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Wir/ we

Name + address of manufacturer:

Name + Adresse der Firma:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein - Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / declare on our own responsibility that

Name / Name

das Medizinprodukt / the medical device Olympus EndoAct

Typ/type

Aktivator fiir EndoDis fiir die maschinelle
Aufbereitung von starren und flexiblen
Endoskopen

Activator for EndoDis for automated re-processing
of rigid and flexible endoscopes

Klasse / class
gemal / according

|
Anhang IX, Regel 1/ annex X, rule 1

Stock Keeping Unit (SKU)

Ecolab - 3056690
Olympus — WD00212A

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.
meets all the provisions ofthe Directive 93/42/EEC.

Conformity assessmentprocedure

Angewandte harmonisierte Normen: ISO 14971
Applied harmonized standards: ISO 13485
Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11 Absatz 5 93/42/EEC

gem. Anhang VII
article 11 paragraph 593/42/EEC acc. to annex VI

Giltigkeitsdauer / validity

26.05.2024

10.05.2021

P Diaitallv signed

Date: 2021.05.11
16:25:43 +02'00'

Pouravi Krefting
Regulatory Affairs Manager

Ort, Datum / place, date Name und Funktion / name and function
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Vertimas i$ angly kalbos

ATITIKTIES DEKLARACIJA

Versija: 7
Puslapis: 1 i$ 1

Mes

Pavadinimas + gamintojo adresas:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheimas prie Reino
Vokietija

iSimtinai savo atsakomybe tvirtiname, kad

medicinines paskirties prietaisas

Pavadinimas

»Olympus EndoAct

Automatiniam standziyjy ir lanks¢iyjy endoskopy

Tipss apdorojimui skirto EndoDis aktyvavimo priemone
Klase |
pagal IX priedo 1 taisykle

Sandeliavimo vienetas

Ecolab — 3056690
Olympus — WD00212A

Atitinka visus Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

Taikytini suderinti standartai:

ISO 14971
ISO 13485

Atitikties jvertinimo procedira

93/42/EEB 11 straipsnio 5 punktas, pagal VII
priedg

Galioja iki 2024-05-26
/Parasas/ Pouravi Elektroniniii nara& pasirage
Krefting Data: 2021-05-11

Monheimas prie Reino,
2021-05-10

16:25:43 +02‘00*

Pouravi Krefting
Kontrolés reikaly specialistas

Data ir vieta

Vardas, pavardé ir pareigos
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Vertimy biuras / Translation Agency
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