” Tt

SCH_13_COLLAUDO_01_PE VER.der
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Tholo decumento Codice Tipolopgia Attieith Nenaglio auivita Data Rev
: eatilo per tutte le y
Scheda di collaudy SCH_13_COLLAUDO 61 Programmati S D1/4/2019 7
deserizioni
11(0) A j/‘F’ = =7
1D (tubella sezione 2): Codice f\ppul'c-.'clulu:L “ /‘jhﬁ 7 )l Key number: o i ==
Configurizione 4 F8ingolo; | | A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice padic; T
: ; : " _ ‘ i ;
Importe deliberi i ::L'qmst_:_l__:i__rz_r- e T, 6 VA [ ] importo singole apparcechio [NA]
Anno di fabbricazione: 2H L’ .) Numero reperlorio: [NA]
Liffettuata Fotografia: -lﬁ‘] [NA] CND: [NV]
Acegssori forniti con 'apparecchio: _ i RN i i
N" | Descrizione Quantita | Part number . S/N-Loto
1
= e e
3 s s :
: S s S T e i~ -
Manuale Ulente: Rev ) o Dan  Linguu: [ ] lmliugp_‘a'fg._ _ [KO]
Manuale Service:  Rev ~ Data: Lingui: o " [OK] [KO] [NA]

Dichizrazione di conformita: [ ] MDD 9342 | | MDR 2017/745, [ | IVDD 95/79: [ 1 IVDR 2017/746; [ |

Classe di rischio apparecchintura: o [NAT  Ceptifieats CE (MDYIVD):
uni: - INA]
Release Software ¢ data: [NA] Lingua mterfacein sofiware_

_ Gateway: Server address;

Indirizzo [P
Fornite password specifiche:

 MAC add

Normativa/e di riferimento:

L ATiallepa
[OK] [KO] [NA] [ ] siallega

ress;

[OK] [NA] [NV]

Check hist manutenzione preventivi:
Periodicild manutenzione preventiva:
Altea documentazione:

Installazione del bene in aceordo alle prescrizioni del Tabbricante:
Adepunterza alimentazione (elettriza (TN, I'T-M), idraulica, pneumatica ete):
Assenza di adaltaton, prese mulliple ¢ prolunghe:

Locale in cui & stato eseguito if collaudo (se diverso dal eampe stanzu):.

Alleguta Lista parti dh ricambio (Spure Pans):
(&0 diverse per opnl apparecchio, altrimenil ved ot ﬁbz
Durata della garanzia (mesiy, 7 A~
Attivita e materiah comprest durinte i periodo i garonziag| | Vizi oceehy,
[ ] Comntratio full risk

_ Data inizio gunmzin:ﬁ/é_ :E4 . éf

| 1 Kit Manutenzone

Data [ine garanzia: <=

[OR] [KQ] [NA] [ ] i ollega
[ ] s1allega

[OK] [KO] [NA] |NV]
JOK] [KO] [NA] [NV]
[OK] [KO] [NA]

|OK) [NA] [NV]

Z5 g L€

[ ] Manutenzione Preventiva; | | Manutenzione su guasto

| ] Materiale di consumo

_INA]

SEZIONE 5 = VERIFICHE TECNICHE

Verifica di sicurezza elettricn efettunta dal Fomitore: | ] sul luogo di installazione; | | fabbrica
Verilien funzionale effettuata dal I'stnlilormﬂ'ﬂd_l luogo di installazione: | ]| fabhrica
-~
Verilica sieurezza elettrica (eventuale PP) effettuata da Ilt;;,-['i..\iul luogo di mstallazione; | | labortorio
€

Codice richiesn V8T o Altri cantralli; - S B

[OK] [KO| [NA] [ ] siallega
J‘DK—ZI;]_E{()] [NA] [ ]t allega

ATK] [KO] [NA] [ 1siallega

Note

SCH_13_COLLAUDO._01.doc
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Titolo documento Codice Tipalogia Attivita i‘luliq__-liu attivith Data Rev
Hos Hlal Profilo per e le
I 0 d Scheda di collaudo SCH 13_COLLAUDRO 01 Programmata L 01/04/2019 7
- descrizioni
FAhVTA ] adGiEnNE

SEZIONE 6 = Es110 COLLAUBO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

d/‘[ﬁ;’ﬁosrrwo | ] sEGATIVO ]

L o5 2] -

Nome € ognome;

Nk m,mi o/w /J %;4 5/;7#, B e &th e j y

Mome Cognome; Firmns 2250

Note: e e e e e Sk e —

Rappresentante del F )rnilmu

Nome (:ngn1nt|xu: = Al :f‘-‘l])an "/(— ©« ; Z ’) SIEMENS - Hs HDSRIT:
Durata della garanzia (mun = 4 Y I [ata inizie garanzia:_ '.’FC‘ 1:4 : LS" Data fine Gde

Attiviti e materinli compresi duranie il periodo di hﬂrmmn [1Vizi oceulti: [ ] Munutenzione I f'eruVlﬁﬂ"le;mUlql m@jv
[ 1 Contntratio full sk - - Tel, 055;42529&3__

[ | Kit Manutenzionz

o il

S
75'68'5_"?'7 32064

[ ) Materiale di consuma

Note: - = . —

HIEY]

ESITO VERIFICHE TECNICHE = VERIFICHE DT SICUREZZA ELETTRICA

l‘(]hl]*lvuﬂ C.‘ P tfm NEGATIVO SI'EMEHS }‘{-j[ ”ngFJTﬁ .
Clo AU
Teenieo HC — Nome Cognome:_ £+ f*‘) ll/g 53{"’\) Data: f( De "t :7 Vfﬁ'lﬁn' ;(;Dllm A7 : ,‘

TS HATIFARMA i
=SCAHA

[ ]

T= A
tel- 685425705 Fax DP" 'i'" g8

_J

ESITO VERIFICHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICHE

[ ] rosirivo [ ] NEGATIVO ] =

Esperto Qualificato (["QL,.Nﬁmf." Cognome: Dty Firma:
Esperto responsabile FTt) Nome Cognome: /,_,413 ! o Firma:
Addetto sicurgzen laser (ASL) — Nome Cognome: Data: Firma:

§ 71 Iy
Eseguite Merifiche e Valutazioni Teeniche:
Nolc . o= =

o

[OK] [KO] [ ]siallega

—NA]

(NA]
[NA]

) ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
OSITIVO [ ] NEGATIVO [ ]

FORMAZIONE ALL'USQ

Si dichinra di aver ricevuto il manuale d’uso ¢ che il personale utilizzatore:

[ | E'stato formato all'uso corretto ¢ sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
/[P‘&) ormazione ¢ stata programata, in accordo fra fomitore ¢ unita operativagin dow:

vella UO esistono apparcechi anploghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sull’ uppuruuhm uH_.,\.llu del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE AUSL PESCARA
LU0 dichiara che le prestazioni dell’appargeehioris ono alla spn.uyt -ulllwn ru.iur.'-h-.

adalier
Responsabile UD ~ Nome Cognome:. SD_M%H [Tt :) Preatdio, DEP lLln

NBE: I'apparecchiatura @ da considerarsi sicura soltanto se utilizeatn secondo le iudluultmi for :Mxﬂl‘i‘tﬁiuﬁ‘éﬁ!ﬂﬂ%ﬂ

ESITO GENERALE PROCEDUHRA 1IN COLLAUDO DI ACCETTAZIONE®

POSITIVO [ ] NEGATIVO

E.‘:-‘_il"-’“ﬁ“l'i e [C— Nome Cognome: - miﬂb:;ﬁ%fgﬂﬁ Data: 1 , APR 20 25 Timbro ¢ Firma:

it sasrpentin & wibim elibost swli Wais ik sili gl mhe

SCH_13_COLLAUDO_D1.doc




CEMNTE Dia, Do vdad, Bemmte i Baislorrze Peiety WA

AT
SIEMENS - H.C. HNSFIT L CONSUETIE MAR'FARIGA FM
Clo f-.U.5 1L PESCARA
Via Paolint, 47 - 86124 PESCARA
Tel. 0B85 4252963:;;1?;?;4 D85 425289364
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M=

MARCHE/
ABRUZZO

|

M

200090870228

| STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE

Pagiia 1 di 1

Documento di
trasporto

Data DDT

Codice cliente
Conferma d'ordine
Data conferma d'ordine
Riferimento ordine
Contatto per richieste

'/”’7

CIG: 7920276285

Committente:
Condizioni di spediz:
Termini di consegna:

KARL STOAZ ENCOSCOPIA ITALIA S ri

5800326988 Viale Giorgio Ribotia, 35 - 00144 Roma _
LABORATORIO ATI

14.04.2025 SIEMENS H c/o QSP S SPIRITO

8008542 VIA PAQLINI 45

5430339714 65124 PESCARA PE

05.03.2025

4532268101

Martina Frassica, martina.frassica@karlstorz.com

AR AT

SIEMENS HEALTHCARE SRL, VIA VIPITENO, 4, 20128 MILANO, MI
STANDARD

CPT Trasporto pagato fino a DESTINAZIONE (ICG2020)
MITSAFETRANS SRL, Via Artigianato,12, 20061 Carugate

Trasporto:
Motivo dell'ordine:

CONSEGNA C/Q:;

SIEMENS HEALTHCARE C/O OSP S SPIRITO
LABORATORIO ATI - TEL 085 4219875

VIA PAOLINI, 45

65124 PESCARA

Sostituzione in advance

Pos.  Articolo Quantita Descrizione
10 27092AMA 1PZ Sistema ottico HOPKINS 6°

n.

Numera di serie 4192955

2L '-'L'f:C"”CZ/tC'TZLQ-Lr

/ ATL

/
SIEMEN;Z H.C HOSPITAL CONSULTING MARIFARMA FM
¢ CloAU.S L. PESCARA
Via Paolini, 47 - 65124 PESCARA
Tel. 085 4252963 - Fay 085 4252084

Termini ¢ condiziznl ganerali di vandita & lomitura dai beni cansuliabil sul slio www. karlsiors. com

Banea Nazignale del Lavora S.p.A
IBAN: ITS04 01005 11600 000000006599
Switt; BHLITRRXXX

Sede amministrativalopsrativa;
KARL STORZ ENDOSGOPIA ITALIA Srl.
Viale Giorgio Ribolla, 35

44 Roma

Tel. +38 08 80338200
Fax +39 08 BO338F01
E-mail: info-ita@karistor: com

Sode legale: ,

Vig Leonarda da Vingl, 12
39100 Bolzano

PLIVA 27328580233

Cod. Fisz 02152951000

Cﬂé’)- Soe. € 52,000 i.v.

AE.A 181403

Rep. Imp. Bolzana

Sociola sogpetia ad ativity
di dirazione & cooroinamento i

KARL STORZ SE & Co, KG
Tuttlingen (&)



AZIENDA U.S.L DI PESCARA

e

RICHIESTA DI RIPARAZIONE AP PARECCHIATURA ELE

SERVIZIO GESTIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI

ROMEDICALE
istm-sms.it

Tnviare Yia mail a assistenzamedicali.pescara
via FAX (int):2964 (est);085-4252964

& curs del richledente)

DETTAGIIO RICHIESTA (ompllasi
. ..‘&.?,'..2.!.‘..g'.!;-s:....'....

pata Richiesta:
Richiedente:
Precidio/Distretto: .....|...
Reparto: ‘
Inventario N.PE/:

G
TrepEsbdbE ARy

Apparecchiatura: ...
Ditka Costruttrica:” .
Modelior ,..f
SEGNALAZIONE GUAST!
Apparecchio cofnpha&tﬂ

lh

A kb AR

ki

BB ey —

ASHERIIEECA JLA convnii s i
B OABOAG...... (Obbligatoria se presente)

Barrare se applicabite ) ¢ gmgﬂatoftehslngmewtce
M E A BSCRRR.. MG E ey ¥ [I—

| [
‘J';.vlvf:m;n-l-nu-u--..-u---.h-zl -
ity pmri i MEtTiCO'ElISEF

'é:hﬁé?famu%u '

......

Nurmzro: ’2?905

TE!IG.!ﬂTﬂO: .

- T —

ale: Fas2. AN A.

" Apparecchlo parzialmenty funzionante )

-------------------------------

FIRMA BICHIEDENT

L &7 3 N

ON COMPILARE (eompllazione & curz dellufiiclo ATI)

2o

Nl O

Contratio ATI

Bl  Ze2SlooAR

v

CD Gitta:

CD Contatto:

Garanzia:

Comodato/Leasing/

................................................

Telafono;

Intervento
previsto it

||||||||||||

Service:
Convenz. non di C) Prevantivo Data
Proprfetél; N“ PR U it b s L TIECELEL LR L] P[‘EVEnﬂVQ: FsasiEl

Non cornpetenza ATI: ‘:D inoltrato 2@

Data
Tnoltrato:

............

Commenti/Altra:

(o, E_“_

---------------------------

.......................................................................

p,rfazfgng & ctira deliutiicio AT veiaimmssniserisnmsimmererasastasrnennns A TTT LT PR o N

DL ALET

PAG 1did

10D PE RICH M4

=




Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA E AMBIENTE

{\tﬂiti‘] amministrativa - 2025/00333/05

Data inizio 16/04/2025 10:40
Guasta riscantrato

- Manutenzione - Straordinaria
Data fine 16/04/2025 10:41

Descrizione intervento Nuova ottica, slessa marca ¢ modello di quella sopra, arrivatla con ddt Storz 5800826988 del 14.04,2025.Ad essa
imponiamo ns cod. ED15397 ed automaticamente mettiamo In fuori uso quella di cul ns cod. E013016.

Esito: RI - Proposta di dismissicmf;m,s_“ Ff' it i JAZEARIA F

A.U.5.L/PEECARA
\i% ST PESCARA
S icola)pisr3ilh g,

Anagrafica apparecchio

Apparecchio E013016 Inventario ente Dﬂﬁ?

Struttura PO Pescara

Padiglione PE
Reparto Blocco Operatorio-Pescara Stanza SALA 11 Piano TERRA
Descrizione NEFROSCOPIO
Costruttore STORZ KARL GMBH & CO KG Modello 27092 AM
Tecnico/i
Nome Ore lavoro Ore viaggih Km o
Alfonso Balsamo 00:00:59
Vista per In conformitd delle prestaziani | /
B I O G E S Tm 1 dil:\:‘lt(}lru tllul‘;cr:'\fi:i'; llli ln|_;:15uurml L"(liniw Stampatq |l 16/04/2025 1041 11



STORLZ

KARL STORZ —ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name ;
Produkt Name HOPKINS® Telescope 6

Model Number(s)

Madell Nummer(n) 27092AMA

Classification Class lla per Annex X, Rule 7 of Council Directive 93/42/EEC
KidssnAeMNg Klasse lla gemaf Anhang IX, Regel 7 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity en 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 Konformititserkléirung in Eigenverantworlung aus und erkléren hiermit unter alleiniger
Verantworlung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemalt Anhang | MDD 93/42/EWG
erflllt.

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

Diese Konformitélserkldrung ist erstellt gemafn Anhang |l ohne Abschnitt (4) Richllinic 93/42/EWG des Rales (iber
Medizinprodukte (fir Klasse lla und |Ib Produkte).

Notified Body / Registration Number / Benannle Stelle / Registrierungsnummer:

TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80338 Miinchen / 0123

Full list of applied standards, direclives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CMO005) on request.
Vollsténdige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetza (12-C2.3.F013-LOAS-CMO0S) aufl Anfrage.

The validily of this declaration is delermined by EC certificate number; G1 18 04 84462 012
Die Giiltigkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zertifikat mit der Nummer: G118 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralte 34

c € 0123 78532 Tuttlingen
Germany

o
Tuttlingen, 17 Juli 2018 i. V. Serkan Sezer
Vice President L f s
Global Quality Management,
Regulatory Affairs, RSB & Sarvice

This dociaration loses all validity if KARL STORZ SE & Co. KG performs a product change which affacts the Conformance fo the Essential

Requiromants or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made at the device mentioned above.
Digsa Ediing verliad ihm Giitlgkoit sobatd KARL STORZ 5E & Go. KG Produktndarungen dumhiihn, welehs dia Kenfoanitif it den Granelegaodon Anfordaungen baoinflisst ader
cine Andenung jogiicher Art ahine Fraigabe durch dic KARL STORS 5E & Co. KG am oban genannten Produkt durchgefibe wird.

Template
Q2.1.1.F003, Rev. BD
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

. W u",,',' .. Bonannt durch/Qosignated by EI E
*')-( 3¢ Zentralstelle der Lander 3 ; 1)
. W ; : tir Gosundheitsschulz £ %

-H-‘ E,E"Q ‘T"T ket Arzngimitieln und = "En.,r"
W, N3 Mediznprodukten £ £ ;
., L& 3 [=] .
¥ 4 K ZLG-BS-244,10.08

Praduct Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or lIl)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Manufacturer: KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Slarz-Strafke 34
78532 Tutllingen
GERMANY

Light Sources

Light Carrier (adaptable)

Optics (Telescopes) with channel
Optics (Telescopes) without channel
Fibarscopes with channel
Fiberscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semillexible endoscopes without channel
Rigld Videoscopes with channel

Rigid Videoscopes withaut ehannel
Flexible Videoscopes with channgl
Flexible Videoscopes without channel
Sheaths

Trocars

Instruments with movable jaws
Instruments without movable jaws
Working Elements/ Working Inserts
Cannulas

HF Instruments with movable jaws

HF Instruments withoul mavable jaws/ HF Electrodes
HF Suction/ Irrigation Instruments

HF Generators

HF Fool Switches

HF Working Elements

Nonactive implants for ENT

MNonactive bone implants for arthroscopic procedures
Insufflators with Accessories

Tubing Sets Insufflators

Laser Devices

Foot Switch Laser

Laser Fibers

Lithotripsy Devices

Foot Switches Lithotripsy Devices
Lithatripsy Probes

Pumps

Suction/ Irrigation Instrumenls

Foot Switches with Pumps

Tuhing Sets Pumps

Motor Control Unit

Handpieces/ Motors

Product Category(ies):

L | - » L] - & @ L] L I - - [ ] “«. & 2 = @ L] L] L] L] L] L] L]

Page 1 of 2
TUV sUD Product Service GmbH is Nolified Body with identification ne. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Cerlification Body + Ridlerslralle 65 - 80339 Munich - Germany

v
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

3 H ,; tenannt durch,/Designated by

Hh e Zentealstelle anr Langer &

4 H_ tir Gegungheitsschutz 2

e “ bei Arznoimitteln und 2

, _“_‘in Medizinprodusten £
T;' f

W W ZLG-B5-244.10.08

Froduct Sarvica

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Deviees (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, Ilb or [II)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Foot Switches Motor Control Unit

Shaver/ Drills

Morcellator Syslems

EiM Navigation

Active controlling systems, componenls of software

Product Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex |1,

This quality assurance system confarms to the requirements of this Direclive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class |l devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandalory. All applicable requirements of the lesting and certification regulation of TOV 8UD Group
have to be complied with. For details and cerlificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cart:G1
084462 0012 Rev. 01

Report No.: 713202293
Valid from: 2021-05-25
Valid until: 2023-07-16

Date, 2021-05-25 C
@;L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 2 of 2
TOV 50D Product Service GmbH is Notified Bady with identification no. 0123

TUV sUD Product Service GmbH + Gerlification Bady + Ridlerstrafie 65 - BD339 Munich = Germany
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KARL STORZ SE & Co, KG = PO Aax 230 « FRAET Tutlingen/Garmany

Manufacturer's Declaration in regard to
Regulation 2023/607

Dichiarazione del
relazione al Regolamento 2023/607

With respect to the certificates issued under
Council Directive 90/385/EEC on  Active
Implantable Medical Devices (AIMDD) or Council
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD),
{Direclive Cerlificates) and their validity per Article
120(2) of Regulation (EU) 2017/745 on Medical
Devices as amended by Regulation (EU) 2023/607
of 20 March 2023 (MDR) and with respect o the
devices' — including devices for which the
conformity assessment procedure pursuant to
MDD did not require the involvement of a notified
body, for which the declaration of conformity was
drawn up prior to 26 May 2021 and for which the
conformity assessment procedure pursuant to this
Regulalion requires the involvement of a notified
body — and their manufacturer's compliance with
the conditions to continued placing on the market
or putting inlo service per Article 120(3c) af the
MDR:

In relazione ai certificati rilasciati ai sensi della
Direttiva 90/385/CEE del Consiglio sui dispositivi
medici impiantabili attivi (AIMDD) o della Direttiva
93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici
(MDD), (Certificati MDD) e alla loro validita ai sensi
dell'articolo 120(2) del Regolamento (UE)
2017/745 sui Dispositivi Medici come modificato
dal Regolamento (UE) 2023/607 del 20 marzo
2023 (MDR) e per quanto riguarda la conformita
dei dispositivi - compresi sia | dispositivi per i quali
la procedura di valutazione della conformita ai
sensi  della diretiva MDD non richiedeva
l'intervento di un organismo notificata, e per i quali
la dichiarazione di conformita & stata redalla prima
del 26 maggio 2021, che i dispositivi per i quali la
procedura di valulazione della conformita ai sensi
del presente regolamento richiede l'intervento diun
organismo notificato - e la conformita del loro
fabbricante alle condizioni per il proseguimenta
dellimmissione sul mercato o della messa In
servizio ai sensi dell'articelo 120, paragrafo 3,
lettera c), del regolamento MDR:

Manufacturer name/Denominazione del fabbricante

KARL STORZ SE & Co. KG

Manufacturer address/ Indirizzo del fabbricante

Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen
Germany

KARL STORZ-— ENDOSKOPE

Unkmited Patne

KARL, BTONT Verwalurgs OE
Dr.-Kar-Sioez-Strade 32

78537 TuttingeniCarmary

Placa of Bimnese Tuttingan

Commircial Regewr Shadtgad HBO TE2524
Managng Dusstar

Karl-Chrintian Slarr

Lmited Parlnocsbn

FARL STOAZ 5L & Co KG
Or.-Karl Siorz-Suradle 14
70532 Tuitingen Germany
Piaca of Buunaas’ Tunlingan
Crmmsrcial Ragister
Stutigart HAA 450447
YAT-iD-Nu. DE 142901030
WEEE iteg -Mo, DE T4165858

Bank Actounls

UnCrecdt Bark AG

BWIFT; HYVEDEMM4T]

itan;  DES? 6007 0200 0034 B3IC 0%
Hemzsparkasss Tuttlngan

EWIFT: BOLADESTTUT

IBAN: DEVH 6435 0070 DIXR KN 72

Cifice Anciuss

KABL STONZ 3 & Ca, KG
L -Kark-Gicr r-Etralae 34
702332 TutingenGermany
Phona: 440 7461 708-0
Fax -40l 7461 TCH-105
E-Mat inoliersion com
Wi hAIBIOIT cam

Daurzche NMans AG Tuttingsn

SwET; DEUTDES2E53

0AN;  DLOR 6537 OCTE 0211 6590 00
Vakssank Echwarzwald Donau-Heckar ofi
SWIFT GEROOERYTTUT

RAN  DES7 €438 DY30 D000 7720 00

Chair of the Bupervsary Boarg
De.h £ mult Sypdl Slorg

T
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KARL STOHZ BE & Co KG = FO Box 230 = YHLUD Tultingdn/Gamany

Single Registration Number (SRN), (il available)/Sin
Registration Number (SRN), (se dispanibile)

Authorised Representative name (if applicable) /
Denominazione del mandatario (se applicabile)

Authorised Representative address/Indirizzo del
mandatario

Registration Number (SRN) (se disponibile)

Notified body name (if applicable)/Denominazione

——— —

Single Registration Number (SRN) (if available)/Single

gle

N.A. (EUI)

N.A, (EU)-

o See atlached schedule/ Vedere il prospetto
aliegato

dell'organismo notificato (se applicabile)

Nolified body number (if applicable)/Numero
dell'organismo notilicato

Directive certificate number

to which this confirmation is made (if applicable)/

conferma (se applicabile)

Date of validity as indicated on the Directive
certificate(s) (il applicable)/ Data di validita indicata
certificalo/i MDD (se applicabile)

End dale of extended validity/ transition period

Data di fine della validitd estes

Numero del certificato MDD a cui si riferisce la presente

a / periado di transizione

-1 See attached schedule/ Vedere || prospetio
allegatn

o See attached schedule/ Vedere il prospetto
allegalo

11 See attached schodule/ Vedere il prospetio
allegato

sulfi

0 See altached schedule/ Vedera il prospetlo
allegato

ﬁlugliﬁd'i fabbricante, dichiariamo sotto la
nostra esclusiva responsabilita:

% che per il certificato MDD sopra indicato
(o vedere il prospetlo allegalo se si tralla
di pits certificati) sono soddisfatte le

condizioni per l'estensione legale della

“We, as the manufacturer declare under our sole
responsibility:
~ for the ahove listed Directive certificate (or
see attached Schedule if multiple certificates)
the conditions for the legal extension of validity
as required in Article 120(2) of the MDR are
met
| I e ——— g -

Bank Aocounts

WniCrean Oank AG

BWIFT: HYVEOLMMETE

IBAN: D62 G072 0000 00X 5226 05
Kragiparkases Tuttngen

SWIFT SOLADERITUT

{HAN D78 G415 G070 (0303 0013 27

Ol Ausress

KAAL GTOAZ SL A Lo HG
Dir.-Kar-Siers - Girala 34
76472 TitingsnGermany
Proog: 0 7261 70311
Fas, adb 74BN TOA-1TE
E-Mail nintfcaisiars enm

LWIFT: DEUTDESEER]

SWIFT GERGOLRITUI

www kartalorf Com

Demitechs Bank AG Tutnagen

AN, DO 6537 0O7TL O0YY GIRQ 00
vosRnank Scnwanwald-Danau-Neckar o

IBAR: (LAY 6339 0130 0000 7700 03

-

Untmiud Parine:

KARL ATOM? Vorwafurgs SE
D¢ Ken-Hiorz-Ghrahs 34
TBEI2 Tultlrgen Gemany
Flaze of Buarass: Tultingsn
Commarsat Ragatar Shdtgart HRH 76784
Masaging Deectar

Kart Cheintian Gz

Chair ! the Supervimary Baard

O k& mult By Stor

Lavited Painersivp

KaRL 4TORZ GE & Ca KG
Cr. Kl Srorz-Giratie 34
78532 Tusthngeny Garmany
Pizen ol Bubhass Turtlingsn
Unmmuezial Fagiia
Siullgart HAA 4803232
VAT-ID-Ho DE 123531050
WEEE Rag -Ho. UF 74265850
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HARL 5TORZ SF & Go. MG+ PO Bos P00 = 785003 Tullngem/Germany

= The lisled device(s) in the altached schedule | validita, come richiesto dall‘articolo 120(2)
and we as their manufacturer are in del regolamento MDR
compliance with the conditions listed in Article
120(3c) of the MDR for continued placing on * che illi dispositivoli elencato/i nella
the market and putting into service, tabella allegata e noi, in qualita di
fabbricante, siamo conformi alle
namely by fulfilling the following conditions: condizioni elencate nell'articnlo‘ 120(3c)
del regolamento MDR per continuare
l'immissione sul mercato e la messa in
> Directive certificate(s) - if applicable - as servizio,
listed above or in the altached schedule in particolare, saddisfacendo le seguenti
condizioni:
« Directive certificate(s) covering the » Certificato/| MDD - sc applicabile - come
listed device(s) wasfwere issued after indicato sopra o nella tabella allegata
25 May 2017, was/were valid 26 May
2021, was/were not withdrawn by 20 « llfi certificato/i MDD relativo/i alfi
March 2023, and dispositivo/i elencalo/i é/sono staloli
: rilasciato/i dopo il 25 magagio 2017,
= Choose applicable statement: eralerano valido/i il 26 maggie 2021,
4 did expire before 20 March 2023 nan era/sono stato/i ritirato/i entro il 20
marzo 2023, e
% before ils date of expiry, a = Sceglere la dichiarazione applicabile:
formal application to the notified [ sono scaduti prima del 20 marzo
body in accordance with Section 2023
4.3, first subparagraph, of Annex
VII, MDR for conformity 5 prima della data di scadenza, &
assessment was made for the stala presentata una richiesta
devices(s) listed in the attached formale di valutazione della
schedule or its substitute and a canformita all'organismo notificato in
signed written agreement was in conformita al punlo 4.3, primo
place in accordance with Section comma, dell'allegato VII, MDR, per i
4,3, second subparagraph, of dispasitivi elencati nella scheda
Annex VII. allegala o per il suo sostituto ed &
_ . stato slipulato un accordo seritto
Ll a Competent A.ulhonty has firmato in conformita al punto 4.3,
granted a derogation from the secondo comma, dell'allegato VII.
applicable conformily assessment
procedure in accordance with [l un'Autorita competente ha
Article 59(1) MDR, concesso una deroga alla procedura
- ~_divalutazione della conformita
Officw Aucraea Dank Accoasis Lamiteet Martneeshuf, Unirmiled Panne: )
KARL 8TORZ SE & Co. KG UniCraci! Qank AG Maitache Bark AG Tutiingan EARL 5TGRZ 5L & Co KG KAML BYORT Varwahungs SO
D -Kar-Etos 2-Etralte 34 ST, HYVEDEAMLTI IWIFT: DEUTLEBSRA L. -Wul-Gigr:-Birade 34 e, -Kart-Giprs-Sirabe 34
78592 Tuttingen Garmany IBAN: (A2 607 G290 GO 5320 04 AN DE03 6537 0073 0211 6390 00 76332 Turtingen Carnmiany 78432 Tettlrgan Garmany
Prare: o218 {261 FE-0 Wasspakasan Tulllngan Vnjnoank Setwartwald-Donas Hackar ofi Piaze of Busnass Tutingen Plaze of Busress: Tutfingan
9 Fei «48 7401 OG- BWIFT: BOLADERITUT EWIFT; GERODESITUY Commargial Fegisias Comrading) Hogisier Shudigad HRA TEIEM
k4 E-Mal intn@aristors enm IBANS  DETE §215 070 0000 0013 27 AN DUAT 6440 0130 (000 7700 03 Sluligan HRA 450442 Managng Deactarn
FL_E wwn Rafialorl Cof VAT-ID-Ho DE 142901059 Kash-Ghrintian Stor:
g WEEE Fag o, DE 724630800 Char & tha Dupervisory Boad
Dr. i e fuhl. Byl Stag
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applicabile af sensi delfarticolo 59, |
required lhe manufacturer, in paragrafo 1, della diretliva MDR,
accordance with Article 97(1)
MDR, to carry out the applicable
canformity assessment pro-

O un'Autorita compelente ha
richiesto al fabbricante, in conformita
all'articolo 97, paragrafo 1, della

edure. :
¢ MDR, di eseguire la procedura di
i did not expire before 20 March valutazione della conformita
2023 applicabile.

¥ Where certificates expire after | ® non & scadulo prima del 20 marzo 2023
20 March 2023, a formal
application to the notified body in
accordance with Section 4.3, first
subparagraph, of Annex VIl MDR
for confarmity assessment has
been made or will be
made/submitted to a notified body
no later than 26 May 2024 for the
device(s) listed in the attached
schedule or ils substitule and a
signed wrilten agreement is or will
be in place in accordance with
Section 4.3, second
subparagraph, of Annex VI| MDR
before 26 September 2024. |

[ Se i certificati scadono dopo il 20
marzo 2023, & stata presentata o
sara presentata una richiesla
formale di valutazione della
confarmita all'organismo notificata in
conformila al punto 4.3, primo
comma, dell'allegato VIl MDR entro il
26 maagio 2024 per il dispositivo o i
dispositivi elencati nella scheda
allegala o per il suo soslituto ed &
stato o sard concluso un accordo
scritto firmato in conformila al punto
4.3, secondo comma, dell'allegato
VIl MDR entro il 26 settembre 2024.

1 Se i certificati scadono dopa il 20
marzo 2023 e prima del 26 maggio
2024, se il fabbricanie non presenta
una domanda di valutazione della
conformita entro il 26 maggio 2024, il
periodo di lransizione terminera il 26
maggio 2024,

% Where cerificales expire after
20 March 2023 and before 26
May 2024, if the manufacturer
does not lodge an application for
confarmity assessment by 26
May 2024, the transition period
will end on 26 May 2024.

> Quality Management System (QMS) * Sistema di gestione della qualita (SGQ)

; cegli ichiarazi licabile:
Choose applicable statemant: Scegliere la dichiarazione applicabile

1 E stato istituito un SGQ conforme

[ A QMS in accordance with Article '
all'articolo 10(9) del regolamento MDR.

10(2) MDR has been pul in place

Giffica Addiass B Accounia Larulud Parinaishin Lnlmidat Padron

HARL BTOAZ BE & o KO U Gl Bank AG Detzche fans AG Tutlingan KAAL ST0IG 50 & Co HG KL BYORS Verpatungs 5L
UKl Giorz-Lorate SWIFT HYVEDL A7 Wi T: DEUTDESSESD [ -wan-Stors-Suals D4 Dir.-Kark Deiz-Shralla 34
7B532 TottlngenGeimany ifAf  DEGZ G002 £290 O0M 5306 05 1DAN  DESS 6517 0CVE 0211 G300 64 75532 Tuttihgan Garmany Y8532 Tuttiegen Gemmany
Prors: <40 Fi61 7000 Wreizepwhatis luningsn Vaksnank Borvarswald-DasiuHockar &s Placa af Business Tulthigan Flace of fhaseas Tutthngen
T Fan e84 TaG) Fom-108 SWIFT: STLADESATUT SHIFT GERDDESTTUT Cammpieial Hognim Gommarcal flegatar Saaigne HHI TE2E0
I LMal intofatister: com IBAK DLV G435 0070 CO00 DO 22 IRAN D7 GLW 07240 1000 1770 63 frungan HAA 48442 hanaging Diector
[ wewbaratge com VAT-It-Ha. DE $40831050 Karl.Chvistian Sorz
:-;\', WEEE Aug Mo DE }a65839 haw of the Bupiiaecry (oag

Ur ho e fmuil Sybd Glors
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B A notified body has issued the B Un organismo notificato ha rilasciato |
attached certificate for the MDR- il certificato allegato per il SGQ
compliant QMS conforme al regolamento MDR

[ Un SGQ conforme all'articolo 10(9)

1 A QMS in accordance with del regolamento MDR sara

Article 10(9) MDR will be putin implementato entro il 26 maggio 2024.
place by no later than 26 May

2024

» Dispositivi elencati nella tabella

» Device(s) as listed in the attached
allegata

schedule

The devi (i i i viith « | dispositivi continuano a essere
¢ The devicals) continue 1o camply wit conformi all AIMDD o alla MDD.

the AIMDD or MOD.

s The device(s) has/have not been = |Ifi dispositivo/i non é/sono stata/i
significantly changed in its/their design madificato/i in modo significativo nella
and intended purpose since 26 May progettazione e nella destinazione
2021. d'uso dal 26 maggio 2021.

« The device(s) do not present an
unacceptable risk to health or safety of
patients, users or other persons, or to
other aspects of the proteclion of
public health

= Il dispositivo/i non presenta/no un
rischio inaccettabile per la salule o la
sicurezza dei pazienti, degli utenti o di
alire persone, o per altri aspetli della
protezione della salute pubblica.

# We acknowledge that requirements relaling # Siamo consapevali che i requisiti relativi

to post-market surveillance, vigilance, alla sorveglianza post-vendita, alla
registration of economic operators and of vigilanza, alla registrazione degli
devices in accordance with MOR apply for operatori economici e dei disposilivi in
the device family/ies as listed in the conformita al regolamento MDR si
attached schedula. applicano alla famiglia/alle Tamiglie di

dispositivi elencate nella tabella allegata.

Office Aduiess. Bans Accoums Lormutad Partnaiship Uriliifvted Parine
KARL S5TORZ 6E & Co KG U Crad i Bark AG [ratsche Dank AG Tuttiogaen WARL ATGAT 5E & Co, KOG HANL STORT Vervwaturgs S0
D -Kar- Siprz-Giralie 34 SWIFT: HYVEDCRMATI BEWIFT: DELTHESSES] Cr -Karl:Bipz-Svale 34 [, -Hasd-Gidz-Swals 34
FASAT TumingenGermany pAN; DEED 0002 0200 (i34 5126 05 AN, DERS BSGF 00750211 G330 00 #0332 Tuttnguiy Ge-thany FRS32 Tuntinges' Gomany
Phona +i8 7461 708.0 Krepzparkanae Tulthingan Vakandnk Scnwarzwala-Donag-Haskar el Flace of Buwness: Tuitingen Pace of Puninesas. Tutlingss
b Faw =40 7461 TO0-105 SWIFT: BOLADESITUT SWIFT GERODESITUT Commaicial Haginint Comimerral Aaginter. Slulignn HAB /R0424
I pMor oSkl zom WIAN [IF 70 1435 D070 D000 (N3 22 AN TEST B439 D130 0000 770 1 Stufigant HHA 450442 Managag Diector
H wwww haralBTE e VAT-IDMa DE 142931059 Harl Cheiatian St
g WEEE Heq -No D T4a62A%8 Chai a¢ Ihis Suparvisary Baasd

= De b © mull. Sptsll Stors
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Signed for and on behalf of the manufacturer:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-5tr. 34
78532 Tuttlingen

Germany

DocuSigned by:
l Bettina Hafen
U Hame des Unterzeichners: Beltina Hafen

Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokumeni
l Signiarzel: 2023-Jul-14 | 08:32 MESZ

5FFOCCBA10F94DEDBAFCS4A0BBEE 105F

Tuttlingen, 2023-07-13

i.V. Dr. Bettina Hafen, Senior Director Regulatory Alfairs

lew Alddraus Bank Acrardy. Vol Faclviie sl Lintputed Partnet

KANL 9TORZ GE B Ca, KG UniGradn fask AG Dsutzehs Ban &0 Turmtingen HARL STORZ SE & Co. ki EARL STORT Verwalungs BE

Dr.-Hark Sice2-Sirale 32 GWIFT- HVVEDLMWATY EWIFT) DEUTOLDNASD Cr.-Kafl-Sioez-Giralts 34 D« Warl- Srpez-Btralka 34
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TOvV 50D Producl Sorvice GmbH « Ridlersiralie G5 « 80339 Munieh = Germany

To whom it may concern

Praduct Sarvice

Add value.
Inspire trust,

Munich, 2021-07-08
Order No.: 713218192

Confirmation concerning EC Certificates G1 084462 0012 Rev, 01, G1 18 04 B4462 012,

G2S 084462 0013 Rev. 01 and G2S 18 04 84462 013 and

We confirm that the following certificates:

G1 084462 0012 Rev. 01 (issued on 2021-05-25; valid until 2023-07-16)
G2S 084462 0013 Rev. 01 (Issued on 2021-05-25; valid until 2023-07-16)

issued to the legal manufacturer of medical devices:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Strafie 34
78532 Tuttlingen
GERMANY

cover the Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4) with the

product categories (G1 084462 0012 Rev. 01):

Light Sources

Light Carrier (adaptable)

Optics (Telescopes) with channel
Optics (Telescopes) without channel
Fiberscopes with channel
Fiberscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semiflexible endoscopes withoul channel
Rigid Videoscopes with channel

Rigid Videoscopes without channel
Flexible Videoscopes with channel
Flaxible Videoscopes without channel
Sheaths

Trocars

Instruments with movable jaws
Instruments without movable jaws
Working Elaments/ Working Inserts
Cannulas

HF Instruments with movable jaws

. ® =@ L » Ll (] L] - . & = 9 * 8 & & @

Registered Office; Munich Supenvisary Baard: Phong: +49 A9 5006-4493
Trade Register Munich HRB 85 742 Halger Lindner (Chairman) Fax:  +49 80 5008-4108
UniCredt Bank AG * BIC HYVEDEMMXXX

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Board of Managemanl: wwi luvsud.comlps
VAT ID Mo. DE129484267 Waiter Reithmaier (CEQ)

Information pursuant ta § 2 [1] DL-InlaV Dr. Jens Butenandl {CTO) 'I"_'J\""m

(Gormany) al www luvsud. comimprint Patick van Weij (CFO)

TUY SUD Product Service GmbH
Foreign Affairs

Ridlersirasae 65

20339 Munich

Germany
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caver the Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V with the product categories

Page2el 3

HF Instruments withoul movable jaws/ HF Eleclrodes
HF Suction/ Irrigalion Instruments

HF Generators

HF Foot Switches

HF Working Elements

Nonactive implants for ENT

Nonactive bone implants for arthroscopic procedures
Insufflators with Accaessorios

Tubing Sets Insufflators

Laser Devicaes

Foot Swilch Laser

Laser Fibers

Lithotripsy Devices

Foot Switches Lithotripsy Devices

Litholripsy Probes

Pumps

Suction/ Irrigation Instruments

Foot Switches with Pumps

Tubing Sets Pumps

Maotor Contral Unit

Handpieces/ Motars

Foot Switches Mator Cantral Unit

Shaver/ Drills

Morecellator Syslems

EM Navigation

Active controlling systems, components of soflware

(G2S 084462 0013 Rev. 01):

L] " 8 8 ® B8 @ L]

Medical equipment drape
Suction/irrigation tubing

ENT probe

Adhesive bandage

Laparoscopic cholangiography catheter
Surgical plume evacualion system filter
Laparoscopic access cannula seal

Surgical instrument assisl arm system, manually-adjusted

Surgical irrigation/aspiration tubing set

Product Service

With this letter we confirm that the products covered by the certificate G1 084462 0012 Rev. 01 and
G2S 084462 0013 Rev. 01 are identical with the products covered by cerlificate G1 18 04 84462 012
and G25 18 04 84462 013, respactively (certificate replaced).

We furlher confirm that the above-mentioned devices are covered by a quality assurance system that
has been eslablished by the manufacturer and is certified by the notified body TUV SUD Product Service

GmbH.

The above-mentioned medical devices can be labelled with CE mark (CE 0123) and placed on the markael
in the European Economic Area based on the existing declaration of conformity issued by the

Order Mo.: 713218192
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Product Service

manufacturer before 2021-05-26 in accordance with the medical device directive 93/42/EEC with the
cerlificate number G1 18 04 84462 012 or G2S 18 04 84462 013, The certlificate |1D changed due o
madification of the internal enumeration system.

The above-mentioned certificates are valid.

2 Kl

Randolf Kbhler '~ :
TOV sUD PRODUCT SERVICE GMBH
Medical Health Services

Foreign Affairs

K

Order No.: 713218192






