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Kupni smlouva
uzavfené dle ust. § 2079 a nasl. zék. ('3. 89/2012 8b., obéanského zékoniku

Kupujici: Ovblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoéeského kraje
Se sidlem: Ziikova 146, 280 00 Kolin Ill.
IC: 272 56 391
DIC: cz 272 56 391
Zastoupeny:

Bankovni spojeni:
6.061u2
Spoleénost je zapséna v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. (:ervna
2005, oddil B, vloika 10018.

na strané jedné (déle jen ,,kupuj1ci“)

a

Prodévajici: Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu
Zapsén: v obchodnim rejstfiku vedeného Méstskym soudem v Praze v oddile C, vlce 93921
Se sidlem: Evropské 176/16, 160 41 Praha 6
IC: 27068641
DIC: CZ27068641
Zastoupeny:
Bankovni spojeni:

na strané druhé (dale jen ,,prodévajici“)

prodévajici a kupujici déle také jako ,,sm|uvni strany“
nebo jednotlivé jako ,,sm|uvni strana“

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu vsouladu s ustanovenim § 2079 a nésl. zékona 6. 89/2012 8b., obéansky
zékonik, v platném a Uéinném znéni (déle jen ,,obéansky zékom’k“), jako vy'IsIedek zadévaciho fizeni na realizaci
vefejné zakézky malého rozsahu nazvané ,,HD endoskopické sestava s NBI pro ORL“ (dale jen ,,vefejné
zakézka“).

I. Pfedmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zévazek prodévajiciho odevzdat kupujicimu HD endoskopickou sestavu s NBI pro
ORL (déle jen ,zafl'zenl'“ nebo ,,pfedmét plném’“) dle Specifikace uvedené v pfiloze o. 1 této smlouvy
,,Dokumentace nabizeného plnéni“ a umoinit kupujicimu nabyt k zafizeni vlastnické pravo.

2. Souéésti pfedmétu plnéni je vedle zafizeni také kompletni pfisluéenstvi, montéi zafizeni, uvedeni zafizeni do
provozu s pfedvedenim funkénosti, instalace a instruktéi obsluhy véetné zajiéténi pfepravy do mista uréeni,
poskytovéni bezplatného zéruéniho servisu p0 dobu zéruky, likvidace oball‘] a odpadu, pfedéni dokumentace
a névodu na obsluhu v éeském jazyce 1x v elektronické podobé na CD-ROM, pfedéni prohlééeni o shodé
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(CE certifikét) vtiéténé i elektronické podobé, predéni osvédoeni servisniho technika a pfedéni cenifikétu
osoby provadéjici instalaci a zaékoleni.

3‘ Prodévajici se zavazuje, 2e kupujicimu predé protokol o instruktéii obsluhy a doklad o Iikvidaci obalfi a
odpadu.

4. O instalaci a uvedeni do provozu bude vyhotoven zépis (pfedévaci protokol), ktery bude dokladem o splnéni
élanku I. bodfl 1. — 3. této smlouvyr

5. Zafizeni musi byt nerepasované, nepoékozené, plné funkéni, v nejvyééi jakosti poskytované eobcem zboii
a spolu se véemi prévy nutnYmi kjeho fédnému a neruéenému nakiédéni a uzivéni kupujicim.

6. Prodévajici prohlaéuje. 2e predmét plnéni dle této smlouvy je zcela vsouladu s poiadavky kupujiciho
uvedeni/mi v zadévaoich podminkach vefejné zakézky a is je vyluénYm vlastnikem zafizeni, 29 na zafizeni
nevéznou iédné préva tfetich osob a 2e neni déna Zédné prekéika, které by mu brénila se zafizenim podle
t‘eto smlouvy disponovat. Prodévajici prohlaéuje, 2e zafizeni nemé Zédné vady, které by brénily jeho pouiiti
ke sjednanym 6i obvyklym uéelflm.

7. Kupujici se zavazuje zafizeni prevzit a zaplatit prodévajicimu niie uvedenou kupni cenu.

II. Kupni cena

. Kupni cena za splnéni této smlouvy prodévajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou prodévajici nabidl
v rémci zadévaciho fizeni na vefejnou zakézku.

2. Kupni cena éini: 1.853.194,00 K6 bez DPH, tj. 2.242.364,00,- K6 v6. 21% DPH.
3. Kupni cena véetné DPH je sjednéna jako zévazné a nejvyée pripustné. Kupni cena véetné DPH mfiie by’r

ménéna pouze vsouvislosti se zménou dar'rovych pfedpisfl majicich prokazatelny vliv na cenu pfedmétu
plnéni, Z jakychkoliv jinych dflvodfl nesmi bYt nabidkové cena ménéna.

4. V kupni cené jsou zahrnuty veékeré néklady prodévajiciho nezbytné pro fédné a véasné splnéni celého
pfedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pfeprava do mista uréeni, montéi a instalace, uvedeni do provozu,
Iikvidace odpadu a obalfl a instruktéi pfisluénych zaméstnancfl, tj. technikfi kupujiciho a obsluhujiciho
personaiu, potfebné doklady ke zboii, vstupni validace, a zéruéni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené VYrobcem dle zékona ('3. 268/2014 8b., 0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona é. 634/2004
8b., 0 sprévnich poplatcich v platném znéni (déle jen ,,zékon o zdravotnickych prostfedcich“), pokud se
jedné o zdravotnickou techniku dle zékona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace v poiadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vy'Irobcem 6i
servisni organizaci narizeny nebo doporuéeny), véetné ménénych néhradnich dilfr, vée véetné vystaveni
protokolu a pripadny update software, to vée po dobu zéruky bez povinnosti kupujiciho platit prodévajicimu
nad rémec sjednané kupni ceny.

|||. Platebnl' podmr’nky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodévajicimu kupni cenu bezhotovostnim prevodem na bankovni Uéet
prodévajiciho uvedeny v této smlouvé na zékladé dar'rového dokladu (faktury) vystaveného prodévajicim po
protokolérnim pfedéni zafizeni prodévajicim kupujicimu, a jeho pfevzeti kupujicim. Splatnost dafiového
dokladu (faktury) éini 30 dnfl od jeho prokazatelného doruéeni kupujicimu,

2. Prodévajici se touto smlouvou zavazuje, 2e jim vystaveny dar'rovy doklad (faktura) bude obsahovat véechny
néleiitosti rédného dafiového dokladu dle platné prévni Upravy.

3. V pfipadé, 2e dafiovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici néleiitosti, je kupujici oprévnén zaslat jej ve
lhfrté splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniZ se tak dostane do prodleni se splatnosti. Dflvody vréceni
sdéli kupujici prodévajicimu pisemné zéroveh s vréceny’tm dafiovym dokladem (fakturou). V zz’avislosti na
povaze zévady je prodévajici povinen dafiovy doklad (fakturu) véetné jeho pflloh opravit nebo vyhotovit novy.
Lhflta splatnosti poéiné béiet znovu od opétovného doruéeni néleZité doplnénych 6i opraveného dafiového
dokladu (faktury).

4. V pripadé prodleni kupujiciho s 0hradou kupni ceny je prodz’avajici oprévnén poiadovat p0 kupujicim
zaplaceni Urokfl z prodleni ve viréi 0,01% 2 dluiné ééstky za kaidy den prodleni.
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IV. Terml'n plném’

Prodévajici se zavazuje odevzdat zafizeni dle podminek sjednanych vél. V. télo smlouvy nejpozdéji do 8
(osmi) tydnfi 0d uzavreni této smlouvy.

V. Mlsto plnéni

Zarizeni bude odevzdéno v sidle kupujiciho v pavilonu ,,O" — ORL oddéleni.
. Prodévajici bude predem informovat kupujiciho o presném terminu pfedéni zafizeni, a to pisemné tak, aby

zpréva o terminu odevzdani byla doruéena kupujicimu nejméné 5 kalendérnich dnfl pfed odevzdénim
zanzenL
Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro (16e této smlouvy uréena

Kontaktni osobou prodévajiciho je pro ['16e této smlouvy uréen

Prodévajlci je souéasné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit
pfipravené v misté dodéni zarizeni a jaky zpflsob souéinnosti od kupujiciho oéekévé k L’Ispééné instalaci
zafizeni a instruktéii pfisluénych osob.
Kupujici se zavazuje poskytnout véas veékeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zarizeni a potfebnou
souéinnost prl instalaci a instruktéii dle pokynfl prodévajlciho. Nemoinost provést instalaci z dfivodfi
nedostateéné pfipravenosti pracoviété kupujiciho mé za nésledek prodlouieni doby plnénl uvedené v 6|. lV.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyreéeni véech nedostatkfl.
Dodévka se povaiuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:

zarlzeni bylo radné predéno a pfevzato bez vad véetné prlsluéné dokumentace zpflsobem uvedeny’rm
nlze.
zarizeni bylo nainstalovéno, uvedeno do provozu, provedena vstupni validace,
byla provedena instruktéi obsluhy, tj. technikfl kupujiciho a obsluhujiciho personélu, dle zékona o
zdravotnickych prostfedcich.

Vlastnické prévo kzafizeni pfechézi z prodévajlciho na kupujiciho okamZikem pfevzetl zarizeni kupujicim.
Kupujlci neni povinen pfevzit zafizeni 6i jeho Cast, kleré je poékozena nebo které jinak nesplfiuje podminky
dle této smlouvy.
Po dodéni zafizeni vystavi prodévajici pfedévaci protokol, ktery bude obsahovat niie uvedené néleiitosti:
a) oznaéeni dodaciho Iistu/predévaciho protokolu a jeho élslo,
b) nézev a sidlo prodévajiciho a kupujiciho,

) élslo kupni smlouvy,
) oznaéenl dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnoistvl a vyrobni élslo,
) datum dodéni, instalace a instruktéie personélu,

stav zarizeni v okamiiku jeho pfedéni a prevzeti,
g) jiné néleiitosti dflleiité pro pfedéni a prevzeti dodaného zarizeni.

3
0
3
0
.0

10. Pfedévaci protokol podepiéi a opatfi otisky razitek oprévnéni zéstupoi obou smluvnich stran, tj. statutérni

11.

orgény nebo zaméstnanci 6i osoby, které budou povéreny pfisluénym vedouclm zaméstnancem (statutérnim
orgénem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zékladé plné moci, intemim pfedpisem apod.
Takto opatfeny predévaci protokol slouii jako doklad o fédném pfedéni a pfevzeti zarlzeni.
Prodévajici je povinen dodat a uvést zarizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnlce. Prodévajici je
povinen pfizpflsobit svou éinnost poiadavkfim ORL oddéleni kupujiciho. Prodévajlci prohlaéuje, ie v pripadé
poiadavku kupujiciho dodé i uvede zarizeni do provozu v den pracovnlho volna nebo vjiny den stanoveny
kupujicim.
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VI. Poddodavatelé prodévajl'ciho

1. Prodévajici se zavazuje pfi poskytovéni pfedmétu plnéni vyuiit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou
uvedeni v pfiloze 6. 2 této smlouvy ,,Seznam poddodavatelfl“. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty éésti
pInéni, které specifikuje pfiloha 6. 2 smlouvy, a to plné vsouladu spodminkami této smlouvy.
Prodévajici véak odpovidé za plnéni svych zévazkfi podle této smlouvy bez ohledu na to, ie kjejimu
pInéni bude uiivat poddodavatele, a to véetné pIné odpovédnosti za vznik ékody zpfisobené
poddodavateli.

2. vyména kteréhokoli z poddodavatelfl uvedenYch v pFiIoze c. 2 této smlouvy je moiné jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery sIj souhlas nebude bezdflvodné odpirat 6i zdriovat‘ Za dflvod
kodepfeni souhlasu se véak povaZuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého
prodévajici prokazoval v Zadévacim fizeni kvalifikaci a Poskytovatel neprokéie zpflsobem stanovenYm
pro prokazovéni kvalifikace vZadévacim Fizeni, ie novy poddodavatel splfiuje kvalifikaci minimélné
v rozsahu, v némi ji v Zadévacim Fizeni prokazal pflvodni poddodavatel; Zadavatel je rovnéi oprévnén
odepfit souhlas svyménou poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy poddodavatel podaI
vzadévacim Fizeni na vefejnou zakézku vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery'I jii poskytoval
kupujicimu sluiby, na jejichi zékladé vznikla kupujicimu ékoda nebo pokud méI kupujici ktakto
poskytovanym sIuibam némitky souvisejici s kvalitou, rozsahem oi détovénim sluieb. Kupujici je také
opravnén poiadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispivé k vadnému poskytovz’ani
pfedmétu plnéni a prodavajici je povinen této iédosti vyhovét.

3. Poruéeni jakékoli povinnosti dle tohoto élénku prodévajicim opravfiuje kupujiciho kodstoupeni od této
smlouvy.

VII. Zéruéni podminky

Prodavajici poskytuje kupujicimu zéruku za jakost zaFizeni spoéivajici v tom, 29 zafizeni, jakoi i jeho veékeré
éésti i jednotlivé komponenty, bude p0 zéruéni dobu bez vad a zpflsobilé pro pouiiti k ujednani/m, pfipadné
jinak obvylm déelflm a zachové si ujednané, pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.
Zéruéni doba se sjednavé v délce 24 (dvaceti otyfl mésicfi ode dne pfevzeti zafizeni kupujicim.
Zéruéni servis bude prodévajici provédét bezplatné. Po dobu zéruéni doby provede prodévajici dale sém
nebo na v|astni néklad zajisti provedeni pravidelnYch technicch prohlidek nafizenych vyrobcem popf.
vyiadovanS/ch dle zékona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace (pokud
jsou pro sprévnou funkcI zaFizeni eobcem 6i servisni organizaci nafizeny nebo doporuéeny, véetné
ménénYch néhradnich dIICI), bezpeénostné technicch prohlidek, vée véetné vystaveni protokolu a pfipadny
update softwaru, to vée po dobu trvéni zéruéni doby bez povinnosti kupujiciho platit prodéwajicimu nad rémec
sjednané kupni ceny. Prodévajici prokazatelné pisemné vyvolz'a jednéni o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize minimélné 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stévajici
prohlidky/vaIidace/revize. Termin bude stanoven na zékIadé vzéjemné dohody ve Ihflté uvedené v tomto bodu
vyée. Vady musi kupujici uplatnit u prodévajiciho bez zbyteéného odkladu poté, co se 0 nich dozvi, nejpozdéji
véak do konce zéruéni doby.
V pfipadé vyskytu zéruoni vady je prodévajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 12 pracovnich hodin
od nahlééeni vady v pracovnich dnech vdobé od 7:00 do 15:30 hodin, a to v misté instalace 6i umisténi
zafizeni, zjistit pfiéinu této vady a v co nejkratéim terminu ji besatné odstranit nejpozdéji véak do 48 hodin
od néstupu na opravu, v pfipadé, 2e potfebné néhradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodévajiciho‘
V pfipadé, 2e je nutné dodat néhradni dily ze zahranioi, neni prodévajici v prodlenI, odstrani-Ii vadu ve Ihflté
do 96 hodin poéitanS/ch 0d néstupu prodévajiciho na opravu. Pokud v dflsledku vyskytu zéruéni vady na
zafizeni, kterou se prodévajicimu nepodafi odstranit do stanovené doby 48 hodin od néstupu na odstranéni
vady, nebude kupujici moci zafizeni nadéle uiivat, zavazuje se prodévajici na v92vu kupujiciho poskytnout
popf. zajistit poskytnuti kupujicimu formou bepIatné vypfijéky do uiivéni néhradni zafizeni popi vadnou
éést zafizeni s obdobnYmi parametry na dobu do provedeni zéruéni opravy vadného zafizeni, a to nejpozdéji
do 48 hodin po doruéeni vyzvy kupujiciho, pfiéemi v takovém pfipadé veékeré nékIady souvisejici s
poskytnutim i vracenim nahradniho zafizeni ponese prodévajici.
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Kupujici mé prévo na Uhradu nutnych nékladfl. které mu vznikly v souvisIosti s upIatnénIm prév z vad.
Za zéruéni vady nebudou povaiovény ty vady, které bn zpflsobeny nesprévnou obsluhou nebo adribou
zafizeni nebo Umyslnym poékozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakYmIkoIi
jinYmi zésahy, jednénimi nebo skuteénostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjiétény'Ich vad
bude provedeno za Uplatu.
Je-Ii vadné pInénI podstatnYm poruéenim této smlouvy, mé kupujici dle své volby prévo na odstranéni vady
dodénim nového zafizeni bez vady nebo dodénim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou sIevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

VIII. Odstoupem’ od smlouvy

Kterékoliv smluvni strana maze 0d této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruéeni této smlouvy
druhou smluvni stranou.
Pro (16e této smlouvy se za podstatné poruéeni sqvnich povinnosti povaiuje takové poruéeni, u kterého
smluvni strana poruéujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, 2e pfi takovémto poruéeni smlouvy, s
pfihlédnutim ke véem okolnostem, by druhé smluvni strana neméIa zéjem smlouvu uzavfit; zejména:
- prodleni s Uhradou kupni ceny nebo jeji éésti deléim 60 kalendéfnich dnfl;

prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu plnéni dle této smIouvy deléim nei 15 kalendéfnich dnfl;
- zafizeni nebude moiné kupujicim béhem zéruéni doby uiivat p0 dobu deléi 15 kalendéfnich dni];
- jestliie prodévajici ujistil kupujiciho, 2e zafizeni mé uréité vIastnosti, zejména vlastnosti kupujicim

vyslovné vyminéné, anebo 2e nema iédné vady, a toto ujiéténi se nésledné ukz‘aie nepravdiv;
- nemoinost odstranéni vady dodaného zafizeni; nebo
- v pfipadé, 2e se kterékoliv prohIééeni prodévajiciho uvedené v této smlouvé ukéie jako nepravdivé.
Odstoupeni 0d této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musI v ném bYt pfesné popsén dflvod
odstoupeni, a musi bin podepséno odstupujici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy
neplatné. Tato smlouva zaniké ke dni doruéeni oznémeni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé
smluvni stranéI V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodévajici povinen pfevzit zafizeni v sIdIe kupujiciho a
na vlastni nékIady provést jeho demontéi a uhradit souvisejici pfepravni néklady.
Odstoupeni od této smlouvy se nedotYké préva na néhradu ékody vzniklého z poruéeni smluvni povinnosti,
préva na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednéni o zpfisobu Feéeni sporfl a volbé préva.

IX. Odpovédnost za ékodu

Prodévajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vyéi Ujmu, které kupujicimu vznikla vadny'Im pInénIm nebo
jako dflsledek poruéeni povinnosti a zévazkfl prodévajiciho dle této smlouvy.
Prodévajici uhradi kupujicimu néklady vzniklé pfi uplatfiovéni prév z odpovédnosti za vady.
Nebezpeéi ékody na pfedmétu pInénI pfechézi na kupujiciho pfedénim a pfevzetim pfedmétu pInéni
kupujicimu.

X. Sankce

Pro pfipad prodleni prodévajiciho stemn'nem plnéni uvedenym vélénku IV. této smlouvy, se prodévajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve VS/éi 02% z kupni ceny zafizeni véetné DPH uvedené véI.
II této smIouvy. a to za kaid)’I i zapoéaty den prodleni.
fipadé, ie prodévajici nedodrii néstupni termin na opravu dle 6|. VII odst. 4 této smlouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vyéi 0,5°/o kupni ceny véetné DPH uvedené v 6|. II této smlouvy za kaich
zapoéatych 24 hodin prodleni.
Pokud nebude zz’avada odstranéna do doby dle (7. VII odst. 4 této smlouvy a nedojde vtomto terminu
kposkytnuti néhradniho zafizeni (nebo jeho pFisIuéné éésti), zaplati prodévajici za kaidy den prodleni
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sqvnI pokutu ve vyiéi O,5°/o kupnI ceny zafizeni véetné DPH uvedené véll || této smlouvy za kaidych
zapoéatych 24 hodin, o kterou doba trvéni opravy pfekroéi dobu uvedenou v 6|. VII. odst. 4 této smlouvy.
UpIatnénIm prév z vad 6i uplatnénim sqvnIch pokut neni dotéeno prévo na nahradu 0jmy (ékody) v plné
vyéi. SqvnI pokutu je kupujIcI oprévnén zapoéist oproti pohledévce prodz'avajiciho.
Pro vypooet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodnz‘a ceIkova kupnI cena véetné DPH.
Smluvni pokuta je splatné do 30 dnfl ode dne doruéeni vyzvy kjejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni se rozumi
den pfipsani pfisluéné Céstky na Uéet kupujiciho.

XI. Zévéreéné ustanovenl’

Tato smlouva navé uéinnosti okamZikem jejIho podpisu posledni smluvni stranou‘
Prodévajici je dle ustanoveni § 2 pisml e) zékona C. 320/2001 8b., 0 finanéni kontrole ve vefejné sprévé a o
zméné nékterych zékonfl (zékon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjéich pfedpisfl, osobou povinnou
spolupflsobit pfi vykonu finanéni kontroly provédéné v souvislosti s 0hradou zboii nebo sluieb z vefeach
VSIdajfl.
Prodévajici je povinen archivovat originélni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originély Uéetnich dokladfl a
daléich dokIadfl vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 let od zéniku zévazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, minimélné véak do konce roku 2029. P0 tuto dobu je prodévajici povinen umoinit
osobém oprévnénYm k Wkonu kontroly projektfl provést kontrolu dokladfi souvisejicich s plnénim te’to
smlouvy.
Préva vznikla z této smlouvy nesmi bYt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento UéeI povaiove’ma VS/ména e—mailovych, oi jinglch elektronicky'Ich
zprav.
Tato smlouva je uzavfena podle préva Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenYch touto smlouvou
se smluvni vztah fidI zakonem 6. 89/2012 8b., obéansky’I zékonik, v 06inném znéni.
Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeéi zmény okoInostI v souvislosti s prévy a povinnostmi smluvnich
stran vznikIymi na zékladé této smlouvy. Smluvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 3 §
1766 obéanského zékoniku na svflj smluvni vztah zaloieny touto smlouvou.
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
pIatnost této smlouvy jako ceIku, vyjma téch pfipadfi, kdy takové nevymahateIné nebo neplatné ustanoveni
nelze vyélenit z této smlouvy, anii by tim pozbyla pIatnosti‘ Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazujI
vynaloiit v dobré vife veékeré Usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a pIatnym ustanovenim, jeho: (Joel v nejvyééi moiné mIFe odpovidé uéelu pfivodniho
ustanoveni a cilflm této smlouvy.
Smluvni strany si nepfeji, aby nad rémec sIovnych ustanoveni této smlouvy byla jakékoliv préva a
povinnostI dovozovény z dosavadni 6i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami oi zvyklosti
zachovévanYch obecné (Bi V odvétvi tYkajIcim se pfedmétu pInéni této smlouvy, ledaie je ve smlouvé
vyslovné sjednéno jinak. VedIe shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, 2e si nejsou védomy iédnYch
dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti 6i praxe.
Kupujici je oprévnén zveFejnIt plné znéni zadévaci dokumentace vefejné zakézky a podminky a obsah
uzavfeného sqvnIho vztahu. Prodévajici pIné souhlasI se zvefejnénim véech néleiitosti tohoto sqvnIho
vztahu (véetné pIného textu této smlouvy a jejIch pIoh) a pfipadné téi smluvnich vztahl‘] s touto smlouvou
souvisejicich. Prodévajici v této souvislosti prohlaéuje, 2e tato smlouva neobsahuje jeho obchoa tajemstvi,
které by mélo bYt utajeno. Prodévajici je povinen zajistit a prohlaéuje, 2e zajistil, 2e tato smIouva
neobsahuje ani jiné Udaje (napf. osobni Udaje osob), které by neméIy by'It zvefejnény dIe platnych prévnich
pfedpisfi. Pro pfipad, ie by prodévajici zjistil, 2e tato smlouva obsahuje v uréith ustanoveni Udaje (napf.
osobni Udaje osob), které dle prévnich pfedpisfl nemaji by’lt zvefejnény, zavazuje se na tuto skuteénost
kupujiciho bez odadu, nejdéIe véak do sedmi dnfl od uzavfeni smlouvy, pisemné upozornit, a souéasné
kupujicimu pfedat kopii uzavfené smlouvy se zaéernénymi Udaji, které nemaji bYt zvefejnény a pisemné
poiédat, aby smIouva byla zvefejnéna bez téchto Udajfl. Kupujici véak nenI povinen iédosti prodévajiciho
vyhovét, pokud dojde k zévéru, 2e je nedfivodné.
Zména nebo dopInénI smlouvy mfiie bYt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této smIouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.
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11‘ Smlouva bude vyhotovena ve étyfech vyhotovenich, z nichi kaidé smluvni strana obdrii p0 dvou

exempléfich.
12. Nedilnou souéésti této smlouvy jsou pfilohy.

- Pfiloha 6. 1 — Ocenéné technické specifikace pfedmétu plnéni véetné poiadavkfl na technologickou
pfipravenost
Pfiloha 6, 2 — Seznam poddodavatelfl

- Pfiloha 6. 3 — Névod na obsluhu v éeském jazyce 1x v elektronické podobé na CD—ROM
Pfiloha 6. 4 — Prohlééeni o shodé (CE certifikét).
Pfiloha 6. 5 — Cenifikét servisniho technika

- Pfiloha 6. 6 — Certifikét osoby provédéjici instalaci a zaékoleni

v ........ dne

KUPUJiCi:

V Praze dne 6.11.2018

PRODAVAJ/ici:
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Technické specifikace

HD endoskopické sestava s NBI pro ORL

Full HD kamerové jednotka s integrovaa LED zdrojem svétla -1ks

O

Medicinsky atest
Ovlédém’ kamerové jednotky dotykovym displejem
Zobrazovaci systém —vysoké rozliéeni obrazu HDTV 1920x1080p — progresivni scanning
Podpora pFipojeni nejnovéjéich typfi 3—éipové CMOS FuIIHD a 3-éipové CCD FuIIHD kamerové
hlavy, moinost pfipojem’ HD flexibilm’ch Videoendoskopfl séipovou technologii na distélm’m
konci
zaFizeni umoinuje vyuiiti L’Jzko-pésmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuiivé Uzké pésma vlnovych délek centrovanVch kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specifické pa‘sma vznikaji na principu filtrace pres optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrané pésma vlnovych délek korelujl' s maximy kFivky absorpce svétla hemoglobinem, coi je
podstatou lepél'ho zobrazeni struktur obsahujl'ci molekulu krevm’ho barviva, v tomto pFipadé
vléseénic a drobnY/ch cév.
Moinost vyuiiti fluorescenéni diagnostiky pomoci ICG kontrastu v pfipadé pFipojem’ CLV-SZOO—IR
svételného zdroje pro IR osvétlenl’ tkéné
Nastavem’ vyvéiem’ bilé automaticky, ruéné pres éelni panel nebo nastavenim z tlaéitka
videoendoskopu
Integrované zéznamové zafizem’ — archivace obra’zkfi (véetné forma’tu JPEG) pomoca’ USB 3.0
Digitélm’ zoom a21,5x nastavitelnv ve 3 stupnich
vystupy - 2x DVI-D, HD-SDI, 3G-SDI, Y/C
Moinost rotace obrazu o 180°a vertika’lniho a horizontélniho zrcadleni obrazu
Prostor pro uloieni ai ZOjednotlivych predvoleb
Pfedvolba nastaveni ai 50 Udajfi pacientskych dat
Moinost ovlédéni nastaveni (napF. vyvéieni bilé nebo zesilenl’ jasu) z éelm’ho panelu nebo ve
sterilnim prostredi pomoci tlaél’tek na videoendoskopu
Moinost zmrazeni obrazu
Pamét’ovy back—up systému pro automatické uklédénl’ uiivatelsch nastaveni systému
4 LED lampy
vykon 4LED svételného zdroje odpovidajici vykonu 300 W xenonu
Zivotnost LED lampy min. 10 000 hod.
Aktivni automatické Fizeni intenzity osvétlem’ kamerovou jednotkou dle svétleny'lch podminek
operaém’ho pole
Moinost manuélniho nastaveni intenzity osvétlem’
Moinost vyuiiti funkce tzv. Standby pro pohotovostm’ vypnuti pf'l'stroje v prflbéhu operaénl’ho
vykonu

3CMOS Full HD kamerové hlava -1ks
3—éipové CMOS kamerové hlava s rozliéem’m 1920 x 1080p, medicinsky atest oénicové uchyceni
pro teleskopy



O
O

O

3 programovatelné tlaél’tka na kamerové hlavé pro nastaveni ovlédéni vybranych funkcf
kamerové jednotky
zaFizem’ umoifiuje vyuiiti Uzko—pésmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuil'va' L’Jzka’ pésma vlnovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specifické pésma vznikaji na principu filtrace pFes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrané pa’sma vlnovh délek korelujl' s maximy kFivky absorpce svétla hemoglobinem, coi je
podstatou Iepél'ho zobrazem’ struktur obsahujici molekulu krevm’ho barviva, v tomto pfipadé
vla’seénic a droach cév.
2x opticky zoom pomoci integrovaného ZOOM objektivu, f: 15,9 — 31,3mm
Manuélni ovlédéni zoomu a ostFeni pomoci otoéného prstencového ovladaée na kamerové hlavé
lntegrovam'l moiré filtr redukujici moiré efekt
Umoifiuje pFipojenI’ v§ech endoskopfl pomoci rychlospojky, tzv. oénicového adaptéru
Véha 220 g

Svétlovodnv kabel -2ks
autoklévovatelny svétlovodny'l kabel délky 3m, vnéjéi prflmér 2,8mm
autokla’vovatelny’l svétlovodny/ kabel délky 3m, vnéjél’ prfimér 4,25mm

1..- ;

/V
‘7

HD Flexibilm' Rhino-Laryngo videoendoskop -1ks
flexibilni videoendoskop mé CCD Eip na distélnl’m konci
CCD éip mé HD rozli§eni 1080p
vnéjél' prflmér na distélm’m konci je 3,9mm
zorné pole je 110°
pracovm’ délka je 300mm
pozorovaci vzdélenost je 3 - 50 mm
ohyb nahoru 130° 3 ohyb dolfi je 130°
zafizeni umoifiuje vyuiitl' Uzko-pésmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuiivé L’Jzké pésma vlnovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specificka’ pésma vznikajl’ na principu filtrace pFes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrané pésma vlno/ch délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, coi je
podstatou lepéiho zobrazeni struktur obsahujl’ci molekulu krevniho barviva, v tomto pFipadé
vléseénic a drobny’tch cév.
souééstu’ dodévky je zkouéeéka tésnosti



Détsky’ flexibilni Rhino-Laryngo videoendoskop —1ks
o flexibilni videoendoskop mé CCD éip na distélnim konci
- vnéjél' prfimér na distélnim konci je 2,6mm
- zorné pole je 90°
- pracovni délka je 300mm
0 pozorovaci vzdélenostje 3 - 50 mm
- ohyb nahoru 130° 8 ohyb doll‘] je 130°
0 zaFizeni umoinuje vyuiiti Uzko-pésmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou

vyuiivé flzké pésma vlnovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specifické pésma vznikajl’ na principu filtrace pFes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrané pa’sma vlnovh délek koreluji s maximy kFivky absorpce svétla hemoglobinem, coi je
podstatou lepél'ho zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé
vléseénic a drobnych cév.

HD LCD monitor 5 uhlopf‘iékou 26” -1ks
a HD rozliéenl’ obrazu je 1920 x 1200 pixelfi
o Antireflexni L'Jprava obrazovky
o Funkce obrazvobraze
o Pozorovaci uhel 178° horizonta’lné i vertika’lné
- Uhlopfi'ékou je 26" — pomér 16:9
0 VESA standart
- Jas 500 cd/m2
o Kontrastni pomér 150021
- Vstupy: 2x DVI, 1x VGA, 1x S-video, 1x SD/HD/3G—SDI, 1x component, 1x C—video

wk



HD Laryngoskop -1ks
- vnéjéi prfimér 10mm
0 pracovnidélka 167mm
- pozorovaci ahel 90°
0 laryngoskop je autoklévovatelnv v parnl’m autoklévu na 134°C
0 bez ostficiho krouiky s velkou hloubkou ostrosti

EndoskopickV vozik -1ks
- je vhodny pro umistém’ vV§e uvedenych pfistrojfl
o dvé koleéka jsou bridéné
o kloubové rameno pro uchyceni monitoru
o driék kamerové hlavy
o transformétor s 6 elektrickymi zésuvkami a 6 konektory



OLYMPUS
\’a<.¢ Vin-1h) n. » 7‘" air Rudnur r11 ist

HD Endoskopicka sestava 5 Narrow Band Imaging pro ORL oddéleni

Nabidka 6.:41/MP/Kolin/HD Endoskopicka sestava Datum: 3.9. 2018

poioika nézev ks K6/ks Celkem bez DPH

HD flexibilnr videoendoskop. pediatricky videoendoskop a HD kamerova' jednotka 5 NB]

Celkova’ cena bez DPH:
61¢s

Celkové cena po slevé bez DPH: 1 853 194,00 K6
DPH 21%: 389 170,74 K6

I Celkové cena v6etné DPH: 2 242 364,00 K5 I

Piatnost nabidky: 90 (int), dodaci lhma: 4O dm'r, zaruka: 24 mésict‘r.
Doprava, instaiace a zaékoieni je v cené dodavky, servis zajiét‘uje Olympus Czech Group, s.r.o., éien koncernu
Ceny uvedené v 1610 nabidce jsou obchodnim lajemnstwm spoieénosti Olympus Czech Group $,r.o.,61en koncemu.
ve smyslu usianoveni § 504 zakona 6. 8902012 8b., obéansky zakonik.

Dékuji Va’rm za Véé zéjem a v pfipadé dotazfl se na mne. prosim, kdykoliv s dirvérou obrat‘te
S pozdravem



OLYMPUS
Cestné prohlé§eni o stavebni pFipravenosti

Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu se sidlem Evropské 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spoleénost zapsané v obchodnl’m rejstflku vedeném Méstsky/m soudem v Praze oddil
C, vloika 93921 (déle jen ,,Spo|eénost“),

Eestné grohla§uie,

vsouvislosti s veFejnou zakézkou malého rozsahu ,,HD endoskopické sestava sNBl pro ORL"
zadavatele Oblastm’ nemocnice Kolin, a.s., nemocnice StFedoéeského kraje, Ziikova 146, 280 02
Koll'n l||., IC: 27256391 (déle jen ”Vefejné zaka’zka"),

ie instalace nabizené sestavy nevyiaduje iédné zvléétm’ podminky ze strany zadavatele.

V Praze dne 6.11.2018

Za Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu:



OLYMPUS
Cestné proh|é§eni o poddodavateli

Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu se sidlem Evropské 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spoleénost zapsané v obchodm’m rejstfiku vedeném Méstsk soudem v Praze oddil
C, vloika 93921 (déle jen ,,Spoleénost”),

éestné Qrohla§uie,

vsouvislosti s veFejnou zakézkou malého rozsahu ,,HD endoskopické sestava sNBI pro ORL”
zadavatele Oblastm’ nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoéeského kraje, Ziikova 146, 280 02
Koll’n |l|., IC: 27256391 (déle jen ,,Vef'ejné zakézka"),

2e iédnou Eést VeFejné zakézky nehodlé zadat poddodavateli, tj. bude plnit pFedmét Vef‘ejné
zakézky bez pomoci poddodavatele. Zérovefi prohlaéuje, 2e neni poddodavatelem, jehoi
prostFednictvn’m jiny dodavatel v tomtéi zadévacim Fizem’ prokazuje kvalifikaci.

V Praze dne 6.11.2018

Za Olympus Czech Group, s.r.o., Elen koncernu:



OLYMPUS
Cestné prohlééeni o technické dokumentaci

Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., Elen koncernu se sidlem Evropské 176, 160 41, Praha 6,
1C: 27068641, spoleénost zapsana’ v obchodm’m rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil
C, vloika 93921 (déle jen ,,SpoleEnost"),

Eestné Qrohlaéuie,

vsouvislosti s veFejnou zakézkou malého rozsahu ,,HD endoskopické sestava sNBl pro ORL“
zadavatele Oblastni nemocnice Koll'n, a.s., nemocnice StFedoéeského kraje, iiikova 146, 280 02
Kolin III., 16: 27256391 (déle jen ,,VeFejné zakézka"),

ie 2 dfivodu velkého poétu strének jednotlivych souborfi pFedklédé technickou dokumentaci, tj.
névody v CZ na CD nosiéi, ktery’t je nedilnou souéésti tohoto prohlééem’.

V Praze dne 6.11.2018

Za Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu:



QFYMEU§DECLARATION OF CONFORMITY§MDD2

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa—cho, Hachiojl—shi, Tokyo 192—8507 Japan

3. Model OLYMPUS CH—SZOO-XZ-EB

4. Name of product HD 3CMOS CAMERA HEAD

5. Serial or Lot No. from 7700067120

6. Classification Class I

7. Authorized representaiive 3.1 EU

Name gligngus Euro
Address Weridenstr.

“‘ L} hereby declare that me axvove
recrive 93/42/EEC(MDD)under t.

(finformity is vaiid in manufacturs‘

{his declaration is based on ‘. i ,‘

J, Applied Standards

’ Place

’ Signature

I Name

‘ Title " R

Date 2017/3/28

Revision 0
[N—OIS D28001 Appendix 2]



QFYM39§QDECLARATION OF CONFORMIW(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioii—shi, Tokyo l92—8507 Japan

3. Model OLYMPUS CH»5200-XZ~EB

4. Name of product HD 3CMOS CAMERA HEAD

5. Serial or Lot No. from 7700067 to

6. Classification Class I

7. Authorized representative in EU

Name Olympus Europa SE & Co. KG
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

”a" 3 hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
. rective 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of

(fanformity is valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

{his declaration is based on : MDD, Annex VII

5!. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan

Signature aj/ié

Name Hiroki Moriyama

General Manager
Title Medical Quality Department

Medical Quality & Regulatory Division‘
m

‘
“
"
‘
“

Date 2017/3/28

Revision 0
[N—OIS D28001 Appendix 2]
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QLYMPE’JSl‘rvhlaiicni n shodé (MUD) -....,:m;m.______

T Vyrobce OLYMPU§ MEDICAL SYSTEMS CORP

2 Adresa 2951 Ishmawafiho Hachoy sh: TOKIO‘ T927850] Japonsko

3 Modei QLVf/TPUSrgH—WSVZQO-XZ-EB

4 Na’zev vyrobko Hp 3CMOS KAMEROVA HLAVA

5 CisTo séne nebo davky 0d 7700067 do

6 Klasflkaoe Thdal

7‘ Automzovany za‘stupce v EU

Jme‘no Olympus Europa SE & Co KG

Adresa Wendgnstr 14-18 20097 Hamburk‘ Némecko

T‘mto prohlaSuJeme. védoml SI sve vyhradm odpovédnost: Jako oprévnéného vyrobce 2e vySe
uvedeny vyrobek splfiUJe poz‘adavky smérmce Evropske rady 93/42/EHS (MOD) Toto prohia’Sem o
shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vy‘s’e uvedenym Cislem some I dévky

Toto prohla‘Seni je zatoZeno na MDD Pr‘loha VII

8. PouZIte normy
37/12 semam gajflradnich poiadayku pro vyée uvegdeny’ viropgk

MTsto 295‘. Istmkawa-ofio fiaflchlop—shl. TOkTO, Japonsko ,

Podpts podp}s neCMe/ny

Jméno Hirokl Morlyama

generalm fedltel
odbor zajiéiovani kvahty zdravotmckych prostfedku

Fuae duwzga Nomi izdravotmckycr prosgfodkg g; regulatomioh zglgzlitosj

Datum 28/3/2017

Rewze O
[N018 D2800? P‘rw’loha 2]
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER‘S CLAUSE

KnA Y3YI7A nEPEBoqKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Krélové ze dne 23.09.1994. cj. Spr. 1071/94. stvrzuji, 2e tento
pteklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
of the Regional Court in Hradec Kra/ove on September 23, 1994, file
No. Spr. 1071/94, lhereby certify that this is a true translation of the attached
document.
KaK nepeeoduux pyccxoeo u aHaHUUCKoeo H3bIK08 Ha3Ha‘leHHblU peLueHueM
O6nacmHoeo cyda e Fpaouu Kpanoee om 23-20 ceHmnb'pn 1994 aoda, N9
1071/94, Hacmomuum nodmsepxdaio, Limo nepeeod docnoeHo coomeemcmeyem
meKcmy npucoUHeHHoeo OOKymeHma;

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym Cislem tlumoénického deniku
The translation is recorded under the following serial K ’.
number in the Interpreter’s Journal ------ ‘------------------------------------
Flepeeod 3apeaucmpupoeaH n00
cnedyrotuum N9 OHeeHUKa nepesodquxa

Datum

Date A 4 .1 /

flame

Razitko a podpis tlumoénika
Stamp and signature of the interpreter
Fep5oean neqamb u nodnuce nepeaodquxa

lng. Rostislav Exner
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OLYMPUS!DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) »—==-w=r;1';L‘1{T;:I;L‘ --.—..._m___

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa—cho, Hachigji-shi, Tokyo 192—8507 Japan

3. Model OLYMPUS OTV—SZOO

4. Name of product VISERA ELITE II VIDEO SYSTEM CENTER

5. Serial or Lot No. From 7600012 to

6. Classification Class I

7‘ Authorized representative in EU

Name gympus Europa SE & Co. KG
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of
Conformity is valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on : MDD, Annex VII

8. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 Ishikawa—cho, Hachioii—shi, Togo 192-8507 Japan

Signature [)W
‘ I

Name Hiroki Moriyama

General Manager
Title Medical Quality Department

Medical Quality & Regulatory Division

Date 2016/12/26

Revision 0
[N—OIS D28001 Appendix 2]



@wwspugPROHLASENI o SHODE (MDD) r mam~

I vyrobce OLYMPQS MEDICAL §YSTEMS CORP

2 Adresa 7&51 Iskawacho, I-I7ach_OJI»§IwI7 Tok 0. 1927875077 Jaggnsgq

3 ModeI OLYMPUS OTVESQOQ 7 7 7 7

4 Nazev vyrobku VISERA ELITE fl VIDEO SYSTEM

5 CIsIc sene nebo davky ad 7590012 do

6 KIasIflkace Tfida I

/ Autonzovany za’stupce v EU

Jméno Qlympgg Enpa SE & Co KG

Adresa Wenderlsgr 174-178 20097 Hamburk Néjjgchg77

Timto prohIaéuIeme. védomI SI sve’ vyhradm odpovédnostl Iako Opraméneho V‘yrobce. ZE vy’ée
uvedeny vyrobek splmje poiadavky smérmce Evrcpské racy 93/42IEHS (MDD) Toto prohiééeni o
shodé platI pro vyra‘béma zafizem’ s vySe uvedenyr") CisIem se‘ne I davxy

Toto prohlaéem 1e zaZeno na MDD PFIIoha VII

8 Pouzné normy, s seznam77z7a7k7I§7ach poiadavku pro vyée uvedgnj yyrobeIg 77 7

Misto 772797§77187hlkawa£h79HECI'IIOII—Shl TOKIQ7192'8507 Jaasko

Podpis 77p7Qd7pI7s7q7IIeI/1y 7 7

Jméro 77IjIr707I7<| Monyama

geneIaIni fedlzeI
odbor zajISI‘ovam kvaIzty zdravomicky‘ch prostfedku

FUflkce CW? kva'ity zdtayomgkjflmws—tdku a LEEEQWCD 113621193“

Datum 2612/2016? 77 7 7 7

Rewze O
IN—OIS 028001 PfiIoha 2]
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
lNTERPRETER‘S CLAUSE

KnAy3ynA nEPEBogLMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského

soudu v Hradc‘i Kralové ze dne 231091994, é.j. Spr. 1071/94, stvrzuji, 2e tento

pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree

of the Regional Court in Hradec Kralové on September 23, 1994, file

No. Spr. 1071/94, lhereby certify that this is a true translation of the attached

document.

KaK nepeeodqux pyccxoao u aHaHUDCKoeo H3blK06 Ha3HaLieHHbiu peweHueM

O6nacmHoao cyda e Fpaduu Kpanoee om 23-20 CSHmFl6t 1994 206a, N9

1071/94, HacmomuuM nodmeepmdaio, Limo nepeeod docnoeHo coomeemcmeyem

meKcmy npucoUHeHHoao OOKymeHma;

Tlumoénicky Ukon je zapsén pod nésledujicim
poiadovy’Im cislem tlumoénického deniku

The translation is recorded under the following serial 7» »

number in the lnterpreter’s Journal --------- ' ----------------------------------

l‘lepeeod 3apeaucmpupoeaH nod
cnedyiouwM N9 OHeeHUKa nepeeoOLIUKa

Datum

Date .......» ......................
flame

Razitko a podpis tlumoénika

Stamp and signature of the interpreter

l'epboeafl newamb u nodnuca nepeeodquxa

lng. Rostislav Exner
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:Ol mpus Winter & Ibe Gmbh, Y
fl<uehnsn 61

Umgmqpen: {22045 Hamburg, Germany
‘ Compa'w 3P 0 BOX 70 77 09

72201? Hamburg Germany
Telefon +49 (40) 6 69 66-0

353945“ +49, L49 § $575279? ,
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r

1‘ (hermit srklaren wrr, GEES gas fire-rink?
We herewmh decrare ma! rive product

»

; Drodukmame ‘858 List of Retated I’ems
‘ Produc' Pawsr{.7 .. , _.- , .7 77-7774. 7 7- 7 777 7 7 _

‘ Katalog Nr / |\fiode!!r:arr‘re. L'so' e e e..'Carar'og Nor/‘u‘ode'name see ' ‘ {R lat d H “n:
, , , , _ 7 7 77 r

' . Q ‘ , - / ' V ,igegrnnew’fi EM verrermu'nrmer Lot ‘see us! of Related 328mg x
l Jag/rump wm 55"13,’ No ‘ Lo: .
L7_ 7 777777777 7 J. 7 , 77 7 77
! i 1
' Produxrfarmlse §DF001 Teleacooes autoclavable (withmn channel) 'Z Product 1‘ amp) ; ‘ ‘ ' ;

I’ ’ ' ' ' ' ’ 7 l
‘ r ' mp ‘ . l ‘Provduxtkrasflrzrerung rsee us! of Related Items
‘ Proouol class'ncarron r
‘ i7i777 7 7- r _ .7, 7 . -777 v. . 7 777 -7 7 J

r . . . . . . . ., . 1rule ,aforderungan der Medrzmprodukte Rr'chtllme 93/42/EEC 2mm 1
? comm/9:; wrth the requrremems of the Medical Device Directive 93/42/EEC
rw ”WM ——~--—« ~ - ,,,, r—- — ~74~~~~~ *7 —~- 7 v r
‘iDiese Erkiarung bezleht smh auf Annex I! for products of class Ha }
! Tins deciaranon :5 based on g
r ‘ .
3 , , , , L , 7 , ir r
Notifrziene Stellen rm Produkte Ger Klasse is. W Ha, Nb ‘1

. Notified Body for products of class Is, Im, Ha, Mb. I
‘TUV Rhernland LGA Products GmbH ~ Trllystr 2 7 9043: Numberg, 5

3 Registratron- Nr/NO‘ 0197 ‘
_ A. ,_ , . 1‘ . . H7 ,7? 7,, _ ,

FunkZion iNama ‘Daium Unmrschrifl 1
i Funcfgon ’ Name ‘ Dare 1 Sigrrarure
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Foliowing p1’oducts belang to the Producr-Family:

PFOOT-"i‘ELESCOPFS,
WWTHOUTCHANNEU

Product Name:

Telesco e 0 4 c1rr1 autocavame

Telescope 12 sin-m autoclavable
,77 L

1Telescope 30 4111111 amoclavable

‘Telescope 70" 5. mm autoclavable

Telescope 1104111111 autoclavable

‘Telescope 30 1 ~1Ceangle <1 111111 autoclavame

Telescope ‘- 0mm 01210111'11 autoclavabie
77, 7 , ,7 ,

:Temscope 191nm 301 2101mm amOCMVabm

Telescope 3mm 0 au1oclavable
.7,,, ,, 7,

‘Telescope 3111111 12 301001avable

1Te escape 3m111 30 Aldeargle autoclavable

“Telescope 1 9 mm 0 280 111m 510 oclavable

lTelescope 1 9111r11130 280111111 autoclavable
7 , V ,7, ,7, , A

: Telescope. .5 41111111 30 snort an loclavahle

Telescope 'T'peV1ew11‘ 1411111 01autoclavable

1Telescope'Tr11e1/1ev ll 4 mm 30 .autoclavable
1 7, , 7, , 7

{1911escope 'Tme‘wew il" 4nwn 7O aAodavabm

ETelescope' TrueV1ewll 2 7mm 0 autoclaveble
r» 7 7 , , 4 ,,

.,Telescope' TrueVIerw II' 2 1 11111130 aclpclavable
1%,, 7,7 7 77, ,7 ,7, ,

Telescope 'Tr 3eV1e1/ ll 2 7 mm 70 .aeloclavame
151escape 'T ue‘vlew ll 2 7111111 30” 511011. 21q-
cla/able

Telescope 1311111. 0' 65 mm auloclavable

1TEIESCDDE ‘1 9 11m 30' 65 mm autoclavable

Telescope 1901101 U 1175 m1 au1o(:|dvab1e

Telescope 1 911m 30 11511111 311 oclavabze
1,,7,.,7,,,7, 7,

Telescope 4 1111 O angled emula/abe

Din: D 30C {JCC 791,3 034»23-1 fie .C'J
Belongs '0 GOP COPE?) 1.")?
61"““1505 Surg ca Techclegees Emore

Catalogue No/

Model Name:

A22000A
A22001A
A22002A

A22003A

A22004A

A22005A

A3764A

A3765A

A4672A

A4673A

A4674A

A4676A

A4677A

A488TA

A70940A

A7094‘I A

ATOQ42A

A70960A

A70962A

A70963A

A7504A

AYSOSA

A750E>A

V A7507A

A8TOODA

A7096‘1 A

AUTOCLAVABLE

MDD Beginning with
Class Serial-11101131

Ha I 107608

A; 7 ‘ 7161815
77113 107625 W A

He A 1018110 '1

1.; 1? 1501517
' 11;; ‘ ' 111765113 1

11a ' 111111951 ‘
115 ' " "M65561; ‘
Ila 501563 ' '

r 118 if 7 704205 7

Ila ' 4 I 604887

7118 009671

1'18 7 014810

* 111 ‘r 106395
11a 7” 008408 7 V

V 11877 777777 00841707

'11; ' 1" 003414 ‘
'11? ' 113111127
HQW'T @8832
11a, ‘01248

118 100021

113 J 7 004197

118 T ' 004196 '

11;; ' 11111139
Ha I 0641éé
1E ' ' "1161901

egg-:- 1.91.811) C1 {1.13 :11 1112 e .1":
' " Pagezovc'



Catatogue Ho)Vp’O’TUF“ i‘hmr— Beginning with

‘ 7 ~ g “1 Model Name: glass Serial-NC. I 1'0"

,Te‘escape, 4 mm 30‘ anclec autoclavable A81001A Ha 000905

Telescope 4 mm 70‘. ahgied autociavable A81002A lIa 000909

‘Te‘escope 2 7 VII 0 angled autocéavab'e A81010A Ila 000912
, _ . .

TETCSCOpe. 2 7 mm 30 angIed. aIIIocIaI/abI e A81011 A Ila 00091-6

TeIescope 2 7 mm 70 . angled, aIIzoclavabIe A81012A “3 000920

‘TeIGSCOpCA m 30 arIgIed auICCIavabIe . 1181031A 1'8 311484

TeIescope. 4 II‘ 7C“. angled, autoclavaDIe A81032A “8 311538
7 .7 7747 l I

TeIescope 2 7 n n 30 angIeG automauab e A81041A Ila . 300003
,7. . , , m 7 7777 , 7 ,, «EMEE.
TeIescope. 2 7 mm 70 angled autcciavabe A81042A Ha 31153 3

b 1 — 3 77777777 7 7 7 7

‘TeIescope. 4 mm. 12". autodavabie WA20016A Ila , 515009
. . 7 , 2 7 _ , 7777 7 , 7
Telesmpp 4 mm .30”. autoclavab e , WA20017A Ila 7 535074

Teiescope. 4 mm 70’ au oclavable WA20018A IIa 515004
I _ 7 7 774 7 7777 7 I 7 7

TeIeSCOpe. 4 mm 12'. 'OI'Ig. aIIIIocIavabIe I WA20021A 118 405387

,TeIescope. 4 mm 70 Iong.autociavab1e WA20023A Ila 405389
,77 , 77 7 77 777 7 7 77

ITeIescope ’OES ELITE 4 mrI1.0 HD. autociavable WA2T4OOA Ila 675379

”"77 777777777” 7 ‘ 4 1 ‘ x I . ’ 7,gleéescope OES ELITE. .mm. 2 . I10 30 ocIaI/a WA2T4 2A Ila 674582

WWI” U l " n W I“ ' " 7 " . { CI; , 7 ’ 7 .[géescope OES ELITE . 4 mm 30 . HD, auto ma WA'ZT43OA “8 574642

TeIescope OES ELITE .4 mm. 30 . ”Icerangle HD WA2T43WA Iia 674632
iaULOELflitBE, , E , 777 7, _, 2 _, _I, E7 ‘ ,7 7 r 1 7 7
.ggescope 'OES ELIT 4 mm 70 HD. autodaxa WA2‘I47OA IIa 675735
. . 7 7 ,7: ..7 7 7 1- . I 7.77,

H ,TeIescope OES ELITE . 4 mm. .2 P00 HD. au WA2T4 I2P Ila 675398
,IoclavabIe . 7

.TeIescope 5 4. mm. 0' au‘IocIavabIe WA50372I3 IIa 203372

;Telescope 5 4 mm. 30’ oJIOCId‘JaDle WA503738 IIa 204335 3

TeIescope 5 4 mm 45". autocIavab‘Ie WAS0374B Ha 203812
,7~ ,' :14» 7 ', 17,_ ‘IeIescope.13 mm 50 .460 mm QUICK oak. an 0 WA52005A Ha 40,293
clavabIe 7 7 7 ’ 7
TeIescope 10 "Im 43‘ 480 IT‘TIT. quscx lock. auto ‘I‘VA52006A Ila 401298

iclaxab'. , 77 7 7 , ,
1Iezescope 10 mm II HD oIIcI Iocl' aIIIocIaIabIe WA53COOA Ma 406319
, 7. 7 77 7 I . 7 7.777 I .
,Teiescope 10 III”! 30'. HD.iq no. loci mIorIpnIIle , WA53005A IIa ‘ 406410
L .7 77 7 ~ 7 7 7 7777 77 ,

TbIescope. IO IrIII'I 45 HD- 0 i'ci IUIK a IocIava ble ‘ IA53010A la 3 406418
. 77 7 7 7 7,, 7 7 l 7 7

Teiescom 10Imp 70‘ aIItIJcIaxable “JA96100A Ila ‘ 544020

:TeIeSIIope. 10 mm 90' aptociava5Ie W’A96105A “E 544031
77 1” 7 7 E 7” MIA->9WW "if: ’3", 7. . 7 7 ',Taescope 4 m I 0 .com ecor for 09"! gm de or I'VA962OOA Ila 548585
Baggy. autoaavabIe 7 ,7 7 ,7 ,

DOILID DOC DOC 7 " CU
Semgs EL; I20D G I, 7cm: ID GTE-HOT) 170:2 er 4'7"
QIymcus Sgrca 79.17 .3; 10989-SE‘UTCLJE 7 Sage 3 (2'44



Catalogue No! 11101) 5 -, 1 wProduct Name: 7 Bseg7Lnnir7g/w1mModel Name ' Class ““31”!“ L01
W7 ‘ "1n r4 ' ‘ ' A h«eescope «1 mm 30 ‘ conneetol 0 119111 guue C WAQGZJOM lla 548586JEEP. EUTOCJE‘QQE ,. ,,,, _7 , 7 ,, , . A L. 7 , ,,

l 1, 1 ‘ ‘ 1 rl‘ d -.1 Te escape 4 n T 30 monnec or lo lght gm 8 En WA96202A Ila 548587
7109 8171131: a’yable 7 7 7 7 7

r' ."- C 1 r l 11‘ 1 . L,Telescope 4 mm 1.1m ne 10110 lg lgU de en WAQbZO3A ”3 548588
1999911 @919Eléliéble , . _ ”7,, , LEE," l ., , e . ,

1 A " i * ’ J I hi ‘ > 1 ,Telescope 4mm 5 Lonnecto fn lg gmde on 7 “’AQSQOM ”8 548589
199..., 391,09 agile , , ,, _, 1 ,. , , , E:A T 1 .' r e L11 ~
Telewope 4 mm, 7L ,cor necto for lug lg I de on ‘ WA96203A Ila 3415390

19211991,Ea£!06,lazable L . E 7 7 , ,. l , , 1
7 " T I "1 u;Telescope, 4 mm, TL 1 co..neclo lCr lg lg de on WAQBZOSA Ila 545591

77107137 ayloqavadle 7 7 77 7 77 l 7 777777 7 _77777 7
Telescooe OES ELITE7‘7 mm. 30' 1 WA72TA30P lla 6777201

Telescope 0E5 ELITE 4mm 70- 1 111112147013 ‘ ila 7771557 7,7,07,07,71. ,,-w . 7 , V. _
ggescope OES ELITE 4 mm.16 l D autoc ave WA2T416A 7 la 678892

:gescone OES ELITE 4 mm‘ 2’) HD autoclave; WAZT422A ‘ lla 7 678839

Change Log
Rev‘ Date Prepared by Description of Changes CR-No.

00 22 08 2013 B Lange Newly Issued to cover the pros»
ucl family in one document

01 25 07 2014 B Lange New Item WA2T412A added E7871
02 04 08 2014 B Lange New ‘tem added WA2T430A E7871

03 20 08 2014 B Lange New 119m added, WA2T43V1/A 13—871

04 10.09 2014 B Lange New llems added WAZTAOOA 5-871
WA2T47OA

OS 19 09 2014 BLange New llem added WA2T412F E-871

06 2015705422 8 Lange Annex Vil removed from list of
apphcable Annexes

07 2015-08713 8 Kapperlz New 1terne added E-0871
WAZTABOP, WA2T470P

(18 2015-1209 B Kapperli New llems added E 0871
WA2T416A 0nd WA2T422A
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3 220-15 Hamburk. Némccku
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33017 Humburk. Némccku
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7
Timm prnhhfiujeme, "1e ninsledujici

77 7 T7 7

Mai/m xymbku i \'i/. Rcmum sum isejicich poluick

7 7 . 7 777....'+ 7 7777 77 7 777 7 7

1
Kulaloga'n L': Cislo / nézm modem \ i7 scznam souviscjicich poloick

i
,,,,, 7 7 77 7 7777 4 7 7 77 7 7 7 7 _ 7 77 7:

I ucmajc Clslem scnc ' dank) 1 \17 sernum som‘15qmch polozck
i777 7 7777 T 7 7 7 , 77

; Vfimbkmzi fadu PHH'H [cleskopy uumklm ovauclné (bcr kanalu)1
l
Lw
Klasifikacc \fi'mhku

L

‘ \lZ scznum souwsqnmch polo7ck

1 splfiuje poiadavky smérnicc 93/42/1318 0 'zdravomickj'ch prosti’edcich

7
\

x,

x
l
L
\

j TING prohlaéenijc zulioicnwur n: if I ME ”Rpm \j‘rlwbk)’fi{d}' Ha
\

Notifikmany organ pm \'_\"r0bk_\' did} is. Im. Ha. Hb:
TUV Rheinland LUA Products (1t 7 Tillyslr. 2. 90431 Nurimhcrk
RCLLQJ‘QCIH' 01571701 019;]

7. funkce77 fl Jméno E Datum

‘Schx {11“ ‘l Reditrl pm kvalilu 21 1 Di: Marlin Pclcr<
77 7 : x‘ruulmprm [slefimsti > 7
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Nisledujici xymhky patfi do ~51‘(11)k0\éfad\:
1111101 TFLE

NiI/t“ \ _\' mbku:

7 SKQW. ALIT
(1,1151. KAN/XLLIJ

UILL;F~J

IL‘7IL‘5Ix(7,1p7 (I;:I7111111. (1111(1IxIA\11\.11L111\
‘ IeIcs|7x(1p7 I27I7. 11717111 a1110kI$mat11§

7cIc7ssI7x(J). JLJ 4111111. autokIéunaIL‘IIM
I LIL-xIxop

ICILSkUp. .JLJ . xIrnIx(1L1I1I\ 4111111. (1111(1IxI(1\(1\(116In\

.4 111111 (IULOI\I8\\J\LIILIII\ 7
7ILIC5I§L(.111 I H) 4 7111111. (1111(1l.1\(1\aIL|n\

7 ILILNRORJI—‘EJ 1111171_ (_II 210111111. autoIaxQxa—telrn'
: I77LILs(1p.I‘J111111 EU. 2 "(J mm. autqIdunaleI1n

IeIesop. J 111m. (JII. aLII()Ix‘Ia7\(1\a717LI7n\I
. (JuloIm (1\ (nelnk 7

3111111. 30 éimkouhIx. aLIIOIxIa\(1\a(L|11\
280 mm aulo‘IaxQV aIeInx7

l711’:ILxIx()J1 1 1117111. ._
ILILs‘(71p.7

7 I7e_les_(>p.__ _I 7.9mm (J

I’JI

‘

I1 ICILgxIxL1p7I.9111111.7_JIJI.28(J111111 autoIz'unxateI1n

‘V

1

7 IcILx‘Ix(71p__r11L\1L\\ II. 7J77.111111 (J. aLItoIaxuateInx I >X7(J‘J601X
Iggx7IL(gp: IILIJJJL11Q7JW 17111117 :‘uIJ .11111(1Ix'1z'1\(\\31LI11\ I A7 (J96I71X

.7 ILILSILJI. .Ir711c7\7’IL7\\ II“ .727.77 111111. 70 1.1111(17Ix|a\(1\.11clm 17\70%2.
‘ IcIesop IrueHLv. 2.7 111111. ‘(II Ix11111x_\I. 70063. X
I 11(11(71IsI1\(1\ 711717.111} 77 77 77

7 71¢ ILxIx()P.II.0 111111.I.(15 mm dLixJIqx (11(11L7I11x 7 7. 77175:"
ILILjEnp I 779171111: 130:7 (15111111. autnIxIéwxaIcInx 7 7 3:50:91
ILI exIxop I 0111111.(J”II5111I11 (IUIUI\I£1\LJ\£J[CIII\I XTSOGA I
IL‘cIx(71p.II0171717111i37 7 117571111 iuumIaxmatchn 1 7' :XJjIJ:X
ILMIL‘SLLJP «I 111111.I.IZI;1I1711(11\ :111I1JIxI1Mm11LInx-X8I(J(J(1*1
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.lukn tlumoCnt’h juz) lea ungliekehnimenm any mxhodnutim lx‘rujskeho snudu \ l).\‘ll‘il\C 1e dne
38,2,2tltl2. Ci}. 1341 2002 snr/uji. 7c preklad snultlasi s textcm pf'ipojene listin):

l'lumoénickf' t'thon jc 7apsz’1npndpoi‘.0 .........\ .............. deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by it Llecix‘iun of the Regional Court in
Ostruva dated Fcbruury -8. 20112. reference No. 134] 2002. I hereby certify that the translation
is a literal trainfilatinn of the attached document.

This interpreting act is entered under No.1 ..................... of the Journal.

Dncy'un: ...........
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DECLARATION OF CONFORMI’I‘Y(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. 7

2. Address 2951 lshikawaeho, Hachmi-shi, Tokyo 192-8507 Japan

3- Model WPSFNEYE _ _ ,
4. Name of product. RHINO-LABYNGO VIDEOSCOPE

5. Serial or Lot No. from 2}00000 LU , -

6, Classification Class Ha

7, Authorized representative 111 EU

Name Olympus Europa Holding GmbH

AddreSs Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germanv

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(lvD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on : MDD, Annex 11.3

8. Notified Body Approval

Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2. D-90431 Nurnberg, Germany

9' Applied Standards Refer to the Essential Requiremenzs Checklist for above mentioned product.

Place 2951 lshikawa-cho, Hachiojl-shi, Tokyo. Japan
c::

Name Seiya Raiju w _ _ H
General Manager,

Title Regulatory Afiairs & Qualitv Assurance Department

Date 2011/09/14

[N-OIS DZSOOI Appendix 3]
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PROHLASENi o SHODE (MDD) OLYMPUS

1. Vy'Irobce OLYMP7l7J7S MEDIC7A7L7 SY7_S7TEMS CORP. 7 v77

2. Adresa 72951 Ishikawa-cho, Hachioji-_s7r71i, Tokio, Japonsko 77

3. Model OLYMPUS_ENF-V3 7 7

4. Nézevvyrobku _Rl-717I7NO-LAY7R77Y7[lGQVIDEOSKOE77#_

5. Cislo série nebo
dévky ad 2100000 do __ 7

6. Klasifikace LINER. 7

7. Autorizovani zéstupci v EU

Nézev 7O|ympus Europa Holding GmbH 7 7 7 7777 77
Adresa w_endenstr. 14-718, 20097 Hamburg! Némecko 7 _7

Timto prohlaéujeme, védomi si své vilhradni odpovédnosti jako oprévnéného
vyrobce, 2e vyée uvedeny eobek splfiuje poiadavky Smérnice ES 93l42lEHS
(MDD —— o zdravotnickych prostfedcich). Toto prohlééeni o shodé plati pro
vyrébéné zaiizeni s VSIée uvedenym sériovym éislem l éislem dévky.

Toto prohlééeni vychézi 2: M00, Pfiloha ”.3

8. Schvéleni notifikovaného orgénu:

Vydal: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa: Tillystrasse 2, D-90431, Norimberk, Némecko

9. Pouiité normy: Viz seznam zékladnich poiadavkfl pro vyée uvedeny
vyrobek

Misto 2951 jghikawa-cho, Hachi_oji-S7E_Tokio,g§ponsko 77

Podpis 7podpis nec'ite_lng’ 7 7 7 77_

Jméno fixajgii -- HA __ , ,._ -70 , ,-
generélni feditel

Funkce [egulqtgrjizéleiitosti a oddélgni zaiiét'ovéni kvality

Datum 14. 09. 2011

[N-OIS D28001 Pfiloha 3]
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER‘S CLAUSE

KnA ysynA I‘lEPEBO/JLIMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského‘ jmenovany dekretem Krajského

soudu v Hradci Krélové ze dne 23.091994, 6.]. Spr. 1071/94, stvrzujl, 2e tento
pfeklad souhlasi s textem pfipojene listiny,

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
ofthe Regional Court in Hradec Kralové on September 23, 1994, file
no, Spr. 1071/94, lhereby certify that this is a true translation of the attached
document

KaK nepeeoqK pyccxoao u aHanUUCKoao H3blK08 HaaHaqHbiu peweHueM
OénacmHoao cyda e Fpaduu Kpanoee om 23-20 ceHmnépH 1994 206a N9
1071/94 Hacmomuum noorneepxdaio, Limo nepeeoo docnoeHo coomeemcmeyem

meKcrny npucoeduHeHHoao ooxyivienma.

Tlumocmcky L'Jkon je zapsan pod nasledujlcim
pofadovym Cislem tlumocnického deniku

The interpreters act is recorded under the following , ‘ , ‘1
serial numberin the Interpreters Journal --------------- --------------------- "

AKIN nepeeoOLiL/Ka 3apeaucmpupoaaH nod
cneOyiouiUM N9 OHeeHuxa nepeeodua.

Datum

Date

Llama

Kulate razitko a podpis tlumoénika

Official stamp and signature of the interpreter

l‘epéoaafl neLiaml: u nodnuce nepesoOLiUKa





QLYB’EEUDEC LARATlON Ol‘ CO\FORMll\(l\/ll)l) -~- r-r:-_W:z_”)7: 1:»a-—~
s». ~— H‘ "A-AiuA.7”. ”:1...“ -5 ,

1 Manufactm r1 OLYMPUS AlDICAL SYSTEMS CORP, 7
‘2, Address 2905511 hikawa cho Ijazllwm- sl.1 Tulip]192 3511: Jam-an V_ 7

3 M mite] gX‘MPUS ENF-VH _, 7 7,7,, 7 i __

4 Name of product RHINOVIARYNGO VHNCOCSOPE "__h_ -1 A
; Serial 0]. Lo: NO. from 2100000 to

(3, Classification Class Ila 7 _ ___

Authorized representative in EU

Name Olympus Europg Holding GmbH 7 i W

Addresg Wendenstr. 14-18 2(l09jlnlaxnb11rg, Germany

“e hEI‘i, declaie that the above mentioned product complies with the r‘lequilunents of EC
Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole iesponsibility as a legal manulaclurer This Declaration cf(.‘nnl'ur1nily 1salid 1n manufacmxed devices with the above Serial/Lot number

This declaration 15 based on: MDD,.¢‘u111ex ll.‘3

8, Notified Body Approval

Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (01971

Address Ti l]_\-'suasse 2 D 904 31 N unbmg GLITIIHD)

9‘ Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product
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Pla'ce 2951

S1gnature

Name A7 ,,
- ¥ H _ 7

General Manager.
'l‘itle Regulatory Affairs & Qualizy Assurance Degartmem 7 ‘_

Date 2011109/28

[N 018 D280lll Appcrzaix 8‘]



(‘QErohlééel‘gl o shodgglDl ‘_‘1_ OLYMPQ

1 VWODCE, OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CQRE

PO Adresa 2951 lshikawa—cho. Hachlollsm
Toklo 19278507. Japonsko

3 Model QLQKMEUS ENF»Vfi

4 Nézev vyrobku RHlNO»LARYNGO VlDEOSKOP

5 Sél‘lové oislo nebo élslo od 2100000 do
dévky

6‘ Klaslflkace Tfida He

7 Autorizovani zéstupci v EU

L Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr14—18. 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlaéujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného

vyrobce, ie vyée uvedeny vyrobek splfiuje poiadavky Smérnlce ES 93/42/EHS
(MDD). Toto prohlééeni o shodé plati pro vyrébéné zafizeni s vyée uvedenjrm

sériovym éislem nebo éislem dévky

Toto prohlééeni je zaloéeno na: MDD. pflloha ll 3

8. Certifikace systému jakosti

Vydal T0\/ Rhelnland LGA Products Gmbl—l (0197)

Adresa Tlllystrasse 2‘ D-90431 Normberk. Némecko

9 Pouillé normy VIZ seznam zékladnloh poZadavku pro vyée uvedené
vyrobky

Mlsto vydani 2951 lshlkawa-cho Hachln-shl lokio, Japonsko
Podpls po/s moire/n}?
Jme’no Selya Rai'u
Funkce generalni Feditel

requlatomi zaletosll a oddélenl zallél‘ovéni kvallfl

Datum 28/09/2011
[N-OIS 028001 Pfiloha 3]



Jalm tlumnCnik jalyka anglicke’ho jmennvany rozhodnutim Krajskeho snudu \‘ ()stravé 7e dne

28 7 7002. 5.1. 1341/2002 stvrzuji. fie preklad souhlasi s textem p'ripojcne listiny.

'l‘lumoénicky alum je zapsan pod por. é, .’ . deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court

in Ostrava dated February 28, 2002. reference N0. U4l’2002. I hereby certify that

f the attached document.
the translation is a literal translation 0

ol‘the Journal.
This interpreting act is entered under N0.;......... .
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Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajskeho soudu v Ostravé ze dne

28.2.2002lci1341/2002 stvrzuji, ie preklad souhlasi s textem pripojene listiny.

s.

Tlumoénicky ukon je zapsa’n pod por. c. ..l.'..‘: ..... ................... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava

dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation is a literal

translation of the attached document.

This interpreting act is entered under Nos: .................................. of the Journal.

ku/até raz/tka: Lenka Petrasava, t/umoénr’k jazyka anglického

round stamp: Lenka Petras'ova, interpreter of English language
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EC — DECLARATION OF CONFORMITY
to Medical Device Directive 93/42/EEC

{7 ’A__A- __ __'_ A ' ii i”"”

l Olympus Winter & Ibe GmbH
IKuehnsh 61
22045 Hamburg. Germany

Company: I
IPOIBox 701709
I22017 Hamburg. Germany

I
I

Iii
i
l
l
I

._t__—~__—____ie,

I We herewith declare that the product

Productname.‘ Light Guides and Accessories

‘Catalog No./ Modelname: See List of Related Items

Beg'””'"9 W'Ih ser'a"N°/ See List of Related itemsLot.

Product Family: PF030
r " ""‘"‘_"—~‘—_—""V w’ 7 7" _m'7"7‘v 'fi ’ V V _>" " "' ‘

I Product classification: Class I

complies with the requirements of the directive 93/42IEEC concerning medical devices.

IT‘nis declaration is based on: iAnnex Vii

EFor products of class ls, lm. lla, lib and Ill.
.Noiiiied Body; TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr 2 —- 90431 Nurnbergi
Registration- No: 0197
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LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PFOBO —— LIGHT GIUDES AND ACCESSORIES

. Beoinnm
Preductname: I 321:.09 NOT J witl‘ivSenagl,

elname.I No / Lot
ILG adapter Iignt guide WA032xxA to Storz Wolltelescope 7 T 7(0‘3203X '7 7 053W ‘
LG-adepter. OES telescope to Wolf LG cable I @1 ' TT__7_5QV 7
LG——adapter Wolf LG (old)to Olympus light source if" 7: 7 :hA0460 T 7 877% T I
LG adapter Olympus telescope to Olympus LG cable I A0464 52W T
LG adapter 90 OES telescope to OES LG cable I E627 V W7
LG adapter Storz telescope to OES LG cable with condenser I A3022 fl ' ATNV 1
LG—adepter. Olympus LLK to Winter & lbe light source A3199 —_ _ 85% I
G-adapter Olympus LG to Olympus light source __ A3210 ' a. 85W j

I LG--adapter Olympus LLK to Storz light source I _A320‘|_ I 65W I
ILG-adapter Olympus LG to Wolf light source A3202 ' EM} 7
LG fig—apter liglll guide WA032xxA to ACMI telescope T a V 7 i;AAEg ”Twp 053W
Handle fer anescope proctoscope rectescope for WA032xxA

I-Iight guide cable A3214 055W
ILG~adapter. Storz/Wolf LG to Olympus light source , A3215 "HM-T” W
Il,G-edaT;)Te-r: Circen/ACMI LG to OWm pus light source w. VT TV 00332 «I» A 87W T
I LG-edapter Glympus LG to Takei light é’éijiée I VWAOOSSI-A‘ r’ gw
'LG-adapter, light gLTiGe WA032xxA lo Storz telescope I VVMé‘K— 7 052W
tG—adapler light QUIdé-WKO32XXA to Wolf téEscepe 7 ’- WAfiéE/TWTT 053—W

ILG adapter. Olympus LG 10 Machida light source I R V - W_A03023A TF7 .35"? 7*
Lignlgwde Size S plug type 3m CF type T n .4, I i‘gfl/A03200A 7 7‘ 7 SET/V _
Ligntguide size S plug type condenser 3m CF type WA03202A 371W
LightguicEisEeTM plugtype, 3 m CF type TTWXfigioA 54w I
Ligntguide size M plug type, condenser 3 m. CFtype ‘WA03212A_W W7 7 ‘

ILight gurde cable 28 mm 3 m Cliype 7 M ” ” ‘_;fw‘___‘ _WAO3300A MSWOCET
lght guide cable 4 25 mm 3 in CF type 7W ____L,. WA03310A ; I45WOCO'
LG--adapter OES Pro light guide to Wolf telescope WA39022A i INA

Function Name

Birger Lange1 Approved by I RA
I _, ‘_ ‘77i7__ -_ _

Changekes ,
7 .

I 3 Date Prepared by I Description of Ch
00 C4 07 2014 8 Lance I Newly issued to cover the producl iamilym‘éip .,

New items addec (WA03303A WA3310AJ
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OLYMPUS

SEZNAM SOUVISEJLCLCH POLOZEK
Néslcdujici x‘j'rohky patfi do vy‘rnbkové Fudy:
PFO3O ‘ SVETLOVODY A PRLSLUSENSTVL

77.7777. . 777 .,

LL
Nd7e\ \‘jl‘Obku. Kalalogmc Cislo Pocinnjc Cislem séric '
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.lako tlumoCnik ia/yka angliekeho jmenox‘any rozhodntttim Krajskeho sown \ ()sti'me 1e tine

38.3.2003. ext, 134] 2002 so Uttji. 2e pi‘eklad souhlasi s textem pi‘ipoiene listin}.

l“lutnoéniclq‘ t'tkonje zapsitn pod poi‘. C. ...... ‘ ......... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision ol~ the Regional Court in

Ostrava dated February 28‘ 2002. reference No, l3-‘1l,’2003. I hereby certify that the translation

is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.1 .......................... ol' the Journal.

0'

Dne/on: ~\ .................

kIl/UIL; rash/m. [en/m l’clnis‘m-(i Ilumm‘nik [icy/(u unglivkélm

round slump: Irenku Pctr‘di'uwi, irrierpreler of English language
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EC- DECLARATION OF CONFORMITY
to Medical Device Directive 93/42/EEC including their amendments

l -, , V
[Olympus Winter 8 [be GmbH
lKuehnstr 67
22045 Hamburg Germany

Company:

7 777 7 1

We herewith declare that the following

Product Family. PF07O Leakage Tester
_[ 7 .7Productname' l Leakage tester

Catalog No/ Modelname: WA23080A
, . . _ IEgtgrnning wtth Serial ho/ 87100“:

f Product classrfication i t

complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.
This declaration is based on jAnnexMVll

For products of class Is Im lla. llb and Ill
Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr 2 — 90431 Nurnberg,Registration-No 0197

777 7 7 7 r, 7
- 7

function lName JDate Signature, . .‘ 7 . 7 7 ‘ 7}
l{Approved by ”RA jBlrger Langer ,,t77 , l

Change log
Rev. Date Prepared by Description of Changes (IR—No.

(It) 2014»02 t 7 Singer Lange ln trai ‘SSH‘E of we document
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EOLYMPUSW 7 777777777 1 1MEDICAL7 DEVICE 77 1
1 l
1777ReyMed (Medical and Industrial Equipment} 1 EU DECLARATION OF CONFORMITY
1 Ltd 1

SEEMS“ i 1 Declaration Number: DC/1224-M/17o
SouthendcnSea5325014 j
gggfhgggdfi‘; 1011702616333 1 1 Device Name: TC-C4 Compact Trolley
111mm“ ,8 , 2,7; 7

Conformity route 1 EU Medical Device Classification: fl
Full Quality Assurance . Class I (certified by I [X]

1 (Annex II) 1 manufacturer) I(m) [j
l 1 MS) D

Notified Body Ref i Class II (certified by Ira D
NODOBES 1 1 Notified Body) no E]

Certificate Numbers 7 7 7 7 W
8635671 — FM268—9737 77 77W ISO 13485 M083891 1 CE Certificate- 0715770047271 W7—

Part NumberW—MBEEIW7 WWW 77 7W77W777777WW 7— WWW 7W
K10029881 7 1 TC—C4 TrolleyUK Set 1 (K10023780— MAJ 1648 transrarfiei‘éet B 72é7‘334QV)

77K710029882 TC-C4 Trolley EU Set 1; (K1002378O MAJ 1648 Transformer Set B 220 240w
K168233WW7 T77c—C4 Trolley UK Set 2 7 1

‘1 K10029887 ' TC~C4 TrolleyEU Set 2 WWW 7WW W 7 W 7 77 7 WWWWE
K10029891 7 1 row - UK Set 3; (K10023786—L7MAJ-1648Transrorn1er Set B 220-240V) W1
K10029892 ‘ TC—C4 — EU Set 3; (K10023780 — MAJ-1648 Transformer Set 8 220-240V) 7 l

K100298961-Tc C4 Trolley— UK Set 4 W 77 7 W 7 1
1K178Wo7298977 T_C c4 Trolley—757116;; 7 7 WW 7 7 W 1

Accessory(Ws)W 7 7 W W W

Part nilntgeiWW 11188;" 7 77 77 7 7 7 7W7 7 7W 7 W7— 7 7‘
1 K107027578 1 MAJ 2146 Sliding Keyboard 115"” 7W 77777 77 7 77 7 W
17 K1002W7281 7 MAJ 1684 Scope Pole Kit W WWW 7 W W
1 K106278769 77 7 5&3 178878 Drawer UnitWiWWW J ; *7 7 ;fi
‘ Ki0027574 1 MAJ-2148 Rear Panel 1

K10026879 7 7 7 MAJ-2147 Compact LCD Monitor Arm W 7 7 77 77 1
1 K107026888 W WMAJ 1768787L$M7on7itoWrWMo7unt 7 W 77 W 7 7 7 7
1K75035576 1 MAJ 1tgiJarMotnt1Wn§KTTc tvitrMitsiolptSO) 7 7W1
1 K100210411 1 MAJ- 1639 C02 Cylinder Holder ~ 140
1 K113821882 WW1 MAJ teéAWEWqotenti7alWTEFrnfnal7 S717n7p7 W W 77W WW 7 W7 W 7 1
KTWOCE 77% 77W MAJ 1886 Footewiton Holder 77 7 7 7 7 7
7K717076217792 77WMAJ 1658 Storage Container Universal 7 7 7 7 1
K100217797 MAJ 18763 EUS Arm Mount Kit W7
K107872787E7 W WWMAJteeéEaEeWraHeadWHoloer HD + 4K7 77777 7 W W W '

issue 14 KMF 00051
14 November 2Ui 7‘ Page? of '2 CRSSBS
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Quality Management System Conformity l
i

l1‘ ’1 his device has been designed. manufactured and tested under the contioi ofa quality management system ceitified in
: accordance With Annex ll of the Medical Device Directive (MDD) and meets other Directive requirements as indicated

Abbiicabiéiojrééivé: --- , . . - .-- i
itfledica’l Devrce Directive 93i’42/EEC as amended by 2QQ7/47/EC (MOD) ‘
Restriction of Hagairdotggibstances Directiven li’65iEU (ROHS2)

Attirepiiitiii
E]

' ERi Cheaiistfieference 5 issue Date
t. .. ,_c .7 .....afi-fi.

044 l 82 14 November 2817

identification of conforming devices

t On the basis of an appropriate rewew of any approved changes to the desrgn of this devtce and its accessories
the above referenced checklist applies to all devices- with the above part no identified by the following range of
serial numbers and/or batch (lot) numbers r 7--. , ,-
Serial or batch From 21749929 To 1 Date of entry of final serial or i
number range (t~iorl<station) ' batch number and initials

21741137

i It “To” numbers are not entered current production ot the device/accessory is covered by this declarationr __ --, ,-, 7 . . -, ._ -
Changes

l

l
(Transformer) I ‘

Should any approved changes to the desrgn of the product affect the validity of information contained in the above ‘
i referenced checklist, the checklist Will be Lip-issued and rerverification that the device meets the requwements of i

any applicable Directive carried out and recorded on a superseding declaration. l

At the time of implementation oi the design change into the product the serial or batch numbers of the test items ‘
f manufactured to the previous deSign will be entered in the "to‘ section above, thus recording the full range of

items to which this declaration refers

Product Conformity

‘ l declare that on the basis of the information proVided, the given serial or batch numbers of the device are in
‘ compliance with the Essential Requirements of Annex I of Directive 93/42/EEC and Other applicable directives as
1 indicated
i
‘ This declaration Will be kept at the disposal of the competent authorities fora minimum of five years after the last sale

of the above deVice

Signed:

Print Name: A LISON PRIOR

Position: Regulatory Affairs Manager Date: 14 November“ 2617

Empowered to sign on behalf of Key/Med (Medical 8 Industrial Equipment) 1 id.

ISSUE ‘14 iii-YT 0006i
14 Ntfi‘t‘tfllli‘rrr [I .i‘ ,’ Hide 2 U5 ‘5 ($7.655)



I

‘C IxCe} \IéII I\cIm| Al IIIIIIICCCICIIAI [‘qllIIJlIl)

GI: YCIIIJI IF‘L‘ LES
_ 2 _...—v_- «.1..—

I III,
IICCUIEC‘CI III‘_I\U

\II'IIx j{UNI

C\\IIIIIIL"ILI‘I‘II‘\I.1
\\3 SI III
\rIIICIIC ICIiIIII'It
iuICIIIII IIIIIéi'IC ”INN
C-IIIIII I‘I'III‘ILIC II IIIH‘IIIUC Cm IIC,
\\ LI: \Ixsu III7'IIIIIIIII \I‘ .IIx 7V 7 7

‘ ZIIIICCII) pumnu-ni CIIIICI)
‘ I IIIII; /II7II~'.:C”II IC‘ICI‘II‘II

IIIRM‘CI'I‘NIC‘ICI” I’ROI‘CTIVQFIIIICK

I-1C IIRCIIII,.A’I.CI;\I () mom":

f'IsIo prohlzfioni: DIV I324V\I*I 7H
Nézcv prosti‘edku: IxIIIIIIHIIIxIIII \U/IIx IL—Icq

KIIIMCIIGEC ‘IIIIC'IIICIIniC‘IIéIIII [)FrCICIagfijIku podlC LI :

IIB-IIIIIIIII’I III'ICIII 7 I “
‘ I III\C"L'I II \I}II‘I\CC‘IIII IIm)
I MS} I
I

I

I I“ CII‘I III‘I'III‘JWLIIIL‘I‘II I'IEIIII‘II I IIILIKI ‘CI |Ia
IIIIXh ‘ IIIxi‘IC'Itn 'IIIIIIIIMIIII} III III)

II':'.IIIL'IIII

77C‘I7( IsIzI CC‘QICIIICEIIU 7 77 7 777 77 7 777777 77 77ICC )‘IIIII I I \I It»); 77‘ ICC) 13485 77\II7)78;IICCII 77C;CI7I»I7II"IIIIII ()1: CI. IIII—IZ
I“slu dIlu \IOCIC‘I

IxCIIII)“‘}88I IC CMCI/II I ICCC-I I
IL- L7C4 \II/IIx I I in.Ix 1790727987s

7 (Ig7ICIIIFCTI77
I. IICIIIIWTCCI

\I I I CIG48 IIIIIICICCIIIIIC II C77\'c1 I3 :ECICI 7II} \ I

I w 2:98.86 M \mmi ,, 2,,_ ‘Ix'7III 7279887 IC C7-I III/II my:
ICIIIIQICII I I7C -L4\07/_IIIIIICCiCI§ IICIIIIW‘WI 7 7777

7 Ix I 002080:

( ICIII (IIIu Model

ICIC'FIIIII- "5" CCCF7 7 IllI-UIII \CICII'III‘CI LI7C\4\CI IICI kIIIIC'CCIIiC'I
. IxCIIJIII27'C27C'1 ' M 7\ ~7I7I7IIC'4 Sada C‘ ICII I7II7I7I

IxCII CIIIZ,5rI‘I

I:IxI (III MN CCIC

I

7Ix I (III20896
77I7x' I IIII3II897

CI IC L—I\I7I/II\II\\L‘I4CC
7__IIC7C7I:IIIII I I77§CI I

I’I‘Isluscnslu

I\I\ -7|(IXII /1l\U\Ix2I
IxII7I7ICI37III‘C 47

7 IC -( I\0/II\II7KCI‘::IIx IIII“‘ICI)
M C\.I I648 Ir7IIIICCCIUIIII IIOT SCI I3 3720 2 INCH
\Ifil 1764877IIIIII .CI7CIIIIIIIIIII SCI CI} 220 247CICIC\I

IxIIICIIZ Mam
I \I \C7I-21 717‘ IxCCInIpIIICtIIIII7JITILIIII IIAI I I I) IIIUI IIIII

\I \I- IIING [DI/271k 17(1) IIICIIIIICILI
I75 I‘M C77 \7I\I 7I1II MIIIIIaiIII CIIIIII IC I\\:\CI CCIICI DEC)
M“ W751 \>71\7L I7r’7I7I7I7CI DI/uk xaIxCIIJIIIxII LO: » IIII 7

‘ I” ‘" I 77 7 \I\ I’IISI IqIIICIICIIIIII {IL/\UIII‘I7_\pI-IC7
‘lIICZIII I CIII7

IxIIICIZCI ~I_
CICCIIIILIiII

Ix I IIIIZICIICI

\‘jICIIIIII I4.
I» II‘-III|‘IILILI

I \I\I 1h57h 7)II”II\IIOZ'IIIOJIIICICC

7C \7I\I IIIIIIC
\I \75- [MC I IIIICI /7CII7I II CICICICImaCI IIECIILIUITI

ad a mama/III I IIIICIIII I I \
Zak III-an I-,éIIIII‘I'} LII) , JIx'\‘I \I- IIIIIEJV

NIIC'IIIICII I 7 Z Ix'\II (Hm!
( IUI583



J Shoda 59 \ystémem fizenl’ kvalit)‘

lcmn prmlrcdck h} mnl'h‘n. umbcn u Aunlmhnun dlc fistcmu f'I/L'fl) kmmy Ltcr}' h)! [‘UHF/CH [indie l’rlluh} Hi \IHCI'nicc U AirmnmicMuh prmtf'cdcich {MUD}. v\ xplfiujr pom-dank} dzlléich uwdcmch \mérmcfi.‘ 7777777_777 ' * ‘¥*7777 7 777 77777777 " 77_7_7w777 ”J
FMgfltclnesmérnwv 7 777 77777 7777777777 7 77777 7‘7Po7ull7telmé7t7 1Lfllérniyuffi 47? 17:! Hp 7dmmmickigll pumljcduch \c mCm an :19; 2H0? 47 11.x (\II)I})_ 77.7 77 7 _EJ 7 J1 Smérnirc ZUI I ‘05 H (10aa pwuiham m‘klcrwh webs/pummel] 1;}c \ clcku‘ickych a clckn'onickyh 1 E [i gym/guph_<_&~7um 77.77777 77 7 -77 777 7 77- 777 77 7 77 7 7 7 .77 7 7 7 77J

Em2® (1921777 7 77 7777 Lia? 77::7 7:7T777jfl77f77777 7 ’7 "ff :7_ 014.7 77.777 77.77 77 777 LL77 777 7 7 77 777.7 77'1 USEMLUE. 7 7J' TdQHifikEéJfiWwfi pros—fimwb ’7 i 7777 7' 77 7 i " 77777 W7 H7
# Nu taikladc p‘risltfinchu [whom/cm \Scch >c|1\;’1lrl1y¢h xmi‘n kmmrukcc whom prmu'cdku g1 who pi‘yslmcnshl 1c \_\Scadcnj scmam ndlt/u plum} pr‘u \Scchnu mh/cni x mic uu‘dvnym {Hem dilll \ dale uwdenou mm)“ \‘éx‘juuch C‘m-l\ Lunchniiwltlink}.

7-. 7 77 77 77 77 J

" . , . ,

. . _ 7 r

[ Rada sermuch (‘Iscl ()d 2 | 7400]” Do Datum Alplnll koncvnvlm" nebn Eisel (L'h k) H,” nm’ 11m ) ' Cixlu suit nclm din k) :1 I
1 ; u s ' cc ‘‘ mm} 1l 2 l 741 I}?

xr I ll'unxiln‘mumr') I ’
[ Pnixud ”Do“ ncm’ upmenu nmmcnzi 10. 7c mucmnu \m mmidwhu pnmfcdku pr‘ishmcnxu i Jc 11mm prnhlzikcmm iFromm 7 7 7 7 7 7 7 77 7 7 7‘ Zmén)

‘l’nkud In "lkukuh \L‘huiJcnu Imi‘nn kunxu'ukyc \(I'nhlm mClil mlixmt lmnml inlbrnmcc un‘dcnt \c MEL“ uwdcncm
. 7 . . P .j w/numu odkzl/u. hudc lcnm Ircudman u bmlc mm” pun l/L‘IML 2c prusfl'cdck \ph‘uuc puimluw) Huh puuillwh MHCI'IHL‘ i1 a /.:1/:1u|ncn.-m}ch \ HaslcdnL‘m pruf‘.k'1$..'l1i.

‘1 Vdohé Anudcni xmén kumtrukcr 0'11:k budc smmc Cixlt) nclm sln l'nk} puslcdnich puluick \)r‘ubé11)ch pc" pf‘cdchofl Lomtmkcc nunumcnumw du 6(1i ._l)o" \c \_\S: Llwdcm‘m oddilc. ah) Ink h} In Islx'cgisu‘mimn (chi ikfiiln polo/‘ck. ‘m1 klcré sc lulu pxuhmicm Utahujc
{

Vii.‘ i 7, 777777 ¥ _\ —§‘ " ‘7 *7 W—"i ‘ ‘ fl " 7v 7 7 iih ’7 7 ‘7 7 T

\ Shoda urobku\

\‘4: Idklndé pmkunul} L‘h inthrmucl prnhlaiufl )7:- \}5c mcdcnu \crimu CNJ ncho Cixla duck pnmf‘cdku json \ xoulmiu 7w .luklzidnimi puimhnk) Pirlnh} [Smé‘micc ()3 4217H\;1\Scchdul'wichmcdrnyhsmi‘miu. J‘J Yum pmhluicm hunk" ”102mm L dhpwm kumpclummm ui‘adum pu duh“ HHHIIUHIIEC’ pm )cl pp pu:.lcdnnn prmlgu mhnmprmlfedku.

I’m/pix:
7777 777 7777 7 77 7777
Jmc'rm: . “ism: Prior

[nu/[His

Funkcc:Rer/ilcl (lirize rygulumrmk'li :rileiirmll' Datum: l-L lismpadn 2017

Zplnmnm'm’n A pmlpisu .spnlm‘mmi KLfl'JIé’d (”alien/d} lmlmtriul Equip/Hen!) LII].

V) dam I4
Su'anka 2 7 2 KW' 0061H. iismpudu :0! 7

L'RMS.‘



Jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
282 2002 C} 1341/20025tvrzu11 2e

......
dem'ku.

This interpreting act is entered under No.: .................................. of the Journal.

30061
"£8583





OLYMPUS
Your Vision, Our Future

PovERENi
Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu, lCO: 27068641, se sldlem
Praha - Praha 6, Evropské 176, PSC 16041, zapsané vobchodnim rejstfiku vedeném u
Méstského soudu v Praze, spisové znaéka: C 93921 (déle jen ,,spoleénost Olympus Czech
Group“)

potvrzuje timto, 2e pan

jméno a pfijmeni:
élslo zaméstnance:

je povéren a oprévnén k servisnl éinnosti produktu a zdravotnickych prostfedku
distribuovanych a/nebo dodévanych spoleénosti Olympus Czech Group véetné Ukonu z této
cinnosti vyplyvajici a to pfedevélm:

- vystavovéni a podepisovéni instalaénich, pfedévaclch a/nebo technickych protokolu
- provédéni odbornych skolenl a zaskolovéni obsluhy pfistroju, zdravotnickych

prostredku a/nebo dalélch zaflzenl pfi instalaci, uvédéni do provozu a pouiivéni dle
§ 61 zékona 268/2014 8b., v platném znénl'

— provédénl servisnich pracl na pracoviéli zékaznika véetné provedenl pravidelnych
bezpeénostné technickych kontrol dle zékona 268/2014 Sb., v platném znéni,
a elektrickych revizl vyrobku distribuovanych a/nebo dodévanych spoleénosti
Olympus Czech Group.

Spolecnosl Olympus Czech Group déle potvrzuje, 2e je plné a rédné proékolen ve vztahu
k instalaci, udribé, servisnl éinnosti, uvédénl do provozu, manipulaci, obsluze a zaskolenlpro pfistroje distribuované a/nebo dodévané spoleénosti Olympus Czech Group. Skoleni
jsou provédéna pravidelné zaékolenymi a povérenymi pracovniky vyrobce, lj. spoleénosti
Olympus Europa SE & CO. KG, registraéni éislo: HRA 116518, se sldlem 20097 Hamburg,Wendenstrasse 14—18, Spolkové republika Némecko. Skolenl a osvédceni z hlediskaodborné zpusobilosti velektrotechnice a provédénl elektrickych revizl zajiét’uje a vydévéspoleénost INTELLI s.r.o., ICO: 25460358, se sldlem Na Pqp|u21821l11, Kllée, 400 01 Ustinad Labem, ve spolupréci s inspektory Technické inspekce Ceské republiky.

Spoleéncst Olympus Czech Group si dovoluje upozornit, 2e toto povérenl obsahuje osobnlUdaje povéreného zaméstnance a tak se na uklédéni tohoto dokumentu, jakoz i na dalélnaklédéni a/nebo jiné zpracovénl pfedmétnych osobnlch Udaju vztahuje pfislusné prévniuprava, zejména, nicméné ne vylucné zékon é. 101/2000 8b., 0 ochrané osobm’ch Udaju,v plalném znénl. resp. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovénr’m osobnich L'Jdaju
a o volném pohybu téchto Udaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizenl’ o ochranéosobnlch L’Jdaju).

Toto povéfenl’ mé platnost od 15. prosince 2017 do 31. prosince 2018 a nahrazuje povéfenidfivéjél.

.V Praze dne. 15. 12. 2017

[Viz n In . II

Service Solutions



é.j.: 2015/ 10/ UL/114

OSVEDé Ni
Vyhla’éky éL’JBP BO 6. 50/1978 5b., § 6

Jméno a pi‘l'jmeni:
Datum narozeni:

Bydliété:
Nézev a adresa organizace:

Odborné vzdéléni:
Praxe:

kolnaKa) dneéniho dne s Uspéchem zkouéku podle §14 vyhlééky CUBP aCBU 6. 50/1978 Sb. 0 Odborné zpfisobilosti v elektrotechnice a mfiie by'It
povéf'en(a) :

1. Cinnosti pracovnika znalého s vyééi kvalifikaci:
a) Pro samostatnou Einnost dle § 6 na: :el. zaFizeni do 1000 V, vé. hromosvodfi v objektech Ha:
b) Pro Fizeni (:innosti dle § 7 na:

xxx x

c) Pro Fizeni éinnosti provédéné dodavatelskym zpasobem dle § 8.1 na
xxx x

d) Pro Fizeni provozu dle § 8.2 na
xxx x

2. a) SamostatnYm projektovénim ( §10 vyhl. 50/78 Sb.)
xxx x

b) éizenim projektovém’ (( §1O vyhl. 50/78 Sb.)
xxx x

Datum: 14.10.2015

@NT
vzd1NTELLIs.r.o.

Usti nad Labem



S SUKL STATNi USTAV
PRO KONTROLU LE'CIV

ADREsAT ADRESA
Oiympus Czech Group, s.r.o., Elen koncernu Evropské 16/176

Praha

160 00

WPIs z REGISTRU ZDRAVOTNICKY'CH PROSTREDKO

Sta’tnf ustav pro kontrolu IéEiv, se sfdlem v Praze 10, §robérova 48 (déle jen ,,Ustav"), jako sprévm’ orgén pfi'sluény
na zékladé § 9 pism. b) a pism. c) zékona é. 268/2014 5b., 0 Zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona
E. 634/2004 5b., 0 sprévnl'ch poplatcich, ve zném’ pozdéjél'ch pFedpisfi (déle jen ,,zékon o zdravotnicks’tch
prostFedcich”), eviduje v Registru zdravotnickY/ch prostFedkfl ke dni 04.09.2018 nésledujl'ci Udaje:

Registraém’ Eislo 001767
10 27068641
Nézev Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu
SI’dlo Evropské 16/176
Kontaktm’ osoba

Seznam éinnostl':

o distributor obecch zdravotnicky'lch prostFedkfl
o Zdravotnické prostFedky:

00050219, Jednorézovy sfinkterotom V uml’stény v zava'déci soustavé
00049912, ShockPulse-SE systém pro litotrypsi (SPL-SR)
00056370, Jednorézovv sfinkterotom V
00068662, PK jehla
00068654, PK J—hééek
00068646, PK Fezacf kleété
00068638, PK n02 typu Iopatky
00073285, SONICBEAT pfi'stroj (UChop s pFea’m ovlédénl’m)
00202075, PK Lap Loop (bipolérnl’ laparoskopické smyéka)
00076603, Rhinolaryngovideoskop ENF-VT2
00076611, RhinoIaryngovideoskop ENF—V2
00076638, Rhinolaryngovideoskop ENF-VQ
00081904, NEEDLEMASTER jednorézovy injektor NM600/610
00082480, Jednorézové achopové kleété
00082472, ENDOJAW Jednorézové bioptické kleété
00080186, Optiky Ultra
00091934, STONEMASTER V Jednorézové balonkove’ dilatétory V (s noiem)
00094000, EZDilate dilataém’ balonek
00109671, ViziShot FLEX jednorézové aspiraém‘jehla
00481174, Dornier Medilas H Solvo
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00169674, EZSHOT 3 PLUS Jednorazové aspiraénijehla NA-UZOOH
00217250, THUNDERBEAT TB-OS45FCS
00512153, Jednorézovy opticky kabel pro YAG laser
00515901, Dornier Medilas H UroPulse

osoba prova’déjici servis obecnych zdravotnickych prostiedkfl
vyrobce: KeyMed (Medical & Industrial Equipment) Ltd. Keymed House Stock Road Southend-on-Sea,
Essex, SSZ SQH
vyrobce: Olympus Medical Systems Corp. 2951 lshikawa-cho, HACHIOJl-SHI, TOKYO 192-8507 JAPAN
vyrobce: Olympus Winter & lbe GmbH Kuehnstr. 61 22045 Hamburg Deutschland
vyrobce: Gyrus ACMI, Inc. 136 Turnpike Road Southborough, MA 01772 USA
vyrobce: Cybersonics, Inc. 5340, Fryling Rd. Suite 101 Erie PA 16510 Spojené stéty americké
vyrobce: Dornier MedTech America Inc. 1155 Roberts Boulevard Kennesaw GA 30144 Spojené stéty
americké
Vyrobce: Miele & Cie. KG Carl-Miele-Strafle 29 D-33332 Giitersloh Némecko

2/2
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0 AUTORIZACI
CONFIRMATION OF AUTHORISATION

OLYMPUS EUROPA SE & Cc. KG,
Wermenstrasse 14-18 20397 Hamaurg Némeckc,
zapsana v obchcdnim rejstr’lxu. Amsgencrr Hamburg, HRA 115518
Idavejen ~OEKG"JI

Iaxaito zplnomocnénv za’stupce Wrocce zdravozmckvch prostredko

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
2951 Ishikawa»cho,
Hachityrshu Tokytr 192—8507, Jaaonsku,

potvrzme, is.- spoletncs:

OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.c., éIen kcnccrnu,
Evroosxé 176/16,
160 41 Prana 6 — \mkmlce, Ceské reuuDIika,
zapsana’. v obcnaam rejstiiktr Méstsky soud \ Pram, Urcfka C oddII 93921
(dale Ien “DEG"I,

DyIa spaIeEnost? OEKG, jmenovana IEjI primou pobofkou ore Oze'n' Ccske repuhlrky 5
ye souiast‘
OLVMPUS CORPORATION,
S‘ninyukuMonorith,2-3-1NrshIS'nnjukL
ShrnjukwkuTokyc153-091¢,Japonsko

OEKG dale potvrzuIE, 25 IE reglstrovana v Némecku a ma Uiean naval-am
i: obchodova'm 5r: wravcimckymr crastfedx‘,‘ Zdravotnické prostfedky, dzstrlcuovane
OEKG jsc-u opatfeny‘ oznaienim CE v souIadu se smérnicv‘ 93/42/[EC

OCG )9 19la apravnényrr sutuektem povérenvmx zastupovant Wrob:e VESI v$em
pFisIuényn" stétnim regulaCnIm UFadL‘m. Ina Uzemr' regronu CentraI E Easten Euros/er
CEEI.

DCG je jedrm‘tm opravnénynt subjekzem proleana'n? ve vécr L'Jhra: zdravatnickycb
nrostredkfi dodavanfcn prostreomctvrrr SDmeEnOStr OEKG, : vefe‘méhs za‘ravotnihc
pojiSténI sVZF CR 5:» sidlem OrIxcka a/zozc 2300C: Praha 3, CF, 2 s cstatniTl
zaravotnimr noVIIEtovnamr v CR

OEKG [e pfrmym dISUIi'FIIn'I pawns-rem OCG 9:12:11a opravnényrr subjemem pro
tvorbu a vyda‘vam DIatnéhc cenixu oro :eIé puma: o ostrmuované spaleénost? OCCI

OCG JG )edmy‘rr a vyluényn: autorizovanym atxdavaIF-Ien': zaflzmi, tsIaécnsh?
néhradnr’ch, dllf sputiehm’hn nrawnalr arm‘rwara a firmware main OLYMPJS
na UzemF.

OCG JE Jedmym a vyluinfm autarrzcvanym pustateIem servanzcr sluict n;
Uzem: CF” soeuahzovanfimr ne prode} distribucr rrrstalaci. aarnvadéni rnstruktéi
vie-ch mravotnlcwm prastredkfl dodavanyzn o'ostredmctvim spolefinsstI DEKG

Techni: Spoleénosh OCG Fadné absoIvavaI' ueéxera W'rotrcer.‘ starmuena éxoiem pr;
sen/15m fimnast véecn zdravatntky-ch prostfedxo dodavany:h prostredmzlwm
sooIeénosti OEKG, a to v rozsanur
- odoorné Udribxg dre § 55 0:25: 4 pisrr. DI zakona i 268/2014 5:» o zdrauotnzd 9cm
prostfedcich a o z‘néné za’kcna 57 633/200: SEA 0 saravmch poplatcid‘ v9 a-n
pozdé,§ich predptsfl Idéle Jer, ”zéluor'é 268/201fi S: '1,
~C-prav die s 66 ads: 2 pIsm D) zéxona 3, 268/2014 Sta
pout‘eni Imenem W'oocem pro omen Inst'u-rta'i,

-m5rrukta‘i. 2dravozmckvch DIDSUE‘O'KCUD 5-51 oust Zzéizmai 268x‘2014 S:
n

\- Hamaurxué;

r I
OLYMPUS EUWOPA SE 6. CO. KG

-= " r'I’I'T‘DUI'g Dcsrrac' 104953
: Ot’ ha’nmand-

E’LE’IQE'IS

Ra'noIeme'Iiarr
Stefan Kau‘rnam Ia
[3' Andre Ragga: h‘r

"ENDI'CY‘I

I‘dcnsiaambur 02/7{ ( 2015

eseescnaf‘. Hamburg H
Dish:

OLYMPUS EUROPA SE 8: Co, KG
Wenrzenstrasse 14 18, 20057 Hamburg Sermany
registered In the compames regoster Amtsgench Hamburg. HRB 126986
(heremafier referee to as “0EKG”;.

as an Authorised Representatrve of Inr: marital newce manufacturer

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION,
2951 Isnrkawa-cno
HacmaIr-sh: Toky0192-8507,Japa1

confrms Ina:

OLYMPUS CZECH GROUP, “.0” lien koncermr,
Ewopské 176/l€r
160 4: Prague 6 — Vokovrce Czesh Repubu:
entered ir the CommerciaI Regrsterv Munacrpa Court In Prague. entry C
93921(heremafter ‘OCGU.

SECUor

was appomted Dy OEKG to be rts due: Danch fortne territory/01th? Czech Republ:
and us aIso part 0" the
OLYMPUS CORPORATION,
Snin,uku Monolith, 2-3-1 Nrshr—S’umuku,
Shqku-kulokyc163-0914,}apan

OEKG further confirms that It i: registered In Germany anc has offrcraI permissrorr t:
trade {n medIcaI products Tne medrca' pruduc-ts dritribured bv OEKG are marker:
witr the CE mar»: In accordance wrtn Directive 93 IAZ/EEC.

DEG Is ‘hs 5009 entry authorises tc represen: the manufacturer regarding; al‘ the
reIevant state re uIatow offices (m the regiar of CentmI & Eastern Euro 9 ~ Ch;3

OCG 15 the sole entity authorised rt negotiate on payments for medial p'oduds
supplred by OEKG frsm pubII: heaIth Insurance with VZP CR, regxstered office: OrLcké
4/2025, 13D 30 Prague 34 Czech Repubhc, and urn-2' hcaIth Insurance companres m
the Czech Reaubh:

OEKG I; a drrect distributron partner ’cr 0:3 and the sol»; entity authonsac to treat?
and drstrimte valid prrcehst to“ me whme portfoI o distnmted by OCG;

OCG rs the EDIE anc exciusrve anryIsed supalre' o‘ OLYMPUS equrpmenr,
aams' spare part; consumables and Schwa'e / firmware in the- Czecr. Republic

OCG is Ina 50.5: 31: excluswe aut'norrse: provrde‘ 0" servm Edwina; m the Czezr
hepubh; whim mdudea saxes, dIstrrautror instaliatrun anc pErfDTSTiaI'ICE of
Instrucuona raining for aIImedrcaIprucuc1s supplred by OEKG

0C6 technmans nave unoergone ab naming sesmsns strpulated by m»;- manufacture*
for SQIVICE acnwtias ccncernrng al. medical procutts supnhed by DEKG, to me
foIIowmg extent
, Specrahs: marntenance unde' Sezlror 65, pa: 41 subpen b), of Ar: NC 268,r’201£
CoIIr, 3r medrcal products and or an amenament to A: No.634/20Cr‘. CoII (:n
admrnas ratxve Charges, as emenned (herernafter ”Azx No 258/2014 Calr ”II
rkepalrs m accordance w'th Sectiarr 66, par. 2, subpa.’ b}, of At: No 268/2014 £03.,
-Adwce cn Dena!" 0‘ the manufacturE' iC' rnst’umonal [taming
~Instru:tranal travn ng on medrca? uroouct; usage in 3::aruanc9 \-.'I:r:32:1I0rIE-; pa:
1, of Art No Zés/ZOM Colt,

4334 He’nbu‘; TeteIo" +49 42 13‘7’1 ‘

Hanagrng DI' _
ae SEE-58’ Marmar- Wham:

‘eezcncr: (Lea \.'r-"wa'h.nq<reles S're‘a" naurrtanr
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OLYMPUS

AUTORIZACE A POTVRZENl o §KOLENl
AUTHORISATION AND CONFIRMATION OF TRAINING

Olympus Medical Systems Corp.
2951lshikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokyo 192—8507
Japonsko
(dale jen ,,0MSC")

jakoito vyrobce zdravotnickych prostfedku, potvrzuje, 2e

spoleénost
OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.o., Elen koncernu,
Evropska 176/16,
160 41 Praha 6 — Vokovice, Ceska’ republika,
zapsana vobchodnim rejsth’ku: Méstsky soud v Praze, vloika C, oddll
93921
(dalejen ,,OCG"),

je nasim autorizovanym distributorem, autorizovanou servisni
organizaci a jediny‘m opravnénym subjektem pro jedna’ni
s V§eobecnou zdravotni’ pojiit‘ovnou CR, se sidlem Orlicka 4/2020, 130
00 Praha 3, Ceska republika a s ostatnimi zdravotm’mi pojist'ovnami, ve
véci iihrad zdravotnickych prostfedkfi Olympus 2 veFejného 2dravotniho
pojisténi v CR,

OMSC zmocr'iuje spoieénost
OLYMPUS EUROPA SE & Co. KG,
Wendenstrasse 14-16, 20097 Hamburg, Némecko,
jakoito pfimého distribucniho partnera OCG ke tvorbé a vydéva’ni
jediného platného ceniku pro portfolio OMSC distribuované
spolecnosti OCG,

odborni pracovnici spolecnosti OCG uvedeni’ v pfiloze a. 1 absolvovali
Skoleni voblasti distribuce pro vsechny nami vyrabéné zdravotnické
prostfedky distribuované v CR, 3 to vsouladu 545 odst. 2 pism. a)
zakona 268/2014 5b., ozdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona 634/2004 5b., ospravni’ch poplatcich, ve znéni’ pozdéjsich
pfedpisu (dale jen ,,za'kon (1268/2014 5b.“),

E.
c.

OMSC povéfuje odborné pracovniky spolecnosti OCG uvedené v pfiloze
c. 2 kprovédéni instrukta’ii a potvrzuje, 2e byli proskoleni (pouéeni
vyrobcem) pro vsechny zdravotnicke’ prostfedky vyrabéné spolecnosti
OMSC distribuovane’ v CR, ato vsouladu §61 odst. 2 zakona c.
268/2014 5b,, a

.

OMSC povéfuje odborné pracovniky spoieénosti OCG uvedené v pfiloze
c. 3 k provadéni servisni cinnosti pro vsechny zdravotnické prostfedky
vyrébéne’ spolecnosti OMSC distribuované v CR, a to jak vrozsahu
odborné udriby die §65 odst. 4 pism, b) zakona E. 268/2014 5b., tak
oprav dle § 66 odst. 2 pism. b) zakona é, 268/2014 Sb.

Olympus Medical Systems Corp.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji~shi,
Tokyo 192-8507
Japan
(hereinafter referred to as ”OMSC”)

as a manufacturer of medical products, confirms that

company
OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.o., Elen koncernu,
Evropska’ 176/16,
160 41 Prague 6 — Vokovice, Czech Republic,
entered in the Commercial Register: Municipal Court in Prague, entry C,
section 93921
(hereinafter referred to as "0CG”);

is an authorised distributor, authorised service organisation and the
sole entity authorised to negotiate with V§eobecné zdravotni
pojist'ovna CR, registered office: Orlicka 4/2020, 130 00 Prague 3,
Czech Republic, and other health insurance companies, on payment
for Olympus medical products from public health insurance in the
Czech Republic;

OMSC gives full power to
OLYMPUS EUROPA SE 8: Co. KG,
Wendenstrasse 14-16, 20097 Hamburg, Germany,
as a direct distribution partner for OCG, to create and distribute one
and only valid pricelist for OMSC portfolio distributed by OCG;

The specialist workers of OCG specified in Annex No.1 have been
trained on distribution for all medical products we produce that are
distributed in the Czech Republic, in accordance with Section 45, par. 2,
subpar. a), of Act No. 268/2014 Coll., on medical products and an
amendment to Act No. 634/2004 Col|., on administrative charges, as
amended, hereinafter "Act No. 268/2014 Coll.");

OMSC authorises specialist workers of OCG specified in Annex No. 2 to
perform trainings on medical devices and confirms that they have been
trained (advised by the manufacturer) on all medical devices
manufactured by OMSC that are distributed in the Czech Republic, in
accordance with Section 61, par. 2, Act No. 268/2014 Coll; and

OMSC authorises specialist workers of OCG specified in Annex No. 3 to
perform service activity for all medical devices manufactured by OMSC
that are distributed in the Czech Republic, both to the extent of
specialist maintenance in accordance wrth Section 65, par, 4, subpar,
b), of Act No. 268/2014 Co||,, and repairs in accordance with Section 66,
par. 2, subpar. b), of Act No. 268/2014 Coll.

Done in Tokio on / vTokiu dne date
November 25, 2015
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