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Kupni smlouva
uzaviena dle ust. § 2079 a nasl. zak. &. 89/2012 Sb., obtanského zakoniku

Kupujici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stiedo¢eského kraje
Se sidlem: Zizkova 146, 280 00 Kolin 1.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny - |
000000 ]
Bankovni spojeni: I

.

¢. (ctu:
Spolecnost je zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. ¢ervna
2005, oddil B, viozka 10018.

na strané jedné (dale jen ,kupujici®)
a

Prodavajici: Olympus Czech Group, s.r.o0., élen koncernu

Zapsan: v obchodnim rejstfiku vedeneho Méstskym soudem v Praze v oddile C, viozce 93921
Se sidlem: Evropska 176/16, 160 41 Praha 6

IC:.27068641

DIC: CZ27068641

Zastoupeny] ,
Bankovni spojeni:
na strané druhé (déle jen ,prodavajici")

prodavajici a kupujici dale také jako ,smluvni strany"
nebo jednotlivé jako ,smluvni strana“

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obansky
zakonik, v platném a U¢inném znéni (dale jen ,ob&ansky zékonik"), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
vefejné zakazky malého rozsahu nazvané ,HD endoskopicka sestava s NBI pro ORL® (dale jen ,vefejna
zakazka").

l. Predmét smilouvy

1. Piedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu HD endoskopickou sestavu s NBI pro
ORL (déle jen ,zafizeni* nebo ,pfedmét pinéni) dle Specifikace uvedené v pfiloze ¢ 1 této smlouvy
»Dokumentace nabizeného pinéni* a umoznit kupujicimu nabyt k zafizeni viastnické pravo.

2. Soucasti pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfislusenstvi, montaz zafizeni, uvedeni zafizeni do
provozu s pfedvedenim funkénosti, instalace a instruktaZ obsluhy véetné zajisténi prepravy do mista urceni,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu po dobu zaruky, likvidace obalil a odpadu, pfedani dokumentace
a navodu na obsluhu v éeském jazyce 1x v elektronické podobé& na CD-ROM, piedani prohléseni o shodé
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(CE certifikat) v tisténé i elektronické podobé, predani osvédéeni servisniho technika a pfedani certifikatu
osoby provadéjici instalaci a zaskoleni.
Prodavajici se zavazuje, Zze kupujicimu pfeda protokol o instruktazi obsluhy a doklad o likvidaci obali a
odpadu.
O instalaci a uvedeni do provozu bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o spinéni
¢lanku 1. bodi 1. - 3. této smlouvy.
Zafizeni musi byt nerepasované, neposkozeng, piné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozZi
a spolu se vSemi pravy nutnymi k jeho Fadnému a neruSenému nakladani a uzivani kupujicim.
Prodavajici prohladuje, Ze pfedmét pnéni dle této smlouvy je zcela v souladu s poZadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavacich podminkach vefejné zakazky a ze je vyluénym vlastnikem zafizeni, Ze na zafizeni
nevaznou Zadna prava tretich osob a Ze neni dana Zadna prekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle
teto smlouvy disponovat. Prodavajici prohlasuje, Ze zafizeni neméa Zadné vady, které by branily jeho pouziti
ke sjednanym ¢i obvyklym acel(im.
Kupuijici se zavazuije zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

IIl. Kupni cena

. Kupni cena za spinéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou prodavajici nabidl

v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

Kupni cena €ini: 1.853.194,00 K¢ bez DPH, tj. 2.242.364,00,- K v¢. 21% DPH.

Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvyse pfipustna. Kupni cena véetné DPH muze byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou dariovych predpisti majicich prokazatelny vliv na cenu predmétu
plnéni. Z jakychkoliv jinych divodd nesmi byt nabidkova cena ménéna.

V kupni cené jsou zahmuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro radné a véasné splnéni celého
pfedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pfeprava do mista uréeni, montaz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oballl a instruktaz pfislusnych zaméstnancd, tj. techniki kupujiciho a obsluhujiciho
personalu, potfebné doklady ke zbozi, vstupni validace, a zaruéni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené vyrobcem dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich v platném znéni (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiredcich®), pokud se
jednd o zdravotnickou techniku dle =zakona o =zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace v pozadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem Ci
servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), véetné ménénych nahradnich dill, vée véetné vystaveni
protokolu a pfipadny update software, to v8e po dobu zaruky bez povinnosti kupujicino platit prodavajicimu
nad ramec sjednané kupni ceny.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni Ucet

prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé dafoveho dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim pfedani zafizeni prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti kupujicim. Splatnost darfového
dokladu (faktury) ¢ini 30 dnii od jeho prokazatelného doruceni kupuijicimu.

Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dafovy doklad (faktura) bude obsahovat vSechny
nalezitosti fadného dafového dokladu dle platné pravni Gpravy.

V pfipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat jej ve
Ihité splatnosti zpét prodavajicimu k dopinéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Dlivody vraceni
sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zarovefi s vracenym dariovym dokladem (fakturou). V zavislosti na
povaze zavady je prodavajici povinen dariovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit novy.
Lhata splatnosti pocina béZet znovu od opétovného doruceni naleZité doplinénych ¢i opraveného darového
dokladu (faktury).

V pfipadé prodleni kupujiciho s thradou kupni ceny je prodavajici opravnén poZadovat po kupujicim
zaplaceni Uroku z prodleni ve vy$i 0,01% z dluzné &astky za kazdy den prodleni.
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IV. Termin plnéni

Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni dle podminek sjednanych v ¢l. V. této smlouvy nejpozdéji do 8
(osmi) tydnd od uzavieni této smlouvy.

V. Misto plnéni

Zarizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho v pavilonu ,0" -~ ORL oddéleni.

Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby
zprava o terminu odevzdani byla doruena kupujicimu nejméné 5 kalendainich dnl pfed odevzdanim
zafizeni.

Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Ucely této smlouvy uréena -

|
Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smiouvy uréen |
|

Prodavajici je sou¢asné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit

pfipravené v misté dodani zafizeni a jaky zpusob soucinnosti od kupuijiciho ofekava k Uspésné instalaci

zafizeni a instruktaZi pfislusnych osob.

Kupujici se zavazuje poskytnout véas veskere potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou

soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynu prodavajiciho. NemoZnost provést instalaci z divodu

nedostate¢né pfipravenosti pracovisté kupujiciho mé za nasledek prodlouzeni doby pinéni uvedené v ¢l. IV.

této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfeSeni vSech nedostatku.

Dodavka se povazuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedéno a pfevzato bez vad véetné pfisludné dokumentace zplsobem uvedenym
nize,

- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do provozu, provedena vstupni validace,

- byla provedena instruktadZz obsluhy, tj. techniki kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle zakona o
zdravotnickych prostiedcich.

Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem pfevzeti zafizeni kupujicim.

Kupujici neni povinen pfevzit zafizeni ¢i jeho Cast, ktera je poSkozena nebo ktera jinak nespliiuje podminky

dle této smlouvy.

Po dodani zafizeni vystavi prodavajici predavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené nalezitosti:

a) oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho €islo,

b) nazev a sidlo prodavaijiciho a kupuiiciho,

c) Cislo kupni smiouvy,

d) oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnoZstvi a vyrobni ¢islo,

e) datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

f) stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a prevzeti,

g) jiné naleZitosti dulezite pro pfedani a prevzeti dodaného zarizeni.

10. Pfedavaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran, tj. statutarni

11.

organy nebo zaméstnanci ¢i osoby, které budou povéfeny pfisluSnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zakladé plné moci, internim pfedpisem apod.
Takto opatfeny pfedavaci protokol slouZi jako doklad o fadném predani a prevzeti zafizeni.

Prodévajici je povinen dodat a uvést zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice. Prodavaijici je
povinen prizpUsobit svou ¢innost poZzadavkim ORL oddéleni kupujiciho. Prodavajici prohlasuje, Ze v pfipadé
poZzadavku kupujiciho doda i uvede zafizeni do provozu v den pracovniho volna nebo v jiny den stanoveny
kupujicim.
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VI. Poddodavatelé prodavajiciho

1. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu pinéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou
uvedeni v pfiloze €. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavatell®. Poddodavatelé jsou povinni pinit ty ¢asti
plnéni, které specifikuje pfiloha €. 2 smlouvy, a to pIné vsouladu s podminkami této smlouvy.
Prodavajici véak odpovida za pinéni svych zavazku podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu
plnéni bude uZivat poddodavatele, a to véetné piné odpovédnosti za vznik Skody zpusobené
poddodavateli.

2. Vyména kteréhokoli z poddodavateli uvedenych v pfiloze €. 2 této smlouvy je moZna jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery sviij souhlas nebude bezdivodné odpirat i zdrzovat. Za divod
k odepfeni souhlasu se v3ak povaZuje, pokud mé jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého
prodavajici prokazoval v Zadavacim fizeni kvalifikaci a Poskytovatel neprokaze zplisobem stanovenym
pro prokazovani kvalifikace v Zadavacim fizeni, Ze novy poddodavatel splfiuje kvalifikaci minimainé
v rozsahu, v némz ji v Zadavacim Ffizeni prokazal plivodni poddodavatel, Zadavatel je rovnéz opravnén
odepfit souhlas svyménou poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy poddodavatel podal
v zadavacim fizeni na vefejnou zakédzku vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiz poskytoval
kupujicimu sluzby, na jejichz zakladé vznikla kupujicimu Skoda nebo pokud mél kupuijici k takto
poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i Gétovanim sluzeb. Kupuijici je také
opravnén pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani
piedmétu plnéni a prodavajici je povinen této zadosti vyhovét.

3. Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto ¢lanku prodavajicim opraviiuje kupuijiciho k odstoupeni od této
smiouvy.

VII. Zaruéni podminky

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spo€ivajici v tom, Ze zafizeni, jakoz i jeho veSkeré
¢asti i jednotlivé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym Géelim a zachova si ujednané, pripadné jinak obvyklé viastnosti.

Zaruéni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti Ctyf) mésict ode dne prevzeti zafizeni kupujicim.

Zarucni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici dale sam
nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem popf.
vyzadovanych dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace (pokud
jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné
ménénych nahradnich dill), bezpeénostné technickych prohlidek, vée véetné vystaveni protokolu a pfipadny
update softwaru, to vSe po dobu trvani zaruéni doby bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec
sjednané kupni ceny. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola jednani o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize miniméiné 1 mésic pfed uplynutim terminu  platnosti  stavajici
prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihité uvedené v tomto bodu
vyse. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu poté, co se o nich dozvi, nejpozdéji
véak do konce zarucni doby.

V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 12 pracovnich hodin
od nahlaseni vady v pracovnich dnech v dobé od 7:00 do 15:30 hodin, a to v misté instalace ¢i umisténi
zafizeni, zjistit pfi¢inu této vady a v co nejkrat$im terminu ji bezplatné odstranit nejpozdéji vSak do 48 hodin
od néastupu na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho.
V pfipadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li vadu ve Ihité
do 96 hodin poéitanych od nastupu prodavajiciho na opravu. Pokud v disledku vyskytu zaruéni vady na
zafizeni, kterou se prodavajicimu nepodafi odstranit do stanovené doby 48 hodin od nastupu na odstranéni
vady, nebude kupujici moci zafizeni nadale uzivat, zavazuje se prodavajici na vyzvu kupujiciho poskytnout
popf. zajistit poskytnuti kupujicimu formou bezuplatné vypljcky do uzivani nahradni zafizeni popf. vadnou
Cast zafizeni s obdobnymi parametry na dobu do provedeni zaruéni opravy vadného zafizeni, a to nejpozdé;ji
do 48 hodin po doruéeni vyzvy kupujiciho, pfiemz v takovém pfipadé veskeré naklady souvisejici s
poskytnutim i vracenim nahradniho zafizeni ponese prodavajici.
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5. Kupujici ma pravo na uhradu nutnych nékladu, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

6. Za zarucni vady nebudou povazovany ty vady, které byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo adrzbou
zafizeni nebo Umysinym poSkozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli
jinymi zé&sahy, jednanimi nebo skute¢nostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad
bude provedeno za Uplatu.

7. Je-li vadné pinéni podstatnym poruSenim této smlouvy, ma kupuijici dle své volby pravo na odstranéni vady
dodanim noveho zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smiouvy.

VIIl. Odstoupeni od smlouvy

1. Kterakoliv smluvni strana muze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruSeni této smlouvy
druhou smluvni stranou.

2. Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u kterého
smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pfi takovémto porudeni smlouvy, s
pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit; zejména:

prodleni s thradou kupni ceny nebo jeji éasti delSim 60 kalendarnich dna;

prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni dle této smlouvy delSim nez 15 kalendarnich dnu;

zafizeni nebude moZné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu delsi 15 kalendafnich dn;

jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, ze zafizeni ma urcité viastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo Ze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze nepravdivym;

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni; nebo

- v pfipadé, Ze se kterékoliv prohla3eni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukéze jako nepravdivé.

3. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod
odstoupeni, a musi byt podepsano odstupuijici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smiouvy
neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doru¢eni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé
smluvni strané. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodavajici povinen prevzit zafizeni v sidle kupujiciho a
na vlastni naklady provést jeho demontaz a uhradit souvisejici pfepravni naklady.

4. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu skody vzniklého z poruseni smiuvni povinnosti,
prava na zaplaceni smluvni pokuty a Groku z prodleni, ani ujednani o zplsobu feseni spor( a volbé prava.

IX. Odpovédnost za Skodu

1. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vysi Gjmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym pinénim nebo
jako dusledek poruseni povinnosti a zavazki prodavajicino dle této smlouvy.

2. Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

3. NebezpeCi Skody na pfedmétu plnéni prechazi na kupujiciho pfedanim a prevzetim pfedmétu pinéni
kupujicimu.

X. Sankce

1. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pinéni uvedenym v €lanku IV. této smlouvy, se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2% z kupni ceny zafizeni véetné DPH uvedené v ¢l.
Il teto smlouvy, a to za kazdy i zapo€aty den prodleni.

2. Vpfipadé, Ze prodavajici nedodrZi nastupni termin na opravu dle ¢l. VIl odst. 4 této smlouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5% kupni ceny véetné DPH uvedené v €l. Il této smlouvy za kazdych
zapocatych 24 hodin prodleni.

3. Pokud nebude zavada odstranéna do doby dle &. VIl odst. 4 této smlouvy a nedojde vtomto terminu
k poskytnuti nahradniho zafizeni (nebo jeho pfisludné ¢asti), zaplati prodavajici za kazdy den prodleni
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smiuvni pokutu ve vySi 0,5% kupni ceny zafizeni véetné DPH uvedené v ¢l. Il této smlouvy za kazdych
zapocatych 24 hodin, o kterou doba trvani opravy prekroci dobu uvedenou v ¢l. VII. odst. 4 této smlouvy.
Uplatnénim prav z vad Ci uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu Gjmy (Skody) v piné
vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.

Smluvni pokuta je splatna do 30 dnu ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni se rozumi
den pfipsani pfislusné ¢astky na ucet kupuijiciho.

XI. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva ucinnosti okamzZikem jejiho podpisu posledni smiluvni stranou.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zakonl (z&kon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich predpisi, osobou povinnou
spolupdsobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych
vydaju.

Prodavajici je povinen archivovat originélni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly ucetnich dokladi a
daldich dokladi vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 let od zaniku zavazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, minimalné v3ak do konce roku 2029. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektll provést kontrolu dokladli souvisgjicich s pinénim této
smiouvy.

Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento (¢el povazovana vyména e-mailovych, ¢i jinych elektronickych
zZprav.

Tato smlouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou
se smluvni vztah fidi zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v u¢inném znéni.

Smiuvni strany na sebe prebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smiuvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a §
1766 ob¢anského zakoniku na sv(ij smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost teto smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadd, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni
nelze vyClenit z této smlouvy, aniZ by tim pozbyla platnosti. Smiluvni strany se pro takovy pfipad zavazuiji
vynalozit v dobré vife veskeré Usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz Gcel v nejvy8si mozné mife odpovida Uéelu pivodniho
ustanoveni a cilim této smiouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakékoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami &i zvyklosti
zachovavanych obecné i v odvétvi tykajicim se predmétu pinéni této smlouvy, ledaZe je ve smiouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych
dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti ¢i praxe.

Kupuiici je opravnén zvefejnit piné znéni zadavaci dokumentace verfejné zakazky a podminky a obsah
uzavieného smiuvniho vztahu. Prodavajici piné souhlasi se zvefejnénim véech naleZitosti tohoto smluvniho
vztahu (vCetné piného textu této smlouvy a jejich pfiloh) a pfipadné téz smluvnich vztahi s touto smlouvou
souvisejicich. Prodavajici v této souvislosti prohlasuje, Ze tato smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi,
které by mélo byt utajeno. Prodavajici je povinen zajistit a prohlasuje, Ze zajistil, Ze tato smlouva
neobsahuje ani jiné Udaje (napf. osobni Udaje osob), které by nemély byt zvefejnény dle platnych pravnich
predpisu. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v urcitych ustanoveni udaje (napf.
osobni Udaje osob), které dle pravnich pfedpisii nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto skutecnost
kupujiciho bez odkladu, nejdéle vSak do sedmi dnl od uzavieni smlouvy, pisemné upozornit, a sou¢asné
kupujicimu pfedat kopii uzaviené smlouvy se zaternénymi (daji, které nemaji byt zvefejnény a pisemné
pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto Udaju. Kupujici v8ak neni povinen Zadosti prodavajiciho
vyhovét, pokud dojde k zavéru, Ze je nedlvodna.

Zména nebo doplnéni smlouvy muze byt uskutetnéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.
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11. Smlouva bude vyhotovena ve Gtyfech vyhotovenich, z nichZ kazda smiuvni strana obdrzi po dvou
exemplafich.
12.  Nedilnou souéasti této smlouvy jsou pfilohy.

- Priloha €. 1 - Ocenéné technicka specifikace pfedmétu pinéni véetné pozadavki na technologickou
pfipravenost

- Pfiloha ¢. 2 - Seznam poddodavatell

- Priloha €. 3 - Navod na obsluhu v eském jazyce 1x v elektronické podobé& na CD-ROM
Priloha €. 4 - Prohlaeni o shodé (CE certifikat).

- Pfiloha €. 5 - Certifikat servisniho technika

- Priloha €. 6 - Certifikat osoby provadéjici instalaci a zadkoleni

V KPR dne ... 26 11 201 V Praze dne 6.11.2018

KUPUJICI: PRODAVAJICI:
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Technicka specifikace

HD endoskopicka sestava s NBl pro ORL

Full HD kamerova jednotka s integrovanym LED zdrojem svétla -1ks

Medicinsky atest

Ovladani kamerové jednotky dotykovym displejem

Zobrazovaci systém — vysokeé rozliSeni obrazu HDTV 1920x1080p — progresivni scanning

Podpora pfipojeni nejnovéjsich typa 3-Cipové CMOS FullHD a 3-Cipové CCD FullHD kamerové
hlavy, moznost pfipojeni HD flexibilnich Videoendoskopi s €ipovou technologii na distalnim
konci

zafizeni umoinuje vyuZiti izko-pasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuZiva Uzkd pasma vinovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specificka pdsma vznikaji na principu filtrace pfes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrana pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, co? je
podstatou lepsiho zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé
vlasecnic a drobnych cév.

MozZnost vyuZiti fluorescenéni diagnostiky pomoci ICG kontrastu v pfipadé pfipojeni CLV-5200-IR
svételného zdroje pro IR osvétleni tkané

Nastaveni vyvaZeni bilé automaticky, rucné pres Celni panel nebo nastavenim ztlacitka
videoendoskopu

Integrované zdznamové zafizeni - archivace obrazk( (véetné formatu JPEG) pomoci USB 3.0
DigitdIni zoom aZ 1,5x nastavitelny ve 3 stupnich

Vystupy - 2x DVI-D, HD-SDI, 3G-SDI, Y/C

MoiZnost rotace obrazu o 180°a vertikalniho a horizontélniho zrcadleni obrazu

Prostor pro ulozeni az 20 jednotlivych pfedvoleb

Pfedvolba nastaveni aZ 50 tdajl pacientskych dat

MoZnost ovlddéni nastaveni (napf. vyvaZeni bilé nebo zesileni jasu) z €elniho panelu nebo ve
sterilnim prostfedi pomoci tlacitek na videoendoskopu

MozZnost zmrazeni obrazu

Pamétovy back-up systému pro automatické ukladani uZivatelskych 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 osvétleni kamerovou jednotkou dle svétlenych podminek
operacniho pole

MoZnost manualniho nastaveni intenzity osvétleni

MoiZnost vyuziti funkce tzv. Standby pro pohotovostni vypnuti pfistroje v prib&hu operaéniho
vykonu

3CMOS Full HD kamerova hlava -1ks

3-Cipova CMOS kamerova hlava s rozli$enim 1920 x 1080p, medicinsky atest o€nicové uchyceni
pro teleskopy
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3 programovatelnd tlacitka na kamerové hlavé pro nastaveni ovladéni vybranych funkci
kamerové jednotky

zafizeni umoiiiuje vyufiti Gzko-pasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuZiva uzka pasma vinovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specifickd pdsma vznikaji na principu filtrace pfes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrana pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, co? je
podstatou lepsiho zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé
vidsecnic a drobnych cév.

2x opticky zoom pomoci integrovaného ZOOM objektivu, f=15,9 —31,3mm

Manualni ovladani zoomu a ostfeni pomoci oto¢ného prstencového ovladace na kamerové hlavé
Integrovany moireé filtr redukujici moiré efekt

Umoifiuje pfipojeni vdech endoskopt pomaoci rychlospojky, tzv. oénicového adaptéru

Vaha 220 g

Svétlovodny kabel -2ks

autoklavovatelny svétlovodny kabel délky 3m, vnéjsi pramér 2,8mm
autoklavovatelny svétlovodny kabel délky 3m, vné&;jsi primér 4,25mm

HD Flexibilni Rhino-Laryngo videoendoskop -1ks

flexibilni videoendoskop ma CCD &ip na distalnim konci

CCD ¢ip ma HD rozliSeni 1080p

vnéjsi primér na distalnim konci je 3,9mm

zorné pole je 110°

pracovni délka je 300mm

pozorovaci vzdalenost je 3 - 50 mm

ohyb nahoru 130° a ohyb doll je 130°

zafizeni umoziuje vyuZiti Uzko-pasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuZiva Uzka pasma vinovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specifickd pasma vznikaji na principu filtrace pfes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrana pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, co? je
podstatou lep3iho zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pripadé
vlasecnic a drobnych cév.

soucasti dodavky je zkoudecCka tésnosti



Détsky flexibilni Rhino-Laryngo videoendoskop -1ks

flexibilni videoendoskop ma CCD &ip na distalnim konci

vnéjsi primér na distalnim konci je 2,6mm

zorné pole je 90°

pracovni délka je 300mm

pozorovaci vzdalenost je 3 - 50 mm

ohyb nahoru 130° a ohyb dol{ je 130°

zafizeni umoZiuje vyuZiti Uzko-pasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou
vyuZiva Uzka pasma vinovych délek centrovanych kolem 415nm (modré svétlo) a 540nm (zelené
svétlo), tato dvé specificka pasma vznikaji na principu filtrace pfes optické filtry ve zdroji svétla.
Vybrana pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, co? je
podstatou lepsiho zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé
vlaseénic a drobnych cév.

HD LCD monitor s uhloprickou 26” -1ks

HD rozliSeni obrazu je 1920 x 1200 pixel(

Antireflexni Uprava obrazovky

Funkce obraz v obraze

Pozorovaci thel 178° horizontdiné i vertikalné

uhlopfickou je 26“ — pomér 16:9

VESA standart

Jas 500 cd/m2

Kontrastni pomér 1500:1

Vstupy: 2x DVI, 1x VGA, 1x S-video, 1x SD/HD/3G-SDI, 1x component, 1x C-video




HD Laryngoskop -1ks
e vnéjsi primér 10mm
e pracovni délka 167mm
e pozorovaci Ghel 90°
e laryngoskop je autoklavovatelny v parnim autoklavu na 134°C
e bez ostficiho krouzky s velkou hloubkou ostrosti

Endoskopicky vozik -1ks
e je vhodny pro umisténi vySe uvedenych pfistrojl
e dvé kolecka jsou bridéna
e kloubové rameno pro uchyceni monitoru
e dridk kamerové hlavy
e transformator s 6 elektrickymi zdsuvkami a 6 konektory
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OLYMPUS

Vage Predstavy, Nade Budoucnost

HD Endoskopicka sestava s Narrow Band Imaging pro ORL oddéleni

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

polozka nazev ks Ké/ks Celkem bez DPH

HD flexibilni videoendoskop, pediatricky videoendoskop a HD kamerova jednotka s NBI

Celkova cena bez DPH: [ ]

sleva ]
Celkova cena po slevé bez DPH: 1 853 194,00 K¢
DPH 21%: 389 170,74 K&
| Celkova cena véetn& DPH: 2 242 364,00 K& |

Platnost nabidky: 90 dnii, dodaci lhta: 40 dni, zaruka: 24 mésici.

Doprava, instalace a zadkoleni je v cené dodavky, servis zajistuje Olympus Czech Group, s.r.o., &en koncernu
Ceny uvedené v téio nabidce jsou obchodnim tajemnstvim spole¢nosti Olympus Czech Group, s.r.0., élen koncernu,
ve smyslu ustanoveni § 504 zakona ¢. 83/2012 Sb., ob&ansky zakonik.

Dékuiji Vam za Vas zajem a v pfipadé dotazl se na mne, prosim, kdykoliv s duvérou obratte.
S pozdravem




OLYMPUS

Cestné prohlaseni o stavebni pfipravenosti

Spole¢nost Olympus Czech Group, s.r.0., ¢len koncernu se sidlem Evropska 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil
C, vlozka 93921 (déle jen ,Spoleénost®),

cestné prohlasuje,

v souvislosti s vefejnou zakazkou malého rozsahu ,HD endoskopicka sestava s NBl pro ORL"
zadavatele Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoéeského kraje, Zizkova 146, 280 02
Kolin 111, 1C: 27256391 (dale jen , Vefejnda zakazka®),

Ze instalace nabizené sestavy nevyZaduje zadné zvlastni podminky ze strany zadavatele.

V Praze dne 6.11.2018

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




OLYMPUS

Cestné prohlaseni o poddodavateli

Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu se sidlem Evropska 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spolegnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil
C, vlozka 93921 (dale jen , Spoleénost”),

cestné prohlasuje,

v souvislosti s vefejnou zakdzkou malého rozsahu ,HD endoskopicka sestava s NBI pro ORL"
zadavatele Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedogeského kraje, Zizkova 146, 280 02
Kolin Ill., 1C: 27256391 (dale jen ,VeFejna zakazka®),

Ze 7adnou Cast Verejné zakazky nehodla zadat poddodavateli, tj. bude plnit pfedmét Vefejné
zakazky bez pomoci poddodavatele. Zaroven prohlasuje, Ze neni poddodavatelem, jeho?
prostfednictvim jiny dodavatel v tomtez zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

V Praze dne 6.11.2018

Za Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu:




OLYMPUS

Cestné prohléaseni o technické dokumentaci

Spole¢nost Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu se sidlem Evropska 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spole&nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil
C, vlozka 93921 (dale jen ,,Spoletnost”),

¢estné prohlasuije,

v souvislosti s verejnou zakazkou malého rozsahu ,HD endoskopicka sestava s NBI pro ORL“
zadavatele Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoceského kraje, Zizkova 146, 280 02
Kolin 1I., IC: 27256391 (dale jen ,Vefejna zakazka“),

ze z dlvodu velkého poctu stranek jednotlivych soubort predklada technickou dokumentaci, tj.
navody v CZ na CD nosidi, ktery je nedilnou soucasti tohoto prohlaseni.

V Praze dne 6.11.2018

Za Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu:




OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD! o R R e e T

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS CH-S200-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 Eurog#
Address Wendenstr,

""’ hereby declare that the above
ective 93/42/EEC(MDD)under th
(#mformlty is valid in manufacturg

‘7!5 declaration is based on : M

Applied Standards

Place

Name

General Managd
Title * Medical Quality C
- Medical Quality & Re

Date 2017/3/28

{

I

!

' Signature
5
g

|

Revision 0
[N-OIS D28001 Appendix 2]



OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) bt Lot

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachiocji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS CH-S200-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

"‘? 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
4mformity is valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

"his declaration is based on : MDD, Annex VII

J‘. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.
’ Place 2951 Ishikawa-che, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
’ Signature /7.[_;:/7——’{
‘ Name Hiroki Moriyama
’ General Manager
’ Title Medical Quality Department
o Medical Quality & Regulatory Division

Date 2017/3/28

Revision 0
[N-0IS D28001 Appendix 2]



OLYMPUS

Prohlaseni o shodé (MDD)

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, 192-8507, Japonsko
3. Model OLYMPUS CH-S200-XZ-EB

4. Nézev vyrobku HD 3CMOS KAMEROVA HLAVA

5. Cislo série nebo davky od 7700067 do

6. Klasifikace Trida |

7. Autorizovany zastupce v EU

Jméno Olympus Europa SE & Co. KG

s' Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobce, Ze vyse
uvedeny vyrobek splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS (MDD). Toto prohlaseni o
shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vy$e uvedenym Cislem série / davky.

Toto prohlageni je zaloZeno na: MDD, Priloha VII

8. Pouzité normy:
Viz seznam zakladnich poZadavkl pro vy$e uvedeny vyrobek

Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny - N )
Jmeno Hiroki Moriyama
e generalni feditel
odbor zajistovani kvality zdravotnickych prostredkd
Funkce divize kvality zdravotnickych prostfedki a regulatornich zalezitosti
Datum 28/3/2017

Reivze 0
[N-OIS D28001 Pfiloha 2]
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KIAY3YIIA MNEPEBO[YUKA

Jako tlumo¢nik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ¢j. Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento
pieklad souhlasi s textem pfipojené 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, | hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

Kak nepeeodyuk pyccko20 U aHenulicKoeo f3bIKO8 HA3HAYEHHbIU peleHuem
ObnacmHozo cyda e lpaduu Kpanose om 23-20 ceHmsbps 1994 z00a, Ne
1071/94, Hacmoswum nodmeepxdaro, Ymo nepesod OCIOBHO coomeememeyem
mekcmy npucoeduHeHHo20 GOKyMeHma;

Tlumocnicky Gkon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym €islem tlumoénického deniku

The translation is recorded under the following serial $hci S
number in the Interpreter's Journal = e VLN

lepesod 3apeesucmpuposax nod
cnedyrowum Ne OHesHuKa nepesodyuka

Datum
Date & 7RG,
Lama

Razitko a podpis tlumoénika
Stamp and signature of the interpreter
lepboeas nevams u nodnuce nepesodyuka

Ing. Rostislav Exner
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) e L
1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

3. Model OLYMPUS OTV-5200

4. Name of product VISERA ELITE II VIDEO SYSTEM CENTER

S. Serial or Lot No. From 7600012 to

6. Classification Class I

7. Authorized representative in EU

Name Olympus 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 V11

8.

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

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
Signature /)W

= 7
Name Hiroki Moriyama

General Manager

Title Medical Quality Department
Medical Quality & Regulatory Division

Date 2016/12/26

Revision 0
[N-OIS D28001 Appendix 2]



OLYMPUS

PROHLASENI O SHODE (MDD)

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachigji-shi, Tokio, 192-8507, Japonsko
3. Model OLYMPUS OTV-3200

4. Nazev vyrobku VISERA ELITE Il VIDEO SYSTEM

5. Cislo série nebo davky  od 7600012 do

6. Klasifikace Tfida |

7. Autorizovany zastupce v EU

Jméno Olympus Europa SE & Co. KG
- Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko
2.
Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobce, Ze vyse
uvedeny vyrobek spliuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS (MDD). Toto prohlaseni o
shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vyse uvedenym &islem série / davky.
Toto prohladeni je zalozeno na: MDD, Pfiloha VI
8. Pouzité normy: Viz seznam zakladnich poZadavkl pro vy$e uvedeny vyrobek
Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, 192-8507 Japonsko
Podpis podpis necitelny
Jméno Hiroki Moriyama
“c generalni feditel
N odbor zajistovani kvality zdravotnickych prostfedku
Funkce divize kvality zdravotnickych prostfedkl a regulatornich zalezitosti
Datum 26/12/20181
Revize 0

[N-OIS D28001 Ptiloha 2]



TLUMOCGNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KITAY3Y/1A MNEPEBOOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglickeho a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, €. Spr. 1071/94, stvrzuji, Zze tento
pfeklad souhlasi s textem pfipojeneé 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, | hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

Kak nepeeodyuK PyCcCKO20 U &aHe/ulickozo s3bIKO8 Ha3Ha4YeHHbIl peweHuem
O6nacmHozo cyda e [paduyu Kpanose om 23-z0 ceHmsbpsa 1994 zo0da, Ne
1071/94, Hacmoswum nodmeepxoaio, 4mo nepesod 00C/08HO cOOMeemcmeyem
mekcmy npucoeduHeHHo20 OOKyMeHma,

Tlumodnicky Gkon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym &islem tlumocnickeho deniku

The translation is recorded under the following serial Ay 4| 2013
number "n the ’nterpretef’s Jouma! ........ I P P T PP R

IMepesod 3apezucmpupogaH nod
cnedyrowum Ne dHeeHUKa Nepeso0vuKa

Datum
Date N 454

[lama

Razitko a podpis tlumognika
Stamp and signature of the interpreter
[epbosasi nevyams U MoONUCh nepesodyuKa

Ing. Rostislav Exner
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PF001 TELESCOPES, AUTOCLAVABLE (WITHOUT

CHANNEL)
EU - KONFORMITATSERKLARUN

G

EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Kuehnstr. 61

Company P.OBox 7017 09

o | Telefax +49 (40) 6 69

Unternehmen: 22045 Hamburg, Germany

22017 Hamburg, Germany
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0

66-2109

Olympus Winter & Ibe GmbH

Hiermit erklaren wir, dass das Produkt
We herewith declare that the product

Product name

Produktname: see List of Related Items

Katalog Nr./ Modellname.
Catalog No / Madelname

Beginnend mit Seriennummer / Lot
Beginming with Senal-No / Lot

e | e RN S

| see List of Related ltems

see List of Related ltems

e

Produkifamilie:
Product Family

-t e S S N—— L S e

Produktkiassifizierung:
Product classificalion

see List of Related ltems

e S ——— |

PFOC1Telescopes, autoclavable (without channel)

complies with the requirements of the Medical Davice Directive 93/42/EEC.

die Anforderungen der Medizinprodukte Richtlinie 83/42/EEC erfiilit

This declaration 1s based on

Notifizierte Stellen fur Produkte der Klasse is, Im, lia, ilb
Notified Body for products of class Is, Im, Ha, lib:

Registration- Nr/No: 0197

Funktion Mame
Function Name

— T A ——

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2 -~ 90431 Nirnberg,

Diese Erklarung bezieht sich aul: Annex |l for products of class lla

| Datum

l Date
|

Signature

Unterschrift

Approved by

DociD  DOC-DOC_100-034-234_ds_ vOQ
Belongs to GOP.  GOP-03.03
Olympus Surgical Technologies Europe

Genehmigt GM Q&R I

Basic Temp ID. GTEMP-0.1

032 _en_w00

Page 1of 4
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LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PFO01-TELESCOPES, AUTOCLAVABLE

(WITHOUT CHANNEL)
Catalogue No/ MDD
el ey ModelgName: Class Bstze::;"'ng’ T-?’?
| Telescope, 0°, 4 mm, autoclavable o CA22000A | ha | 107608
Telescope, 12°, 4 mm, autoclavable A22001A lla 107615
Telescope, 30°, 4 mm, autoclavable A22002A lia 107625
Telescope, 70°, 4 mm, autoclavable A22003A ila - 107640
Telescope, 110°, 4 mm, autoclavable A22004A la 107817
Telescope, 30°, wideangle, 4 mm, autoclavable A22005A lla 107635
Telescope, 1.9 mm, 0°, 210 mm, autoclavable A3TB4A lla 000997
Telescope, 1.9 mm, 30°, 210 mm, autoclavable A3765A lta 003014
Telescope, 3 mm, 0°, autoclavable A4BT2A Ila 807561
Telescope, 3 mm, 12°, autoclavable A4B73A lla 704205
Telescope, 3 mm, 30°, wideangle, autoclavable A4BT4A lla 604887
Telescope, 1.9 mm, 0°, 280 mm, autoclavable A4676A ila 009671
Telescope, 1.9 mm, 30°, 280 mm, autoclavable A4B77A lla 014810
Telescope, 5.4 mm, 30°, short, autoclavable A4881A lla 406395
Telescope "TrueView H”, 4 mm, 0°, autoclavable A70940A lla 008408
Telescope "TrueView 1", 4 mm, 30°, autoclavable AT0941A lla 008410
Telescope "TrueView II", 4 mm, 70°, autoclavable A70942A Ila 008414
Telescope "TrueView II", 2.7 mm, 0°, autoclavable A70960A lla 100027
Telescope "TrueView II", 2.7 mm, 30°, actoclavable AT0961A lla 100033
Telescope "TrueView II', 2.7 mm, 70°, autoclavable A70862A lla 101246
Ilzi\?asglc;pe "TrueView II", 2.7 mm, 30°, short, auto- A70963A lla 100021 N
Telescope. 1.9 mm, 0°, 65 mm, autoclavable A7504A lla 004197
Telescope, 1.9 mm, 30°, 65 mm, autoclavable A7505A lla 004196
Telescope, 1.9 mm, 0°, 115 mm, autoclavable a A7506A Ila 004189
Telescope, 1.9 mm, 30°, 115 mm, autoclavable AT507A lla 004186 ]
Telescope, 4 mm, 0°, angled, autoclavable A81000A lla 000901

DoclD  DOC-DOC_100-034-234_de_v00
Belongs to GOP: GOP-03.03

Basic Temp ID: GTEMP-0.1_032_en_v00

Olympus Surgical Technelogies Europe

Page 2 of 4
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Product Name: (:;::9:: '::’ ::::s Beginrdu with
Telescope, 4 mm, 30°, angled, autoclavéble - A81001A lla 600905
Telescope, 4 mm, 70°, angled, autoclavable AB1002A lla 000809
Telescope, 2.7 mm, 0°, angled, autoclavable A81010A lla 000912
Telescope, 2.7 mm, 30°, angled, autoclavable AB1011A lla . 000916
Telescope, 2.7 mm, 70°, angled, autoclavable A81012A Ha 000920
Telescope, 4 mm, 30°, angled, autoclavable A81031A lla 311484
Telescope, 4 mm, 70°, angled, autoclavable AB1032A lla 311538 —
Telescope, 2.7 mm, 30°, angled, autociavable - A81041A lla_ 300003
Telescope, 2.7 mm, 70°, angled, autoclavable A81042A lla 311533
Telescope, 4 mm, 12°, autoclavable WAZ20016A lla 515009
Telescape, 4 mm, 30°, autoclavable WA20017A lla 535074
Telescope, 4 mm, 707, autoclavable WA20018A e 515004
Telescope, 4 mm, 12°, long, autoclavable WAZ0021A lla 405387
Telescope, 4 mm, 70°, long, autoclavable WA20023A lla 405389
Telescope "OES ELITE", 4 mm, 0°, HD, autoclavable WA2T400A lla 675379 ]
Z;:iescope "OES ELITE", 4 mm, 12°, HD, autoclava- WA2T412A _lla 674582 o
g!e;escope "OES ELITE", 4 mm, 30°, HD, autoclava- WA2T430A lia 674642
Zﬁ!ﬁifa%;;%;Z)ES ELITE", 4 mm, 30°, wide-angle, HD, WA2T43WA lla 674632
‘;le;escope "OES ELITE", 4 mm, 70°, HD, autoclava- WA2T470A lla 675735
Telescope "OES ELITE", 4 mm, 12 °, PDD, HD, au- WA2T412P lla 675398
toclavable -

Telescope, 5.4 mm, 0°, autoclavable WAS50372B lla 203872
Telescope, 5.4 mm, 30°, autoclavable WAS503738 lla 204335
Telescope, 5.4 mm, 45°, autoclavable WAS0374B lla 203812
Ilzlfasg&pe, 10 mm, 30°, 460 Tm, quick lock, auto- WA52005A lla 401293
l’lglfz;;pe, 10 mm, 45°, 460 mm, quick lock, auto- WAS52006A la 401298
Telescope, 10 mm, 0°, HD, quick lock, autoclavable WAS53000A lla 406319
Telescope, 10 mm, 30°, HD, quick lock, autoclavable WAS3005A IE] 406410 .
Telescope, 10 mm, 45°, HD; quick lock, autoclavable WAS3010A - lla o 406418
Telescope, 10 mm, 70°, autoclavable WAS96100A IE} 544026
Telescope. 10 mm, 90°, autoclavable WAG6105A lla 544031
Zsheos;c‘);:jt :cigxrf::'b?e' connector for light guide on WAGB200A lla 548585

DociD DOC-DOC_100-034-234_de_v00
8elongs to GOP:  GOP-03.03

Basic Temp ID: GTEMP-0.1_032_en_v00

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 3 of 4
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Catalogue No/ MDD inni i W
Product Name: 4 7 Beg.mnmg with
Model Name: Class Serial-No / Lot
Telescope, 4 mm, 30°, connector for light guide on
bottom, autoclavable rs0eHin g RASRER ]
Telescope, 4 mm, 30°, connector for light guide on
top, autoclavable B R 7”_\{"’1\9520% I il
Telescope, 4 mm, 45°, connector for light guide on
bottom, autoclavable ViRBROaa g o =AsBhE
Telescope, 4 mm, 457, connector for light guide on m
top, autoclavable o ? _3:48589
Telescope, 4 mm, 70°, connector for light guide on
bottom, autoclavable WABRRZdaA i B
Telescope, 4 mm, 70°, connector for light guide on
top, autoclavable WAS6206A la 545591
Telescope "OES ELITE". 4 mm, 30 ° WA2T430P lla 677201
Telescope "OES ELITE", 4 mm, 70 ° WA2T470P lla 647155
;e;lescope OES ELITE", 4 mm, 16 °, HD, autoclava- WA2T416A lla 678892
ggescope "OES ELITE", 4 mm, 22 °, HD, autoclava- WA2T422A lia 678839
Change Log
Rev. Date Prepared by Description of Changes CR-No.
00 22.08.2013 B.Lange Newly issued to cover the prod- —--
uct family in one document
01 25.07.2014 B.Lange New item WA2T412A added E-871
02 04.08.2014 B.Lange New item added: WA2T430A E-871
03 20.08.2014 B.Lange New item added: WA2T43WA E-871
04 10.09.2014 B.Lange New ilems added: WA2T400A, E-871
WA2T470A
05 19.09.2014 B.Lange New item added: WA2T412P E-871
06 2015-05-22 B.Lange Annex VIl removed from list of -
applicable Annexes
a7 2015-08-13 B.Kappertz New items added: E-0871
WA2T430P, WA2T470P
08 2015-12-09 B. Kappertz New items added: E-0871

DociD  DOC-DOC_100-034-234_de_v00
Belongs to GOP: GOP-03.03

WA2T416A und WA2T422A,

Basic Temp 10: GTEMP-0.1_032_en_v00

Olympus Surgical Technologies Europe

Page 4of4
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PF001 TELESKOPY, AUTOKLAVOVATELNE
(BEZ KANALU) ]
ES — PROHLASENI O SHODE

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburk, Némecko

Spoleénost: P.0O.Box 7017 09
22017 Hamburk, Némecko

Timto prohlaiujeme, Ze nasledujici

Nazev vyrobku viz seznam souvisejicich polozek

Katalogové &islo / nazev modelu | viz seznam souvisejicich poloZek

Podinaje ¢islem série / davky viz seznam souvisejicich polozek
Vyrobkova fada PF001 teleskopy, autoklavovatelné (bez kanalu)
Klasifikace vyrobku viz seznam souvisejicich polozek

spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

Toto prohlaseni je zaloZeno na: Ptiloha II pro vyrobky tfidy Ila

Notifikovany orgéan pro vyrobky tiidy Is, Im, [la, IIb:
TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2, 90431 Norimberk
Registracni &islo: 0197

Funkce Jméno Datum Podpis

. pis

Schvilil Reditel pro kvalitu a Dr. Martin Peters 09,12 2013 Peadpis
regulatorni zalezitosti

Ident. dokumentu: DOC-DOC 100 (034-234 de vl
Patfi do GOP: GOP-03.03 Ident. ¢islo zakladni sablony: GTEMP-0.1_032_en_v00

Olvmpus Surgical Technologies Europe
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SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

Nasledujici vyrobky patri do vyrobkové rady:

PF001 TELESKOPY, AUTOKLAVOVATELNE

(BEZ KANALU)

Niazev vyrobku: Katalogové ¢islo/ | MDD | Pocinaje ¢islem
nazev modelu Trida | série/davky

Teleskop, 0%, 4 mm, autoklavovatelny A22000A Ila 107608
Teleskop, 12°, 4 mm, autoklavovatelny A22001A Ila 107615
Teleskop. 300, 4 mm, autoklavovatelny A22002A Ila 107625
Teleskop, 70°, 4 mm, autokldvovatelny A22003A Ila 107640
Teleskop. 1 10(', 4 mm, autoklavovatelny A22004A lla 107817
Teleskop, 30", Sirokouhly, 4 mm, autoklavovatelny A22005A lla 107635
Teleskop, 1.9 mm, 0°, 210 mm, autoklavovatelny A3764A Ila 000997
Teleskop, 1,9 mm, 30%, 210 mm, autoklavovatelny A3765A Ila 003014
Teleskop. 3 mm, 0°, autoklavovatelny A4672A Ila 807561
Teleskop, 3 mm, 12% autoklavovatelny A4673A Ila 704205
Teleskop, 3 mm, 30", irokouhly, autoklavovatelny A4674A Ila 604887
Teleskop, 1,9 mm, OOLZSO mm, autoklavovatelny A4676A lla 009671
Teleskop, 1.9 mm, 30, 280 mm, autoklavovatelny A46T7T7A Ila 014810
Teleskop, 5,4 mm, 30", kratky, autoklavovatelny A4881A lla 406395
Teleskop ..TrueView 11, 4 mm, 0. autoklavovatelny A70940A lla 008408
Teleskop ,,TrueView 11", 4 mm, 30”, autoklavovatelny AT0941A Ila 008410
Teleskop ,.TrueView II*, 4 mm, 70°, autoklavovatelny A70942A Ila 008414
Teleskop ,,TrueView 11, 2,7 mm, 0°, autoklavovatelny AT70960A Ila 100027
Teleskop .. TrueView 11, 2,7 mm, 30°, autoklavovatelny A70961A [la 100033
Teleskop ,, TrueView II*, 2.7 mm, 70°, autoklavovatelny AT0962A Ila 101246
Teleskop,,TrueView 1I*, 2,7 mm, 30", kratky, AT0963A Ila 100021
autoklavovatelny

Teleskop, 1,9 mm, 0°, 65 mm, autoklavovatelny AT7504A lla 004197
Teleskop, 1,9 mm, 30°, 65 mm, autoklavovatelny AT505A [la 004196
Teleskop, 1,9 mm, 0", 115 mm, autoklavovatelny AT506A Ila 004189
Teleskop, 1,9 mm, 30°, 115 mm. autoklavovatelny AT7507A [la 004186
Teleskop, 4 mm, 0°, zahnuty, autoklavovatelny A81000A Ila 000901

Ident. dokumentu: DOC-DOC 100 034-234 de vOD
Patii do GOP: GOP-03.03

tjl}';ﬁughSlrrgical 'I'cgﬁnolngics Europe

[dent. ¢islo zakladni dablony: GTEMP-0.1_032 en_v00
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Nazev vyrobku: Katalogové ¢islo/ | MDD | Potinaje ¢islem
nazev modelu TFida série / davky
Teleskop, 4 mm, 30", zahnuty, autoklavovatelny A81001A Ila 000905
Teleskop, 4 mm, 70", zahnuty, autoklavovatelny A81002A Ila 000909
Teleskop, 2,7 mm, 0°, zahnuty, autoklavovatelny A8I010A Ila 000912
Teleskop, 2,7 mm, 30°, zahnuty, autokldvovatelny ABI011A Ila 000916
Teleskop, 2,7 mm, 70°, zahnuty, autoklavovatelny ABIO0I2A [la 000920
Teleskop,4mm 30° zahnut) autoklavovatelny A8I1031A Ila 311484
Teleskop, 4 mm, 70, zahnuly, autoklavovatelny A81032A I1a 311538
Teleskop, 2,7 mm, 30°, zahnuty, autoklavovatelny AB1041A Ila 300003
Teleskop, 2,7 mm, 70°, zahnuty, autoklavovatelny AB1042A Ila 311533
Teleskop, 4 mm, 12°, autoklavovatelny WA20016A lla 515009
Teleskop, 4 mm, 30", autoklavovatelny WA20017A lla 535074
Teleskop, 4 mm, 70' autoklavovatelny WA20018A Ila 515004
Teleskop, 4 mm, 12(' dlouhy, autoklavovatelny WA20021A Ila 405387
Teleskop, 4 mm, 70", dlouhy, autoklavovateln) WA20023A Ila 405389
Teleskop ,,OES ELITE 4 mm, 0°, HD, autoklavo- WA2T400A Ila 675379
vatelny
Teleskop ,,OES ELITE, 4 mm, 12°, HD, autoklavo- WA2T412A lla 674582
vatelny
Teleskop ,,OES ELITE®, 4 mm, 30°, HD, autoklavo- WA2T430A Ila 674642
vatelny
Teleskop ,,OES ELITE®, 4 mm, 30, sirokouhly, HD, WA2T43WA Ila 674632
autokldvovatelny
Teleskop ,JOES ELITE*, 4 mm, 700, HD, autoklavo- WA2T470A Ila 675735
vatelny ]
Teleskop ,OES ELITE*, 4 mm, 12°, PDD. HD. WA2T412P lla 675398
autoklavovatelny
Teleskop, 5.4 mm, 0°, autok]avovatelny WA50372B lla 203872
Teleskop, 5,4 mm, 30°, . autoklavovatelny WAS0373B ITa 204335
Teleskop, 5,4 mm, 45, autoklavovatelny WAS50374B lla 203812
Teleskop, 10 mm, 30”, 460 mm, rychloupinaci, WAS2005A Ila 401293
autokldvovatelny
Teleskop, 10 mm, 45", 460 mm, rychloupinaci, WAS2006A lla 401298
autokldvovatelny
Teleskop, 10 mm, 0". HD. rychloupinaci, WAS3000A Ila 406319
autoklavovatelny
Teleskop, 10 mm, 30" HD.  rychloupinaci, WAS3005A lla 406410
autoklavovatelny
Teleskop. 10 mm, 45°. HD. rychloupinaci, WAS3010A lla 406418
autoklavovatelny
Teleskop, 10 mm, 70°, autoklavovatelny WAS6100A [la 344026
Teleskop, 10 mm, 90°, autokldvovatelny WAOG6105A Ila 544031 |
Teleskop, 4 mm, 0°, konektor pro svétlovod ve spodni WA96200A lla 548585

¢asti, autoklavovateln)

Ident. dokumentu: DOC-DOC 100 034-234 de V00
Patti do GOP: GOP-03.03
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OLYMPUS

T o |
Nazev vyrobku: ‘ Katalogové &islo/ | MDD Pocinaje senj
. nazev modelu Trida | Cislem / davky ’
| 4
Teleskop, 4 mm, 30°, konektor pro svétlovod ve spodni |  WA96201A | lla 548586 |
casti, autoklavovateim | o ‘ﬂ
Teleskop, 4 mm, 30, konektor pro svétlovod v horni ' WA96202A lla 548587
j ¢asti, autoklav ovatelny . ,'
Teleskop, 4 mm, 45", konektor pro svétlovod ve spodni WAOQ6203A ITa 548588
¢asti, autokldvovatelny )
Teleskop, 4 mm, 45", konektor pro svétlovod v horni WA96204A Ila 548589 |
casti, autoklavovatelny |
Teleskop. 4 mm, 70", konektor pro svétlovod ve spodni WA96205A lla 548590 |
asti, autoklavovatelny
Teleskop, 4 mm, 70", konektor pro svétlovod v horni WAQ96206A Ila 545591
) | Casti, autoklavoxate]n)
: Teleskop ,OES ELITE, 4 mm, 30" WA2T430P Ila 677201
| Teleskop ,,OES ELITE, 4 mm, 70 " WA2T470P Ila 647155
Teleskop ,,OES ELITE, 4 mm, 16 ”, HD, autoklavo- WA2T416A lfa 678892 '
| vatelny |
Teleskop ..,OES ELITE, 4 mm, 22 ”, HD, autoklavo- WA2T422AP [a 678839
vatelny l B |
Zména
Revize | Datum _| Vypracoval | Popis zmény C.CR ]
00 22.08.2013 Nové vydani pro zahmuti vyrobkové --
| fady do jednoho dokumentu
01 [25.07.2014 Ptidana nové polozka WA2T412A E-871
02 104.08.2014 | Pfidéna nova polozka WA2T430A E-871
_ 03  120.08.2014 Piiddna nova polozka WA2T43WA | E-871
K7) 04 10.09.2014 Pfidany nové polozky WA2T400A. | E-871
WA2T470A |
05 19.09.2014 Pfidana nova polozka WA2T412P E-871
06 22.05.2015 Ze seznamu aplikovatelnych polozek | --
- ) vyjmuta ptiloha VIl . B
07 13.08.2015 Ptidény nové polozky: E-0871
B | WA2T430P, WA2T470P
08 09.12.2015 ; Ptidany nové polozky: E-0871 :
L | 1 | WA2T416A a WA2T422A |

Ident. dokumentu: DOC-DOC 10 034-234 de vO0
Patfi do GOP: GOP-03.03
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Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji. Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

¥ fi

Tlumoénicky tkon je zapsan pod pof. €. ... 1841401 v.. 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 No.: ..........cccceevevrenne. Of the Journal,

Dne/on; .u.oue.. b e Al
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS ENF.V3

4. Name of product RHINO-LARYNGO VIDEOSCOPE

5. Serial or Lot No. from 2100000 to

6. Classification Class Ia

7. Authorized representative in EU

Name Olympus Europa Holding GmbH

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 I1.3
8. Notified Body Approval

Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2, D-90431 Niirnberg, Germany

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

k“.““‘“‘d

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature En
Name Seiya Raiju /

General Manager,
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2011/09/14

[N-OIS D28001 Appendix 3]
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PROHLASENiI O SHODE (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
3. Model OLYMPUS ENF-V3

4. Nazev vyrobku RHINO-LAYRYNGOVIDEOSKOP

5. Cislo série nebo
davky od 2100000 do

6. Klasifikace TFida lla

7. Autorizovani zastupci v EU

Nazev Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlagujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného
vyrobce, Ze vySe uvedeny vyrobek spliiuje pozadavky Smérnice ES 93/42/EHS
(MDD - o zdravotnickych prostfedcich). Toto prohlaseni o shodé plati pro
vyrabéna zafizeni s vyse uvedenym sériovym gislem / Cislem davky.
Toto prohlaseni vychazi z: MDD, Priloha 11.3
8. Schvaleni notifikovaného organu:

Vydal: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

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

9. Pouzité normy: Viz seznam zakladnich pozadavku pro vyse uvedeny
vyrobek
Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny
Jméno Seiya Raiju
generalni reditel
Funkce regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajist'ovani kvality
Datum 14. 09. 2011

[N-OIS D28001 Pfiloha 3]



TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KITAY3YJIA NEPEBOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruskeého, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, &j. Spr. 1071/94, stvrzuji, ze tento
preklad souhlasi s textem pfipojene 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, | hereby certify that this is a ftrue translation of the attached
document.

Kak nepesod4uxk PycCKo2o U aHenulcKo20 A3bIKO8 Ha3HayeHHbIl peweHUem
O6nacmHozo cyda e [padyu Kpanose om 23-20 ceHmsbpa 1994 eoda, Ne
1071/94 HacmoawumM nodmeepxoar, Ymo nepeeod 00CN08HO coomeemcmeseyem
mekcmy npucoeduHeHHo20 GoKyMeHma.

Tlumoénicky ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym gislem tlumoénického deniku

The interpreter’s act is recorded under the following ) (5
serial number in the Interpreter's Journal o L

Akm nepesodyuka 3apeaucmpuposaH nod
cnedyrowum Ne dHesHuKa nepesodyuKa.

Datum
Date

Hama

Kulaté razitko a podpis tlumocnika
Official stamp and signature of the interpreter

lep6osas neyams U 100MNUCH NEPeso0yUKa
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OLYMPUS'

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) o T
1 Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS ENF-VH
4. Name of product RHINO-LARYNGO VIDEOQCSOPE -
&. Serial or Lot No. from 2100000 to
€. Classification Class 1la

7. Authorized representative in EU

Name Olympus Europa Holding GmbH

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 11.3

8. Notified Body Approval

Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
Address Tillystrasse 2, D-90431 Niivnberg, Germany

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

Place 2951

Signature

Name ——

General Manager,

Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Date 2011/09/28

[N-OIS D28001 Appendix 3]



Prohlagéeni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokio 192-8507, Japonsko

3. Model OLYMPUS ENF-VH
4. Nazev vyrobku RHINO-LARYNGQ VIDEOSKOP
5 Sériové ¢islo nebo ¢islo od 2100000 do

davky
6. Klasifikace Trida lla

7. Autorizovani zastupci v EU

s Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr.14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného
vyrobce, Zze vy$e uvedeny vyrobek spliuje poZadavky Smérnice ES 93/42/EHS
(MDD). Toto prohlaseni o shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vySe uvedenym
sériovym cislem nebo Eislem davky.

Toto prohlaseni je zalozeno na: MDD, pfiloha I1.3

8. Certifikace systému jakosti

Vydal TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa Tillystrasse 2. D-90431 Norinberk, Némecko
9. Pouzité normy Viz seznam zakladnich poZzadavku pro vySe uvedene

vyrobky.
Misto vydani 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny
Jméno Seiya Raiju
Funkce generalni feditel
requlatorni zalezitosti a oddéleni zajistovani kvality

Datum 28/09/2011

[N-OIS D28001 Priloha 3]



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &j. 1341/2002 stvrzuji, ze preklad sophlasi s textem pripojené listiny.

. i = ¥ - QL £ P /{7 =
Tlumoénicky ukon je zapsan pod pof. & . 4814/ 1&. . 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, 1 hereby certify that
the translation is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.-. .-+ oveevesnene.... OF the Journal.
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Foreseeson Custom Displays, Inc.
2210 E. Winston Road

Anaheim. CA 92806 USA

Tel.: (714)300-0540

Fax: (714)300-0546

PROHLASENI O SHODE

Vyrobee: Foreseeson Custom Displays, Inc.
2210 E. Winston Road
Anaheim, CA 92806 USA

Autorizovany zdstupee Foreseeson GmbH
v EU: Industriestrasse 38a
63150 Heusenstamm
Némecko
Cislo modelu: FS-A1904D / FS-Y1901D / FS-L2402D / FS-L2403D/ FS-P2404D/

FS-P2601D / FS-P2602D / FS-P2603D / FS-2604D/ FS-P2607D
FS-L2701D / FS-L2701DT / FS-P3101D/ FS.P3102D/ FS-L32021)/
FS-S46011D)/ FS-S4601DT/ FS-L5502D/ FS-L5503D

Vyrobcek: TFT LCD / Zdravotnicky monitor

Rizikova tFida
zdravotnického prostredku:  TFida 1 podle pravidel 1 a 12 Prilohy IX,
Smérnice Rady 93/42/EHS

Postup posuzovani shody: Priloha VII

My, Foreseeson Custom Displays Inc.., prohladujeme, Ze vySe uvedeneé vyrobky jsou v souladu
s ustanovenimi smérnice Rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky (a jeji pfisludné transpozice do
narodnich zakoni ¢lenskyeh statd, v nichz ma byt prostiedek umistén na trhu), za vyuziti Piilohy VIL
Vedkera podkladovi dokumentace se uchovava v sidle vyrobcee.

Za a jménem spolecnosti Foreseeson Custom Displays Ine.  Foreseeson Custom Disprays, Inc.
2210 E. Wintsos Ra.
Ananen, CA 92806

podpis
Robert Contreras

Misto vydani: Foreseeson Custom Displays, Inc., 2210 E. Winston Road, Anaheim, CA 92806 USA
Datum vydani: 22. bfezna 2017



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne

28.2.2002, €.j. 1341/2002 stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

fog

/

Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. €. '\ ol TR, 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, | hereby certify that the translation is a literal

translation of the attached document.

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

kulaté razitko: Lenka Petrdsovd, tlumocénik jazyka anglického

round stamp: Lenka Petrdsovd, interpreter of English language
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OLYMPUS

EC - DECLARATION OF CONFORMITY
to Medical Device Directive 93/42/EEC

Olympus Winter & |be GmbH .
Kuehnstr. 61 l
22045 Hamburg, Germany "

Company:
P.O.Box 70 1709
22017 Hamburg, Germany

I

We herewith declare that the product i

| Product classification: Class |

Productname: Light Guides and Accessories
Catalog No./ Modelname: See List of Related Items !
) .— . 0] ] i N A_-_1
: ng'””'”g with SeriakNo /1o | ist of Related Items J
| Product Family: PFO30
|

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

This declaration is based on: | Annex VII

For products of class Is, Im, lia, lib and IlI;
Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2 — 90431 Nirnberg,
Registration- No: 0187

I

Function |[Name

Approved by 1 RA Birger Lange

Author: B.Lange
Document-1D: DoC-PF0O30_v00_en>
Belongs to GOPISOP: SOP-7.3_014_Approval Management Tempiate-1D: Temp-4.2_014_en_v00

Olympus Surgical Technologies Eurcpe - Hamburg Page 1 of 2



OLYMPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PF030 - LIGHT GIUDES AND ACCESSORIES

Beginning

Productname: Eﬂatalog Mot with Serial-
odelname:
I No/Lot |
LG-adapter, light guide WAQ32xxA to Storz, Wol telescope w A03203A | 053W ]
LG-adapter, OES telescope to Wolf LG cable t T A0331 78W 'I
LG-adapter, Wolf LG (old) to Olympus light source ’ "A0ag0 | stw
LG-adapter, Olympus telescope to Olympus LG cable AD464 57ZW |
LG-adapter, 90°, OES telescope to OES LG cable ok T A3021 sYw
LG-adapter, Storz telescope to OES LG-cable with condensor | A3022 7w
LG-adapter, Olympus LLK to Winter & Ibe light source | A3tg9 Cesw |
LG-adapter, Olympus LG to Olympus light source  A3200 8w |
LG-adapter, Olympus LLK to Storz light source A3201 T 85w
LG-adapter, Olympus LG to Wolf light saurce A3202 85w
LG-adapter, light guide WA032xxA to ACMI telescope A3213 053W
"Handle, for anoscope, proctoscope, rectoscope, for WAO32xxA | B S
i light guide cable A3214 055W
LG-adapter, Storz/Wolf LG to Olympus light source 5L A3215 87W
LG-adapter, Circon/ACMI LG to Olympus light source 00332 s7wWw
| LG-adapter, Olympus LG to Takei light source  WAD0331A | 8sw
LG-adapter, light guide WAD32xxA to Storz telescope WAO03021A | 052W
' LG-adapter, light guide WA032xxA to Wolf telescope B WAO03022A 053w
r LG-adapter, Olympus LG to Machida light source ) WAD3023A 85W :
II__@hl guide, size S, plug type, 3 m, CF lype WAD3200A aw
nghtguade size S, plug type, condensor, 3 m, CF type WA03202A 34W _|
nghtguide size M, plug type, 3 m, CF type WAD3210A JW '
‘Lightgu:de size M, plug lype, condensor, 3 m, CF type WAD3212A T 3aw |
|Light-gu|de cable, 28 mm, 3m, CF type WAD3300A 145W0001 |
| Light-guide cable, 4.25 mm, 3 m, CF type WA03310A | 145W0007 |
'LG-adapter, OES Pra light guide to Wolf telescope WA39022A | 17w

| N Function |Name

I> Approved by RA

Birger Lange

Chaje_ng S —
l Rev. ] Date Prepared by | Description of Chd

o e

00 04 07. 201d B Lange

- +-—_1

document,

Authcr: B.Lange
Document-ID: BaC-PF030_v00_en>
Belongs to GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approvai Management

Olympus Surgical Technologies Europe - Hamburg

Newly issued to cover rhe producl famlly !

| New nems added (WAOSSODA WASB‘!OA)

Template-1D: Temp-4.2_014_en_v00

Page 2 of 2



OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE

vydané v souladu se Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich véetnsé

Jejich dodatkd
B Olympus Winter & Ibe GmbH R
Kuehnstr. 61
22045 Hamburk, Némecko
Spoleénost:

2N
Timto prohladujeme, Ze nasledujici
Nazev vyrobku - Svétlovody a pfislugenstvi ]
Katalogové ¢islo / néazev | viz seznam souvisejicich polozek
modelu 3
Pocinaje Cislem série / davky | viz seznam souvisejicich polozek
Vyrobkova fada | PFO30 |
Klasifikace vyrobku Tridal - -
splituje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prosticedcich.
Toto prohlaseni je zalozeno | Priloha VII -
na: o |
Pro vyrobky tridy Is, Im, Ila, IIb a IIT: |
Notifikovany organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2, 90431 Norimberk

9 Registraéni ¢islo: 0197 _

| Funkce Jméno Datum Podpis
Schvilil regulaéni Birger Lange 07.07.2014 necitelny
zaleZitosti | i

Autor: B, Lange

Identifika¢ni Cislo dokumeniu: DoC-PFO30_v00_en.doc

Patfi do GOP/SOP: SOP-7.3 014 Approval Management

Olympus sJFch;ﬂ ['uchn}wﬁg_ié; I:‘urup?i Hamburk

[dentifikaéni ¢islo Sablony: Temp-4.2 014 en V00

Strana 1 ze 2



OLYMPUS

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

Nasledujici vyrobky pat¥i do vyrobkové rady:

PF030 - SVETLOVODY A PRISLUSENSTVI]

Nazev vyrobku:

Katalogové ¢islo /

Potinaje ¢islem série /

nazev modelu davky
LG adaptér, svétlovod WA032xxaA k teleskopu Storz, Wolf A03203A 053w
LG adaptér, teleskop OES ke kabelu Wolf LG A0331 76 W
LG adaptér. Wolf LG (stary) k svételnému zdroji Olympus A0460 87W ]
LG adaptér, teleskop Olympus ke kabelu LG Olympus AD464 5ZW
LG adaptér. 90°, teleskop OES ke kabelu OES LG A3021 5YW
LG adaptér. teleskop Storz ke kabelu OES LG s kondenzatarem A3022 TTW
LG adaptér, Olympus LLK k svételnému zdroji Winter & Ibe A3199 BSW
LG adaptér, Olympus LG ke svételnému zdroji Olympus A3200 85W
LG adaptér, Olympus LLK ke svételnému zdroji Storz A3201 85W
LG adaptér, Olympus LG ke svételnému zdroji Wolf A3202 85W
LG adaptér, svétlovod WA032xxA k teleskopu ACMI A3213 053w
Rukojet’, pro anoskop. proktoskop, rektoskop. kabel ke svétlovodu A3214 055W
WAD3I2xxA,
LG adaptér, Stor/Wolf LG k svételnému zdroji Olympus A32l5 8§7TW
LG adaptér, Circon/ACMI LG k svételnému zdroji Olympus 00332 87W
LG adaptér, Olvmpus LG k svételnému zdroji Takei WA00331A 85W
LG adaptér, svétlovod WA032xxA k teleskopu Storz WAQ03021A 052W
LG adaptér, svétlovod WA032xxA k teleskopu Wolf WA03022A 053w ]
LG adaptér, Olympus LG k svételnému zdroji Machida WA03023A 85W
Svétlovod, velikost S, zistrékovy typ, 3 m, typ CF WAD3200A 34w
Svétlovod, velikost S, zistrekovy typ, kondenzitor, 3 m, typ CF WAD3202A 34w
Svétlovod. velikost M. zastrékovy typ. 3 m, typ CF WA03210A 34W
Svétlovod. velikost M, zastrékovy typ. kondenzator, 3 m, tvp CF WAD3212A 34W
Kabel ke sv&tlovodu, 2,8 mm. 3 m, typ CF WAO03300A 145W0001
Kabel ke svétlovodu, 4.25 mm, 3 m, typ CF WAD3310A 145W0001
LG adaptér, svétlovod OES Pro k teleskopu Wolf WA39022A 17W

Funkce Jméno Datum Podpis
Schvilil Regula¢ni Birger Lange 07.07.2014 necitelny
zélezitosti

Zmeéna
Revize | Datum Vypracoval | Popis zmény L, CR

00 04.07.2014 | Birger Lange

Nové vydani pro zahrnuti vyrobkove ---
fady do jednoho dokumentu.
Pfidany nové polozky (WA03300A.
WA3310A)

Autor: B, Lange
Identifikaéni Eislo dokumentu: DoC-PFO30_v00_en.doc
Pati do GOP/SOP: SOP-7.3_014_Approval Management

Identifika¢ni &islo sablony: Temp-42 014 en v00

Olympus Surgical Technologics Europe — Hamburk




Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &.j. 1341/2002 stvrzuji. Ze preklad souhlasi s textem piipojené listiny.

s . ; . & 1t ) Gl .
Tlumoénicky ukon je zapsan pod por. €. ... 420 5hesees 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, | hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.: e of the Journal.

(4] Vs
(3¢ o0 I RONE AL, 4 ST

kulaté razitko: Lenka Petrdsovd, tlumocnik jazyka anglického
round stamp: Lenka Petrasova, interpreter of English language
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EC - DECLARATION OF CONFORMITY

to Medical Device Directive 93/42/EEC including their amendments

[ —— S —————

OIyrnpus Winter & Ibe GmbH l
Kuehnstr. 61

|

! 22045 Hamburg, Germany
!
'Company: '

e i e —— g _
We herew:th declare that the followmg ?

Product Famlly PF070 Leakage Tester i
| Produclname' Leakage tester

Catalog No./ Modelname WAZSOBOA

Ejtgmmng with Serial-No / 8-1001
l

SIS |

Produci c!assrﬂcatlon | | !

! complies with the requirements of the drrectwe 93!42!EEC concernmg medical davtcas

f This declaration is based on: {Annex Vi '

For products of class Is, lm lla, llb and It

, | Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr 2 — 80431 Nurnberg, ‘
| Registration-No: 0197

i‘ Function —A‘EJame

Approved by llRA J Birger Lange

-
| Signature

Change Log
Rev. | Date  Prepared by  Description of Changes | CR-No.
00 2014-02-17 Birger Lange Iniial issue of this document

Authcr b Nadler
Socument-iD: DoC- PF076_v00_en doz
Belongs to GOP/SOP SOP-7 3 014 Appruval Mana_}&""\enl

Olympus Surgica! Techn wciogies Europe - Hamburg

Tempiate-ID Temp-4 2 014 en_vi1

Page 1 ¢! 1



OLYMPUS

ES - PROHLASEN] O SHODE
vydané v souladu se
jejich dodatk

Kuehnstr. 6]

( o [ Olympus Winter & Tbe GmbH
| 22045 Hamburk, Nemecko

Spoleénost:

Timto prohladujeme, ze nésledujici

S
Vyrobkova fada _ o
Nazev vyrobku

Katalogové &islo / nézev modelu
Potinaje ¢islem série / ddvky
Klasifikace vyrobku

Tester uniku PFO70
Tester Uniku
WA23080A

8-1001

N

Toto prohladeni je zalozeno | Piloha VII
na:

| Pro virabky tiidy s, Im lla, TIballl:
Notifikovany organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH -
Registraéni ¢islo: 0197

— o

: funkee  |Jméno " TDaum
Schvalil _|RA 7ji3irger_!.,aixkgik 172 2014

Zména

{Re\?ize ) 'Iialu?ﬁ' :_T_}_BT;C(M,} _:*Wopnsz;x;r; -
| 00 17.2. 2014 Birger Lange ! Prvni vydani tohoto
L T e

Autor: H Nadleg

Identifikadni ¢islo dokumentu. Dot -PIOT0 00 en doc
Patii do GOP/SOP SOP-73 014 Approval Management

Gﬁr_:.pus S_urg}c; thh!‘.{\f(\élt\' izts*ﬁw muﬁl%u_ﬂ‘

spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich

Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich véetneé

S e S

Tillystr. 2, 90431 Norimberk

i
Podpis
| necitelny

——

ldenufikaeni ¢islo tablony lemp-4.2 013 en Ol

Strana | ze |



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ve dne
28.2.2002. ¢.j. 1341/2002 stvrzuji. ze pieklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Humoenicky dkon je zapsan pod pof. €. ............:f. D, 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, | hereby certify that the translation
15 a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: ..ooovveiiiieenn, of the Journal.
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kularé razitko Lenka Petrdsova, thumocnik jazvka anglického
round stamp. Lenka Petrdsova, interpreter of English languag:
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OLYMPUS

B e

KeyMed (Medical and Industrial Equipment)

Ltd

KeyMed House
Stock Road
Southend-cn-Sea
S$S2 50H

United Kingdom

Telephone: +44 (0)1702 616333
e-mail.olympus@olympus.co.uk
Web: www.olympus.co.uk

MEDICAL DEVICE
EU DECLARATION OF CONFORMITY
Declaration Number: DC/1224-M/170

Device Name: TC-C4 Compact Trolley

Conformity route

EU Medical Device Classification:

Full Quality Assurance

Class | (certified by
(Annex H)

manufacturer)

Class Il (certified by
Notified Body)

Notified Body Ref
N°0086

I
I(m)
I(s)

Ila
IIb

00 O0OK

Certificate Numbers

ISO 9001 — FM20993

ISO 13485 — MD83891

CE Certificate - CE 00424

Part Number Model

K10029881 TC-C4 Trolley UK Set 1; (K10023780 — MAJ-1648 Transformer Set B 220-240V)
K10029882 TC-C4 Trolley EU Set 1; (K10023780 — MAJ-1648 Transformer Set B 220-240V)
K10029886 TC-C4 Trolley UK Set 2

K10029887 TC-C4 Trolley EU Set 2

K10029891 TC-C4 ~ UK Set 3; (K10023780 — MAJ-1648 Transformer Set B 220-240V)
K10029892 TC-C4 - EU Set 3; (K10023780 — MAJ-1648 Transformer Set B 220-240V)
K10029896 TC-C4 Trolley — UK Set 4

K10029897 TC-C4 Trolley — EU Set 4

Accessory(s):

Part Number

Model

'K10027573 MAJ-2146 Sliding Keyboard Tray
K10027281 MAJ-1684 Scope Pole Kit
K10027569 MAJ-1686 Drawer Unit
K10027574 MAJ-2148 Rear Panel
K10026879 MAJ-2147 Compact LCD Monitor Arm
K10026888 MAJ-1683 LCD Monitor Mount ]
K7503556 MAJ 110 Jar Mounting Kit TC (WM-60/D60)
K10021041 MAJ-1639 CO2 Cylinder Holder — 140
K10021352 MAJ-1654 Equipotential Terminal Strip )
K10021790 MAJ-1656 Footswitch Holder -
K10021792 MAJ-1658 Storage Container Universal a
K10021797 MAJ-1663 EUS Arm Mount Kit n ]
K10028704 MAJ-1665 Camera Head Holder HD + 4K
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Quality Management System Conformity

This device has been designed, manufactured and tested under the control of a quality management system certified in
accordance with Annex Ii of the Medical Device Directive (MDD) and meets other Directive requirements as indicated:

Applicable Directives o - - Applicability

Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC(MDD) I -

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU (RoHS2) - _ X |
"ER Checklist Reference Issue Date -

044 82 14 November 2017

Identification of conforming devices

On the basis of an appropriate review of any approved changes to the design of this device 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/for batch (lot) numbers:

Serial or batch From 21740929 To Date of entry of final serial or
number range (Workstation) batch number and initials.
21741137
(Transformer)

If “To" numbers are not entered, current production of the device/accessory is covered by this declaration.

Changes

Should any approved changes to the design of the product affect the validity of information contained in the above
referenced checklist, the checklist will be up-issued and re-verification that the device meets the requirements of
any applicable Directive carried out and recorded on a superseding declaration.

At the time of implementation of the design change into the product, the serial or batch numbers of the last items
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

| 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 | of Directive 93/42/EEC and other applicable directives as
indicated.

This declaration will be kept at the disposal of the competent authorities for a minimum of five years after the last sale
of the above device.

Signed:

Print Name: ALISON PRIOR

Position: Regulatory Affairs Manager Date: 14 November 2017

Empowered to sign on behalf of KeyMed (Medical & Indusirial Equipment) Lid.

Issue 14 KMF 00081
14 November 2017 Page 2 of 2 CR6583



OLYMPUS

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK |

Ltd.

KeyMed House
Stock Road
Southend-on-Sea
8§82 5QH

Spojené krdlovstvi

Web: www.olympus,.co.uk

KeyMed (Medical & Industrial Equipment)

ES PROHLASENIi O SHODE

Cislo prohlaSeni: DC/1224-M/170
Nazev prostiedku: Kompakini vozik TC-

Telefon: +44(0)1702 616333 4
¢-mail: olympusi@olympus.co.uk

Zpiisob posouzeni shody Klasifikace zdravotnického prostfedku podle EU:
Uplné zajisteni kvality .
(Pkiloha I1) Ifida 1 !
(ovefeno vyrobeem) I(m) O
i(sy O
Cislo notifikovaného organu Tridal lla O
0086 (oveéfeno notifikovanym b O
organem)
Cisla certifikatu
ISO 9001 — FM20993 | ISO 13485 - MD83891 | Certifikit CE — CE 00424
Cislo dilu Model

K 10029881 TC-C4 Vozik UK Set 1: (K10023780 — MAJ 1648 Transformator Set B 220-240 V)
K 10029882 TC-C4 Vozik EU Set 1: (K10023780 — MAJ 1648 Transformator Set B 220-240 V)
K 10029886 TC-C4 Vozik UK Set 2
K10029887 TC-C4 Vozik EU Set 2
K10029891 TC-C4 Vozik UK Set 3: (K10023780 — MAJ 1648 Transformator Set B 220-240V)
K10029892 TC-C4 Vozik EU Set 3: (K10023780 — MAJ 1648 Transformator Set B 220-240V)
K 10029896 TC-C4 Vozik UK Set 4
K 10029897 TC-C4 Vozik EU Set 4
PrisluSenstvi
Cislo dilu Model
K10027573 MAJ-2146 Vysuvna deska na klavesnici
K10027281 MAI-1684 Sada stojanu
K10027569 MAJ-1686 Zasuvka
K10026874 MAJ-2148 Zadni panel
K10026879 MAJ-2147 Kompaktni rameno na LCD monitor
K10026888 MAJ-1683 Drzék LCD monitoru
_57503556 MAJ-110 Montazni sada TC (WM-60 / D60)
K10021041 MAJ-1639 Drzak zdsobniku CO2 - 140
K10021352 MAJ-1654 Ekvipotencidlni rozvodny pés
K10021790 MAJ-1656 Drzdk nozniho spinace
K10021792 MAJI-1658 Univerzalni skladovaci nadoba
K10021797 MAI-1663 Sada — montazni rameno EUS
K10028704 | MAJ-1665 Drzak hlavy kamery HD + 4K
Vydani 14 Stranka 1 2z 2 KMF 0061

14. Tistopadu 2017
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Shoda se systémem Fizeni kvality

Tento prostiedek by navrzen, vyroben a zkontrolovan dle systému Fizeni kvality, kiery byl potvrzen podle Pfilohy []
Smérnice o zdrav otnickych prostiedeich (MDD). A spliuje pozadavky dalsich uvedenych smernic:

Aplikovatelné smérnice PouZitelnost

Smémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich ve znoni smérnice 2007/47/ES (MDD)
Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZzivani néktervch nebezpecnych latek + eicktrickych a elektronickych

zafizenich (RoHS2) S

Seznam odkazi Vydéni | Datum )
044 02 | 14. listopadu 2017

Identifikace souhlasnych prostfedki

|

Na ziklade prislusného poseuzeni viech schvalenych zmen konstrukee tohoto prostiedku a Jeho prislufenstvi je vyse
uvedeny seznam odkazu platny pro vsechna zafizeni s vyse uvedenym ¢islem dilu s dale uvedenou Fadou sériovych éisel
a/nebo Sisel davky:

Rada sériovych &isel Od 21740929 Do

Datum zapisu koneéného
nebo Eisel davky

Cisla série nebo davky a
parafy,

(Pracovni stanice)
21741137

(Transformator)

Pokud .Do™ neni vy pinéno. znamena to. Z¢ soucasna v¥roba zdravotnického prostredku / prislusenstvi je timto prohlasenim

okryta,
|_posryta, — m
Zmény

Pokud by jakdkoli schvalena zména konstrukee virobku meéla ovlivnit platnost informace uvedené ve vySe uvedeném
seznamu odkazi. bude tento zrevidovan a bude znovu potvrzeno, ze prostredek spliwje pozaday ky viech pouzityeh smémic
a zaznamenanych v nasledném prohlageni,

V dobé zavedeni zmen konstrukee vyrobku bude sériove ¢islo nebo ¢islo davky poslednich polozek vy rabénych podle
predehozi konstrukee zaznamenano do &asti Do ve vyse uvedeném oddile. aby 1ak byla zaregistrovana cela skala poloZek,
na které se toto prohlasen; vztiahuje.

Shoda vyrobku

[

Na zakladeé poskytnutych informaci prohlasuji, ze vWie uvedend sériova ¢isla nebo ¢isla davek prostiedku jsou v souladu se
zdkladnimi pozadavky Prilohy I Smérnice 93/42/E11S a vsech daldich uvedenych smérmic.

prostiedku.

Toto prohlaseni bude ulozeno k dispozici kompetentnim dradim po dobu minimélné peti Jet po poslednim prodeji tohoto

Podpis:
Jméno: Alison Prior
podpis
Funkce: Reditel divize regulatornich zileZirost Datum: 14, listopadu 2017

Zplnomocnén k podpisu spoleénosti KeyMed (Medical& Industrial E quipment) Ltd,

Vydani 14 Stranka 2 z 2 KMF 0061
14. listopadu 2017 CR6583
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OLYMPUS

Your Vision, Qur Future

POVERENI

Spolecnost Olympus Czech Group, s.r.o., &len koncernu, ICO: 27068641, se sidlem
Praha - Praha 6, Evropska 176, PSC 16041, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u
Méstského soudu v Praze, spisova zna&ka: C 93921 (dale jen ,spoleé¢nost Olympus Czech
Group")

potvrzuje timto, Ze pan

jméno a pfijmeni:
Cislo zaméstnance:

je povéien a opravnén kservisni &nnosti produkt a zdravotnickych prostiedku
distribuovanych a/nebo dodavanych spoleénosti Olympus Czech Group véetné ukonl z této
¢innosti vyplyvajici a to pfedevsim:

- vystavovani a podepisovani instalaénich, predavacich a/nebo technickych protokolu

- provadéni odbornych &koleni a zaskolovani obsluhy pfistroji, zdravotnickych
prostfedkl a/nebo dalSich zafizeni pfi instalaci, uvadéni do provozu a pouzivani dle
§ 61 zakona 268/2014 Sb., v platném znéni

- provadéni servisnich praci na pracovisti zakaznika véetné provedeni pravidelnych
bezpeénostné technickych kontrol die zakona 268/2014 Sb., v platném znéni,
a elektrickych revizi vyrobkl distribuovanych a/nebo dodavanych spoleénosti
Olympus Czech Group.

Spoleénost Olympus Czech Group déle potvrzuje, Ze je piné a fadné proskolen ve vztahu
k instalaci, Gdrzbé, servisni &innosti, uvadéni do provozu, manipulaci, obsluze a zaskoleni
pro pristroje distribuované a/nebo dodavané spolegnosti Olympus Czech Group. Skoleni
jsou provadéna pravideln& zaskolenymi a pov&fenymi pracovniky vyrobce, tj. spoleénosti
Olympus Europa SE & CO. KG, registraéni &islo: HRA 116518, se sidlem 20097 Hamburg,
Wendenstrasse 14-18, Spolkova republika Némecko. Skoleni a osvédéeni z hlediska
odborné zpusobilosti v elektrotechnice a provadé&ni elektrickych revizi zajistuje a vydava
spole¢nost INTELLI s.r.o., ICO: 25460358, se sidlem Na Popluzi 821/11, Klige, 400 01 Usti
nad Labem, ve spolupraci s inspektory Technické inspekce Ceské republiky.

Spole¢nost Olympus Czech Group si dovoluje upozornit, Ze toto povéreni obsahuje osobni
Udaje povéfeného zaméstnance a tak se na ukladani tohoto dokumentu, jakoZ i na dal$i
nakladani a/nebo jiné zpracovani predmétnych osobnich Udaju vztahuje pfislusna pravni
Uprava, zejména, nicméné ne vyluéné zakon & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaiju,
v platném znénli, resp. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju

a o volném pohybu téchto Gdaju a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajl).

Toto povéfeni ma platnost od 15. prosince 2017 do 31. prosince 2018 a nahrazuje povéieni
drivéjsi.

V Praze dne: 15. 12. 2017

Mecdie et
Service Solutions




€.j.: 2015/10/UL/114

OSVEDCEN

Vyhlagky CUBP 978 Sb., §

Jméno a pFijmeni:

Datum narozeni:

Bydlisté:

Nazev a adresa organizace:
Odborné vzdélani:

Praxe:

Vykonal(a) dnesniho dne s Uspéchem zkousku podle §14 vyhlasky CUBP a
CBU €. 50/1978 Sb. o odborné zplsobilosti v elektrotechnice a muzZe byt
poveren(a) :

1. Cinnosti pracovnika znalého s vy$si kvalifikaci:
a) Pro samostatnou ¢innost dle § 6 na: {
el. zafizeni do 1000 V, v&. hromosvodd v objektech l:i‘.A

b) Pro Fizeni ¢innosti dle § 7 na:
XXX X

c) Pro fizeni ¢innosti provadéné dodavatelskym zplsobem dle § 8.1 na
XXX X

d) Pro fizeni provozu dle § 8.2 na
XXX X

2. a) Samostatnym projektovanim ( §10 vyhl. 50/78 Sb.)
XXX X

b) Rizenim projektovéni (( §10 vyhl. 50/78 Sb.)
XXX X

Datum: 14.10.2015

A2 N

vz

INTELLI s.r.o.
Usti nad Labem




e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

ADRESAT ADRESA
Olympus Czech Group, s.r.o., &len koncernu Evropskd 16/176
] Praha

160 00

VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Stétni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (dale jen ,Ustav”), jako spravni orgén pfislusny
nazakladé §9pism.b) apism.c) zikona ¢ 268/2014Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjdich predpisti (dile jen ,zdkon o zdravotnickych
prostredcich®), eviduje v Registru zdravotnickych prostfedku ke dni 04.09.2018 nésleduijici tdaje:

Registracni ¢islo 001767

I 27068641

Nazev Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu
Sidlo Evropska 16/176

Kontaktni osoba

Seznam cinnosti:

e distributor obecnych zdravotnickych prostiedk
o Zdravotnické prostfedky:

000502189, lednorazovy sfinkterotom V umistény v zavadéci soustavé
00049912, ShockPulse-SE systém pro litotrypsi (SPL-SR)

00056370, Jednorazovy sfinkterotom V

00068662, PK jehla

00068654, PK J-hatek

00068646, PK fezaci klesté

00068638, PK niiz typu lopatky

00073285, SONICBEAT pfistroj (tichop s prednim ovladanim)
00202075, PK Lap Loop (bipolarni laparoskopicka smy¢ka)

00076603, Rhinolaryngovideoskop ENF-VT2

00076611, Rhinolaryngovideoskop ENF-V2

00076638, Rhinolaryngovideoskop ENF-VQ

00081904, NEEDLEMASTER jednorazovy injektor NM600/610
00082480, Jednorazové Uichopové klesté

00082472, ENDOJAW Jednorazové bioptické klesté

00080186, Optiky Ultra

00091934, STONEMASTER V Jednorazové balénkové dilatatory V (s nozem)
00094000, EZDilate dilataéni baldnek

00109671, ViziShot FLEX jednordzova aspiracni jehla

00481174, Dornier Medilas H Solvo

172



00169674, EZSHOT 3 PLUS Jednorazové aspiraéni jehla NA-U200H
00217250, THUNDERBEAT TB-0545FCS

00512153, Jednorazovy opticky kabel pro YAG laser

00515901, Dornier Medilas H UroPulse

osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedkd

Vyrobce: KeyMed (Medical & Industrial Equipment) Ltd. Keymed House Stock Road Southend-on-Sea
Essex, S52 5QH

’

Vyrobce: Olympus Medical Systems Corp. 2951 Ishikawa-cho, HACHIOJI-SHI, TOKYO 192-8507 JAPAN
Vyrobce: Olympus Winter & Ibe 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 staty americké
Vyrobce: Dornier MedTech America Inc. 1155 Roberts Boulevard Kennesaw GA 30144 Spojené staty

americké

Vyrobce: Miele & Cie. KG Carl-Miele-StraRe 29 D-33332 Giitersloh Némecko

2/2
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OLYMPUS

R T i ST v e

Your Vision Qur Future

POTVRZENI O AUTORIZACI
CONFIRMATION OF AUTHORISATION

OLYMPUS EUROPA SE & Co. KG,

Wendenstrasse 14-1B, 20097 Hamburg, Némecke,

zapsand v obchodnim rejstfiku: Amisgerich Hamburg, HRA 116518
{ddle jen ,OEKG"),

jakoZto zplnomocnény zdstupce vyrobce zdravotnickych prostiedkiz

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION,
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japonsko,

potvrzuje, ie spolefnost

OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.0., Elen koncernu,

Evropskd 176/16,

160 41 Praha 6 ~ Viokovice, Cesks republika,

zapsand v obchadnim rejstfiku: Méstsky soud v Praze, vio¥ka C, oddil 93921
(ddle jen ,OCG"),

byla spole€nosti OEKG, jmenovana jeji pfimou poboikou pro Uzemf Ceské republiky a
Je soufdsti

OLYMPUS CORPORATION,

Shinjuku Monolith, 2-3-1 Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-ku, Tokyo 163-0914, Japonsko.

DEKG dile potvizuje, Ze je registrovani v Némecku 2 ma Gfedni povoleni
k obchodovani se zdravotnickymi prostfedky. Zdravotnické prostfedky, distribuované
OEKG jsou opatieny oznacenim CE v souladu se smérnici 93/42/EEC.

0CG je iedinvm opravnénym subjektem povEfenym k zastupovani vyrobce viEi viem
prisluinym stétnim regulalnim Gfadim (na tizemi regionu Central & Easten Europe -
CEE).

OCG je jedinym oprévnénym subjektem projednani ve véci Ghrad zdravotnickych
prostiedki, dodavanych prostiednictvim spolefnosti OEKG, zvefejného zdravotniho
pojidténi sVZP CR, se sidlem Orlickd 4/2020, 13000 Praha 3, R a s ostatnimi
2dravotnimi pojiitovnami v CR.

OEKG je pfimym distribunim partnerem OCG a jedinym opravnénym subjektem pro
tvorbu a vyddvéni platného ceniku pro celé portfolio distribuavané spoleznosti OCG,

OCG je jedinym & wlufnym autorirovanym dodavatelem zafizeni, pFisiudenstyi,
ndhradnich, dilll spotiebniho materidle a software a firmware znalky OLYMPUS
na tzemi CR.

OCG je jedinym 2 wyluénym autorizovanym poskytovatelem servisnich sluieb na
uzemi CR, specializovanym na prodej, distribuci, instalaci, a provadéni instrukt3s
viech zdravotnickych prostiedkd doddvenych prostfednictvim spoleZnosti DEKG.

Technici spoleénosti OCG Fédné absolvovali vedkers vyrobcem stanovena Skoleni pro
servisni innost vech z2dravotnickyeh prostfedkl dodavanych prostiednictvim
spolednosti OEKG, a to v rozsahu:

- odborné Gdriby die § 65 odst. 4 pism. b) zdkona £. 268/2014 5k., o zdravotnickych
prostiedcich a ¢ zméné zékona €. 634/2004 Sb., ospravnich poplatcich, ve zn&ni
pozdéjSich predpisii (déle jen ,zdkon €. 268/2014 Sb.*),

-oprav die § 66 odst. 2 pism. b) zdkona £ 268/2014 5b.,

- pouteni jménem vyrobcem pro oblast instrukta?i,

- instruktadi 2dravotnickych prostfedki dle § 621 odst. 2 zdkona £. 268/2014 Sh.

o

\
OLYMPUS EU

VWendenstralie 14-1€, 20097 Hambourg, Posttach 10 43\05

Siz der Kommandilgeselischaft: Hamburg, H

S

Komplementérnn: Ol
GeschafsfUhrends Direkioren: Stefan Kaulmann (Exe

OLYMPUS EUROPA SE & Co. KG,

Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Germany,

registered in the companies register: Amtsgerich Hamburg, HRE 126586
(hereinafter refered to as “OEKG”),

2s an Authorised Representative of the medical device manufacturer

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION,
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan,

confirms that

OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.0., &len koncernu,

Evropska 176/16,

160 41 Prague 6 — Vokovice, Czech Republic,

entered in the Commercial Register: Municipal Court in Prague, entry €, section
93921 (hereinafter *OCG"),

was appointed by OEKG to be its direct branch for the territory of the Czech Republic
and is also part of the

OLYMPUS CORPORATION,

Shinjuku Monolith, 2-3-1 Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-ku, Tokyo 163-0914, Japan.

OEKG further confirms that it is registered in Germany and has official permission to
trade in medical products. The medical products distributed by OEKG are marked
with the CE mark in accordance with Directive 93/42/€EC.

OCG is the sole entity authorised to represent the manufacturer regarding all the
relevant state regulatory offices (in the region of Central & Eastern Europe — CEE).

OCG is the sole entity authorised to negotiate on payments for medical products
supplied by OEKG from publiz health insurance with Vzp R, registered office: Orlicks
4/2020, 130 00 Prague 3, Czech Republic, and other health insurance companies in
the Czech Republic

QEKG Is a direct distribution partner for OCG and the sole entity authorised to create
and distribute valid pricelist for the whole portfolie distributed by OCG;

OCG is the sole and exclusive authorised supplier of OLYMPUS equipment,
accessories, spare parts, consumables and software / firmware in the Czech Republic.

OCG is the sole and exclusive authorised pravider of service activities in the Czech
Republic, which includes sales, distribution, installation and performance of
instructional training for all medical products supplied by OEKG.

OCG technicians have undergone all training sessions stipulated by the manufacturer i
for service activities concerning all medical products supplied by OEKG, 1o the i
following extent:

- Specialist maintenance under Section 65, par. 4, subpar. b), of Act Nc. 268/2014

Coll,, on medical products and on an amendment to Act No.634/2004 Coll, on

administrative charges, as amended (hersinafter “Act No. 268/2014 Coll.“);

- Repalrs in accordance with Section 66, par. 2, subpar. b}, of At No. 268/2014 Coli;

- Advice on behalf of the manufacturer for instructional training.

- Instructional training on medical products usage In accordance with Section 61, par.
2, of Act No. 268/2014 Col..

OPA SE & CO. KG
034 Hamburg, Telefon +49 40 23773-0, Fax 49 40 233765
ndelsreg:ster; Amisgericht Hamburg HRA 118518

s Europa Manzgemeni SE

ctive Managing Director], Frank Drewalowski,

Hatthias Jakob

Dr. André Roggan, Micnae! Speiser, Nicholas Williams
Vorsitzender des Verwallungsrates: Stefan Kaulmann
Sitz der Komplementarin: Hambure - Handelsregister: Amtsgericht Hamburg HRB 126986
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OLYMPUS

AUTORIZACE A POTVRZENI O SKOLENI
AUTHORISATION AND CONFIRMATION OF TRAINING

Olympus Medical Systems Corp.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokyo 192-8507

Japonsko

(déle jen ,,OMSC")

jakoZto vyrobce zdravotnickych prostiedk, potvrzuje, ie

spoleénost

OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.0., clen koncernu,

Evropska 176/16,

160 41 Praha 6 — Vokovice, Ceska republika,

zapsana v obchodnim rejstfiku: Méstsky soud v Praze, vloika C, oddil
93921

(déle jen ,0CG"),

je nasim autorizovanym distributorem, autorizovanou servisni
organizaci  ajedinym oprdvnénym subjektem pro jedndni
s Vieobecnou zdravotni pojistovnou CR, se sidlem Orlicka 4/2020, 130
00 Praha 3, Ceskd republika a s ostatnimi zdravotnimi pojigfovnami, ve
véci dhrad zdravotnickych prostiedkid Olympus z vefejného zdravotniho
pojisténi v CR,

OMSC zmociiuje spoleénost

OLYMPUS EUROPA SE & Co. KG,

Wendenstrasse 14-16, 20097 Hamburg, Némecko,

jakoito pfimého distribuéniho partnera OCG ke tvorbé a vydavani
jediného platného ceniku pro portfolio OMSC distribuované
spole¢nosti OCG,

odborni pracovnici spoletnosti OCG uvedeni v pfiloze €. 1 absolvovali
Skolenl v oblasti distribuce pro viechny ndmi vyrébéné zdravotnické
prostfedky distribuované v CR, a to vsouladu § 45 odst. 2 pism. a)
zdkona €. 268/2014 Sh., ozdravotnickych prostfedcich a o0 zméné
zdkona €.634/2004 Sb., o sprévnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
pfedpisti (déle jen ,zdkon £. 268/2014 Sb.”),

OMSC povéfuje odborné pracovniky spoleénosti OCG uvedené v pfiloze
€. 2 kprovddéni instruktaZi a potvrzuje, Ze byli protkoleni (pouteni
vyrobcem) pro viechny zdravotnické prostfedky vyrdb&né spole&nosti
OMSC distribuované v CR, ato vsouladu §61 odst. 2 zikona &.
268/2014 Sb., a

Il

OMSC povéfuje odborné pracovniky spoleénosti OCG uvedené v pfiloze
€. 3 k provadéni servisni €innosti pro viechny zdravotnické prostredky
vyrdbéné spoletnosti OMSC distribuované v CR, a to jak vrozsahu
odborné ddriby dle § 65 odst. 4 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sh., tak
oprav dle § 66 odst. 2 pism. b) zdkona &. 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.0., €len 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 “OCG”);

is an authorised distributor, authorised service organisation and the
sole entity authorised to negotiate with Vieobecnd zdravotni
pojistovna LR, registered office: Orlickd 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 Repubilic;

OMSC gives full power to

OLYMPUS EUROPA SE & 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 Coll., 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 with Section 65, par. 4, subpar.
b), of Act No. 268/2014 Coll., and repairs in accordance with Section 66,
par. 2, subpar. b), of Act No. 268/2014 Coll.

Done in Tokio on / v Tokiu dne date
November 25, 2015
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