STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity

EU-Konformitatserklarung

This European Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Diese Européische Konformitétserkldrung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

MANUFACTURER
HERSTELLER

Name of Company
Firmen Name

KARL STORZ SE & Co. KG

Address SRN

Adresse SRN
Dr.-Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen

Germany

PRODUCT IDENTIFICATION
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG

Device Description
Produkt Bezeichnung

Basic UDI-DI
Basis UDI-DI

OR1 audio and video management system

4048551001791UK

Intended use
Zweckbestimmung

Oxygen.CD1.1 is a system for controlling the distribution of video data from integrated signal sources to signal
destinations within the operation room with an integrated teleconference function.

REF Number(s), Short text
REF Nummer(n), Kurztext

WO301 OR1 .avm System

RISK CLASS (according Annex VIl (EU) 2017/745)
RISIKOKLASSE (gemaB Anhang Vill (EU) 2017/745)

Class | Conformity Assessment Procedure
Klasse Konformitatsbewertungsverfahren
Rule 13 Art. 52, Para. 7
Regel Art. 52, Para. 7

A complete listing of applied standards is available upon request.
Eine vollstindige Liste der angewandten Normen ist auf Anfrage verfiigbar.
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STORL

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity

EU-Konformitatserklarung

The Manufacturer declares that the above-mentioned products meet the provision of the following EU legislation.
Der Hersteller erklart, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen folgender E U-Gesetzgebung
entsprechen.

(EU) 2017/745 MDR

2011/65/EU RoHS N

 STOR?

KARL STORZ- ENDOSKC

This declaration is valid until / Diese Erklarung ist gliltig bis zum: 17.12.2025.

Tuttlingen, 14.03.2022

p.p. Karig¥Dja i-Gilani N i
Executive Director / Global Regula plia @,f,‘

This declaration instantly loses all validity in consequence of any product change not authorized by KARL STORZ SE & Co. KG in written fort
in case of product change affects the conformity to the General Safety and Performance Requirements, so that a new placing on the market
must be assumed

Diese Erklarung veriiert sofort ihre Gliltigkeit in Folge jeder nicht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftlich autorisierten Anderung am
Produkt, bei der die Konformitét mit den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dass von einem neug
Inverkehrbringen auszugehen ist

SAP ID: 300000420327
Version: BC

Vorlage/Template
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STORZ

KARL STORZ ENDOSKOPE
EU-Vyhlasenie o zhode
EU-Konformitatserklarung

Toto eurdpske vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnl zodpovednost vyrobcu.
Diese Européische Konformitétserklarung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

VYROBCA
HERSTELLER
Nazov spolocnosti Adresa SRN
Firmen Name Adresse SRN
KARL STORZ SE & Co. KG Dr.-Karl-Storz-Str. 34 DE-MF-000005723
78532 Tuttlingen
Nemecko
IDENTIFIKACIA PRODUKTU
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG
Popis zariadenia Zaklad UDI-DI
Produkt Bezeichnung Basis UDI-DI
OR1 systém spravy zvuku a videa 4048551001791UK

Zamyslané pouzitie
Zweckbestimmung

Oxygen.CD1.1 je systém na riadenie distriblcie video dat z integrovanych zdrojov signalu do signalovych destinaci
v ramci opera¢nej saly s integrovanou funkciou telekonferencie..

REF ¢islo, skrateny text

REF Nummer(n), Kurztext

WO301 OR1 .avm Systém

RIZIKOVA TRIEDA (v sulade s prilohou VIIl (EU) 2017/745)
RISIKOKLASSE (gem4&B Anhang VIIl (EU) 2017/745)

Trieda ! Postup posudzovania zhody
Klasse Konformitédtsbewertungsverfahren
Pravidlo 13 Zakon 52, paragraf 7

Regel Art. 52, Para. 7

Uplny zoznam pouzitych noriem je k dispozicii na poziadanie.
Eine volisténdige Liste der angewandten Normen ist auf Anfrage verfiigbar.

Vorlage/Predloha 122
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STORZ

KARL STORZ ENDOSKOPE
EU-Vyhlasenie o zhode
EU-Konformitatserklarung

Vyrobca vyhlasuje, Ze vy$sie uvedené produkty spifiaju ustanovenia nasledujlce;j legislativy EU.
Der Hersteller erklért, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen folgender EU-Gesetzgebung

(EU) 2017/745 MDR
2014/53/EU RED
2011/65/EU RoHS

Toto vyhlasenie je platné do / Diese Erklarung ist gultig bis zum: 17.12.2025.

Tuttlingen, 14.03.2022

p.p. Karim Djamshidi-Gilani
Vykonny riaditel / Globalne regulaéné zalezitosti

Toto vyhlasenie straca okamzite svoju platnost v désledku akejkolvek zmeny vyrobku, ktora nie je autorizovana spoloénostou KARL SE & Co.
predpokladat’.

Diese Erklarung verliert sofort ihre Gultigkeit in Folge jeder nicht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftlich autorisierten Anderung am
Produkt, bei der die Konformitat mit den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dass von einem neuen
Inverkehrbringen auszugehen ist.

SAP ID:300000420327
Verzia: BC
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Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisané v zozname znalcov, timo¢nikov a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk - anglicky jazyk, eviden¢né

Zislo prekladatela 970399. Prekladatelsky ukon je zapisany pod poradovym ¢islom 7’ 736/2 ot
prekladatel'ského dennika. Preklad sdhlasi s prekladanou listinou.. Som si vedoma pravnych dos edkov

v pripade vyhotovenia vedome nepravdivého prekladu.

e B
¥ Kosiciach, diia: O - 270288 / /

The Translation has been worked out by the translator registered in the List of authorised legal experts,
interpreters and translators of the Ministry of Justice of the Slovak Republic in the specialisation for Slovak
Language - English Lan age. registration number of the translator 970399. The translation is registered under
the file number 7702 /“<5in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated
document. I am aware/of the legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.

In Kosice, date: SO -71-202z
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