!i KRAJSKA NEMOCNICE
BT BT as

KUPNi SMLOUVA &. 35‘5 33
uzaviena dle § 2079 a nasl. zakona €. 88/2012 Sb., obéanského zakoniku

Krajska nemocnice T. Bati, a. 5.

sidlo; HavliCkovo nable2| 800, 762 75 Zlin
IC: 27661989, DIC: CZ27661889
bankovni spojeni:
zapsana v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné oddil B, viotka 4437
zastoupena |

kontaktni osoba ve vécech pinénl télo smiouvy: h

{dale jen kupujici’)

a

Olympus Czech Group, s.r.0., tlen koncernu

sidlo; Evropska 176/16, 160 41 Praha 6

ICO: 27068641 DIC: CZ27068641

bankovni spojeni:

zapsana v obchodnim rejstfiku u Mésiského soudu v Praze, oddil C, vioZka 935821
zastoupena:

(dale jen _prodavajici®)

I
Predmét koupé

Pfedmétem télo kupni smilouvy je dodavka Instrumentaria Urologie, ktery je ve vyluCnem viastnictv|
prodavajiciho (dale jen _pfedmét koupa®)

Prodavajici a kupujici se dohodli, Ze touto smiouvou prodavajici prodava pfedmét koupé kupujicimu a
ten ho pfijima do svého vyluéného viastnictvi

Prodavajici v souvisiosti s dodanim predmétu koupé poskytl kupujicimu kopii prohlaseni o shodé a
navod k jeho ulvanl v Ceském jazyce v tidténé | digitaini podob& (CD), dokumentaci dle zakona o
zdravolnickych prostfedcich, pfipadné doklady dle daldich pravnich pfedpisi potfebné pro jeho
PrOVOE.

Prodavajici prohladuje, Zze pfedmét koupé nema 2adné faktické ani pravni vady a jeho kvalitativni a
technickeé viastnosti odpovidaji pfislugnym pravnim pledpisim a technickym nommam. Prodavajici dale
prohlasuje, Ze pfedmé&t koupe je novy, nerepasovany, neposkozeny, piné funkeni, v nejvyssi jakosti
poskylovane vyrobcem a spolu se véemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerugeneamu nakladani a
uZivani kupujicim

.
Kupnl cena

Prodavajici a kupujici se dohodli na kupni cené ve vygi 431.702,00 K&, DPH 21% ve vysi 90.657,42
K&, tj. celkem véetné DPH ve vy$i 522.359,00 Ké.

Kupni cenou se rozumi cena pfedmétu koupé véetné obalu, jeho dopravy do mista dodani, cla,
instalace, uvedeni do provozu, likvidace oball, zadkoleni personalu kupujiciho v jeho uZivani, a
poskytnuti navodu k uZivani v éeském jazyce v tidténé a digitainl podobé (CD) a obsahuje | velkeré
dalsi naklady a vydaje prodavajiciho spojené s realizacl této kupni smiouvy. Kupni cena je sjednana
jako zavazna a nejvyée pfipustna

Prodavajici prohlasuje, ze pfedmet koupé je ve stavu zplsobilém k fadnému uZivani

M.
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Dodaci podminky

Mistem dodani pfedmétu koupé je sidlo kupujiciho, Oddéleni urologie v dobé od 8.00 do 15.00
v pracovni dny.

O dodanl pfedmeétu koupé bude opravnénymi osobami smiuvnich stran sepsan pfedavaci (instalaéni)
protokol.

Za prodavajiciho pfedmét koupé pfeda a nainstaluje technik, ktery je opravnén podepsat pfedavaci
(instalaéni) protokol.

Prodavajici se zavazuje pfedmét koupé dodal, véetné jeho instalace, kupujicimu do 5 tydnd od
podpisu této smiouvy obéma smiuvnimi stranami. O dodani pfedmétu koupé je povinen prodavajici
informovat kupujiciho v pfiméfeném Easovém pledstihu.

Za kupujiciho pfedmét koupé pfevezme

Prodavajici e povinen sdalit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v miste
dodani zafizenl a jaky zplsob soutinnosti od kupujiciho ofekava k Uspéiné instalaci zafizeni a
instruktazi pfisludnych osob,

Dodavka se povatuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:

zafizenl bylo fadné pfedano véetné pfisludné dokumentace,

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

byla provedena instruktaz obsluhy, tj. techniki kupujiciho a obsluhujiciho personslu, dle zdkona o
zdravotnickych prostiedcich,

zafizen| bylo fadné pfedanc a pfevzato.

Viastnické pravo k pfedmétu koupé pfechazi na kupujiciho podpisem pfedavaciho (instalag¢niho)
protokolu. S pfechodem viastnického prava pfechazi soufasné na kupujiciho i nebezpedi Skody na
pfedmétu koupé.

Dodavka pfedmétu koupé nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho matendlu nebo jinych
vyrobkl, pokud tyto materaly & wyrobky nejsou pfedmétem pinéni. Z dodavky pfedmétu koupé nesmi
vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné uréeny spotfebni material nebo vyrobky kromeé
pfipady, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobki je pfedepsan vyrobcem (tuto skuteénost
miusi dodavatel prokazat),

.
Platebni pedminky

Kupujicl se zavazuje zaplatit kupni cenu na (et prodavajicihe uvedeny v zdhlavi této smiouvy do 30
kalendafnich dni ode dne dorugeni faktury kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat naleZitosti fadného danového
dokladu dle platné pravni Gpravy. V pfipadé, 2e fakiura nebude mit odpovidajici naleitosti, je kupujici
opravnén zaslat ji ve Ihité splatnosti zp&t prodavajicimu k dopinéni, aniZ se tak dostane do prodieni
se splatnosti. Dlvody vracenl sdéli kupujic! prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym dafiovym
dokladem. V zavislosti na povaze zévady je prodavajici povinen fakturu vZetné jejich pfipadnych
pfiloh opravit nebo vyhotovit novou. Lhita splatnosti po&ing b&2et znovu od opétovného dorudeni
nalezité dopinénych & opravenych dafovych dokladi.

Za prodleni s thradou faktury je prodavajici opravnén vyO&tovat kupujicimu Grok z prodieni ve wysi
stanovené die ob&anského zakoniku. Za prodleni s Ghradou faktury neni prodavajici opréwnén kromé
uroku z prodieni dle pfedchozi véty uplathovat viiéi kupujicimu jakoukoliv pokutu nebo jinou sankci.
Prodien| s Uhradou faktur rovné2 nebude povaZovano za podstatné poruseni smiouvy.

V.
Zaruka, zaruéni a pozaruéni servis

Prodavajici poskyluje zdruku za jakost pfedmétu koupé vdélce 24 mésich stim, 2e prava
zodpovédnosti za vady vyslovné neupravena timto clankem a zaruénimi podminkami se fidi
pfisiusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Prodavajici zajistuje zaruéni i pozaruéni servis na zakladé Podminek zaruéniho a pozarutniho servisu
(pfiloha &. 2}, které jsou nedilnou soudasti této smiouvy.

B&hem zarutn( doby prodavajici hradi periodické prohlidky a technické kontroly plynouci ze zakona

nebo doporuteni vyrobce (opravy nezavinéné uZivatelem), KEZ (kontrole elektrického zafizen() vé.
nakladi na dopravu a SW upgrady
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3. Zarutn| servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici nebo
na viastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem dle
zakona o zdravotnickych prostiedcich, nebo pravideiné revize/prohlidky/validace (pokud jsou pro
spravnou funkci zafizeni vyrobcem & servisnl organizacli nafizeny nebo doporuéeny, véetné
mé&nénych nahradnich dilh), vée vEetn& vystaveni protokolu a pfipadny update softwaru, to vée po
dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny, a to v
pfedepsanem intervalu od provedeni posledni pfedchazejici pravidelné  preventivni
prohlidky/validace/revize. Prodavajici prokazateing pisemné vyvola jednani o terminu proveden|
prohlidky/validace/revize minimainé jeden mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/validacefrevize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihité uvedeng v
tomto bodu wyse. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho bez zbytetného odkladu poté, co se o
nich dozvi.
Kupujicl ma prave na Ghradu nutnych nakladd, které mu vznikly v souvislosti s uplatn&nim prav z vad.
Za zaruéni vady nebudou povaZovany ty vady, které byly zplsobeny nespravnou cbsluhou nebo
' Gdrzbou zafizeni nebo Umysinym poSkozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou,
plfipadné jakymikolli jinymi zasahy, jednanimi nebo skutenostmi nastalymi na strané kupujiciho.
Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za Gplatu.

6. Jeli vadné pinéni podstatnym porufenim této smiouvy, ma kupujici pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizenl, na odstranéni vady opravou
zafizeni, na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smiouvy.

Prava kupujiciho z vadného pin&ni tim nejsou dotéena a fidi se die ust § 2098 obtanského zakoniku.
Pozaruéni servis bude prodavajici provadét jen v pfipadé potfeby kupujiciho a na jeho vyzvu a
uétovany budou jen jednotiivé servisni prace a dodavky dle ceniku sjednaného v Pfiloze € 2 smiouvy.
Maximaini doba opravy a pfipadné sankce budou pfi ka2dé vatsl opravé dohodnuty zviast pfi pfevzeli
predmétu koupé do opravy.

GRS

@ ~

Vi.
Zvlastni ustanoveni o DPH

1. Prodavajici je povinen sdéiit kupujicimu skutegnosti, které zakladaji jeho povinnost ruéeni za
neodvedenou daf z pfidané hodnoty za zdanitelna pinéni uskutednéna podle této smiouvy (viz § 109
zakona € 235/2004 Sb., odani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout
pisemné nejpozdéji do 10 dn( od vzniku uvedenych skuteénosti.

2.V piipadé, 2e skutetnosti definované § 109 zakona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v
platnem znéni, nastanou, je kupujici opravnén zajistit pfedmétnou daf z pfidané hodnoty podle §
108a zakona & 2352004 Sb., o dani z pfidané hodnotly, v platném znénl. Kupuijici je opravnén
uvedeny postup uplatnit zejména v pfipadech, 2e:

- na prodavajiciho zdanitelného pinéni bude vyhlaseno insolvenéni fizenl,

- prodavajici nebude schopen na po2adani kupujiciho predloZit prohlaseni o bezdiuZnosti v spravei
dané,

- prodavajici sdéll podle odst 1 tohoto &lanku smiouvy skutetnosti rozhodné pro vznik povinnosti
ruéeni ze strany kupujiciho.

3. V pfipadé, ze prodavajici porusi povinnost ulozenou v odst. 1 a 2 tohoto &énku smiouvy je kupujic
opravnén viéi nému uplatnit nahradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

4. Kupujici je povinen ve [hité 15 dnl sdélit prodavajicimu, 2e v souladu s pfedchozimi odstavci
uplatnil zajisténi dané. Timto ozndamenim se ma za to, Ze kupujici spinil viiéi prodavajicimu svij
zavazek ve vysi uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych dafnovych dokiadl.

VIl
Odstoupeni od smlouvy

1. Klerdkoliv smiuvni strana mizZe od této smiouvy odstoupit. pokud zjisti podstatné porugeni této
smluyw druhou smiuvni stranou,

Pro (ely této smiouvy se za podstatné porudeni smiuvnich povinnosti povaZuje takové porudeni, u

kterého smiuvni strana porugujici smiouvu méla nebo mohla pfedpokiadat, 2e pfi takovémto poruseni
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smiouvy, s pfihiédnutim ke viem ckolnostemn, by druha smiuvni strana neméla zijem smilouvu uzavfit,
.

prodieni prodavajiciho s dodanim pfedmeétu pinéni die této smiouvy deldim ne2 60 kalendafnich dni;
zafizeni nebude moZné kupujicim b&hem zaruéni doby uZivat po dobu deli 60 kalendafnich dni;
jestlize prodavajicl ujistil kupujiciho, 2e zafizeni ma urdité viastnosti, zejména viastnosti kupujicim
vyslovné vyminéne, anebo Ze nema 2adné vady, a toto ujisténi se nasiedné ukaze nepravdivym;
nemoinost odstranéni vady dodaného zafizenl; nebo

v pfipadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smiouvé ukaie jako nepravdivé,
Odstoupeni od této kupni smiouvy musli mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod
odstoupeni, podpis odstupujici smiuvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni smiouvy neplatné.
Tato smiouva zanikd ke dni dorufeni oznameni odstupujici smiuvni strany o odstoupeni druhg
smiuvni strané.

Odstoupeni od této smiouvy se nedotyka prava na nahradu 3kody vznikiého z porudeni smiuvni
povinnosti, prava na zaplacenl smluvnl pokuty a uroku z prodleni, ani ujednani o zplsobu feseni
spord a volbé prava.

ViIL.
Odpovédnost za kodu

Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v piné vy&i Gjmu, ktera kupujicimu vznikia vadnym pinénim
nebo jako disledek poruseni povinnosti a zavazkd prodavajiciho dle této smiouvy.

Prodavajicl uhradi kupujicimu naklady vznikié pf uplatiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpetl skody na pfedmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu pinén|
kupujicimu.

IX.

Sankce
Pro pfipad prodlenl prodavajicihe sterminem pinéni uvedenym v éldnku Il télo smiouvy, se
prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 0.5 % z kupni ceny véetné DPH
uvedené v &l. Il této smlouvy, a to za kazdy | zapodaty den prodieni.
Uplatnénim prav z vad &i uplatnénim smiuvnich pokut nenl dotéeno prave na néhradu Gjmy v piné
vysi. Smiuvni pokutu je kupujici opravnén zapodist oproti pohledavee prodavajiciho.
Pro vypoéet smluvn| pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.
Smiuvni pokuta je splatna do 30 dni ode dne dorugeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se
rozumi den pfipsani prislusné &astky na Géet kupujiciho.

X.
Zavéretna ustanoveni

Pro pfipad, Ze se na uzavifenou smiouvu vztahuje povinnost uvefejnéni prostiednictvim registru smiuv die
zakona & 340/2015 Sb., o zviastnich podminkéch (&innost néktenjch smiuv, uvefejfiovani téchio smiuv a o
registru smiuv (zakon o registru smiuv), plati, 2e obé smiuvni strany s timto uvefejnénim souhlasi a
siednavaji, ze spravei registru smiuv zadle tuto smiouvu k uvefejnéni prostfednictvim registru smiuv kupujici.
Smiouva nabyva platnosti ke dni podpisu posledni smiuvni strany a G&innosti k datu zvefejnéni
smiouvy v registru smiuv dle zakona & 340/2015 Sb., o registru smiuv, podiéha-li smiouva uvefejnéni
v registru smiuv. Strany timto sjednavaji, 2e jejich vzajemna prava a povinnosti se touto smiouvou fidi
JiZ od data, kdy bude Smiouva podepséna posledni smiuvni stranou. Je-li vdak pfedmétem smiouvy
zdravotnicky prostfedek nabyva smiouva Gginnosti nezavisle na svém uvefejnéni v registru smiuv,
Tato smiouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto
smiouvou se smiuvni vztah fidi zakonem & B89/2012 Sb., cbéansky zakonlk, v Géinném znénl.
Pfipadné spory mezi smiuvnimi stranami, které nebudou vyfeseny vzajemnym jednanim, budou
projednany vécné a mistné pfislusnymi soudy Ceske republiky.
Smiuvni strany na sebe prebiraji nebezped zmény ckolnostl v souvislosti s pravy a povinnostmi
smiuvnich stran vzniklymi na zakladé této smiouvy. Smiuvni strany wvyluéuji uplatnéni ustanoveni
§ 1785 odst. 1 a § 1766 obéanskeého zakoniku na svij smiuvni vztah zaloZeny touto smlouvou
ahateinost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smiouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost této smiouvy jako celku, vyjma té&ch pfipadii, kdy takové nevymahateiné nebo neplainé
ustanoveni nelze vytlenit z této smiouvy, ani2 by tim pozbyla platnosti, Smiuvni strany se pro takovy
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pfipad zavazujl vynaloZit v dobre vife veSkerg usill na nahrazenl takoveho neplatneno nebo
nevymahatelného ustanoven| vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoZ ocel v nejvyssl moiné
mife odpovida G&elu plvodniho ustanoveni a cilim této smiouvy

Smiluwvni sirany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smiouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadnl & budouci praxe zavedene mezi smiluvnimi stranami & zvyklosti
zachovavanych cbecné &i v odvétv| tykajicim se pfedmétu pinénl této smiouvy, ledaie je ve smiouveé
vyslowné sjednano jinak, Vedle shora uvedenégho si smiuvni strany potvrzuji, Ze sl nejsou védomy
2adnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti & praxe

Pohledavky vyplyvajict ze smiouvy Lze pfevést na jinou osobu jen s pfedchozim pisemnym souhlasem druhe
smiuvni strany. Prodavajici prohladuje, #e neuzavfel pfed uzavienim o smiouvy s jinou osobou smiouvu o
postoupeni viech nebo vice pohledavek (faktoringovou nebo podobnou smiouvu), kiera se vziahuje | na
pohledavky vyplyvajici ze smiouvy. Pokud se toto prohlaseni ukaie nepravdivim, ma Kupujici pravo od
smiouvy odstoupit.

Zména nebo dopinéni smiouvy muZe byt uskutenéna pouze pisemnym dodatkem K (eto smlouvé
podepsanym obéma smiuvnimi stranami

Smiouva bude vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichZ kazda smiuvni strana obdrZi po jednom
exempiafi

Pfilohy

&1 - Cenova nabidka

¢.2 - Podminky poskytovan| zaruéniho servisu prodavajiciho

¢.3 - ProhiaSeni o shodé

&4 - Nakupni podminky pro dodavky zdravotnickych prostfedkd do Krajske nemocnice T. Bati a.s

Ve Zlin& dne R .. V Praze dne 10.12.2018
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OLYMPUS

Cenova nabidks £.: 1646/7P/2018 Datum: 20. listopadu 2018
Nizev: Instrumentirium Urologie

o £ pricfka K1 win, cenm  DPH DM colam ey DPH enlunm u [PH
Pirkuitannd néfrodog - PEK

QP teleskop, 30°, 22 Fr

pracoym band

s

CRmMeant auldmal

tachiment, kohoutok i
winbili shatft, 25 Fr., rotadn 1
obiuritor i prac. kandlsm 1
Hventil, propiech-2dni 1
aEapier proplachu k plastowe la 1
Amplats shall, 28 Fr 1
Lumbdrtom ndl, 2 ndhradni noda 1
Bosgie 1e1, 9 - 78 Fr 1
pvEtioniodnyg kabel 2 BmmeIm 1

vodich adapter

flexibiini cysto-nefroskap

Erasper, roublky, luimen, 3 2% x 400 mm

Ipubec o prac, kandler

1,1 men, 3.5 5 400 mm

stefilitadn kontej

wiEm

S

wlko komtejnery
inefroskop - minlPEE

OF optika, 7, 11 Fr. 5 220 mim. 7.5 I'r. prac. kandd

v, dbrtilifadnho kontenery

wilili plade, 15,9 Fr., wi boupe tavadede

adapter pro vyultl Jako komp. CSK

bougse w219 - 28 Fr

switlovodny kabel, 2.8 mm i 3 m 1

uchapowé klelid, roublky, 5 Fr. & 340 mm,

itoikap

1.9 mm, vidknovd, 0°. achrar v tubus

evitoskopecky piitt, 7.9 Fr.. vl slandardrthe
abtwratorn, single Now proplach

wittovodny kabel 2.8 mm x 3m 1

Cena ez DPH

Slevi
Cona bet DPH po slave 431 707 00 K
D {11%) 90 857 42 kI
Tackroublan P '-;.'-"1-! ||.I'
Celkowd cana vietnE DPH: 522 355,00 KL

Leny ro jednotifvé paledky této nabidky [sou stonoveny ve vrtahu k celkové nobidece a fsou rdverné poure pre tuto nebidiu Ceny ra
(ranatiivé polokky této nobidky nejsou rdvaené pro pfipad pinéni jednatiivich palabek.
“ERa 1o celou nobidhu je plotnd povre po wvedenou dobu fefi platnasti,



OLYMPUS

Cenovi nabidka £.: 1646/PP/2018 Datuem: 20 listopadu 2018

Platnost nabidioy: 90 dni, dodacl hdta: 60 dnl, réruka: 24 mésich

Ceny uvedend v 1é10 nabldce jsou obchodnim tajemstvim spolefnosti Olympus Crech Group, £.r.0,, den konoernu, ve smysiu ustanoven
§ 504 zakona € 89/2012 Sb, obfanského zakoniku

Doaprava, inttalace & ralkoleni obsluby je v cend doddvicy, servis rajiltuje Olympus Crech Group, 5.r.0., flen koncerniu Profkolen! obsluby
bude provedena rplnomocndénym tistupcem wrobce die poladaviu zikona 268/2014 Sh. v platniém tnéni.

Dékuji Vam za Vat zdjem a v pfipadé dotarl se na mne, prosim, kdykoliv 3 ddwérou obrafie

. I




Prehled servisnich stredisek a servisnich podminek

Servisni organizace: Olympus Czech Group, 5.r.0., €len koncernuy,
Servis ZT
Evropska 176/16, 160 41 Praha 6

Kontakt: ]
]

Servisni technici: .
|

Dostupnost serv, techniki: v prac. dny od 8:00-16:30 hod.

Zaruka: 24 mésicd

Doba odezvy: do 6 hodin

Reakéni doba: do 48 hodin

Nastup na opravu: do 3 pracovnich dnl

Doba opravy: do 7 pracovnich dni

Cena servisni hodiny + dopravné: [ NG

Garantujeme zajisténi pozdruéniho servisu véetné ndhradnich dili a spotfebnich materiald po
dobu nejméné 10 let od instalace zafizeni.

V zérufni dobé bezplatné provadéni viech vyrobcem poiadovanych ¢ doporuéenych dkoni
vietné veikerého potfebného spotfebniho zboZi,

V pfipadé poruchy zafizeni, jeho# oprava by trvala déle nef 3 dny, poskytneme vlastni pfistroj
zdarma po dobu opravy.



OLYMPUS

Cestné prohlaSeni o zajisténi zaruéniho i poziruéniho servisu

Spolecnost Olympus Czech Group, s.r.0., élen koncernu se sidlem Evropska 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil
C, viozka 93921 (dale jen ,Spoleénost”),

ctestné prohlaiuje,

ie je jedinou opravnénou spoleénosti pro provadéni PBTK a pozaruéniho servisu u dodavaného
zafizeni a Ze zabezpedi servisni podporu na minimalné 10 let od dodani

Firma Olympus Czech Group, s r.0. zajidtuje autorizovany servis, zaruéni i pozarudni,

prostFednictvim servisniho stfediska na adrese: [
Cenik servisnich praci je nedilnou souéasti tohoto prohlaseni

V Praze dne 10.12.2018

Za Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu:
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Pfiloha Servisni smlouvy €.2

Yoriir Viston, Qlur Fulure

strana 1z 4

Cenik servisnich praci

Cenik servisnich praci zdravotnické techniky

Dekontaminace

Provedeni vstupni lru:mn:u.;-

Sufeni pristroje vi. Edsteéné demontiie

- e e ——

Spotfebni materidl

Malé opravy endoskopd

Eonefnd ceno fe die modelu plistraje Ceny BEZ nahrodnich difd

s ssEmTEEEE T amE 0 0 R 0 0 5 5 -8 5 5 i

vymeéna izolacnich a iluminalnich Spifek, vwmény tésnéni, brouteni ndstrojd,

prodidténi kandld a trysky A/W, vyména krytky C-cover, ...

.

opravy mistkl, vymény kohoutl, oprava mechanicky poskorenych nd strojl,

pretésnéni LG-konektoru, pretésnéni okuldru, pfet&snéni tlaZitkové sekce bez jeji demontaie,
protifténi kanadll a trysky AW [IF/ TIF), wména krytu univerzdiniho vstupu, oprava uvoingndho
nebo utriendho oviddéni, vyména krytu oviddacl Edsti, vwwmina stoperu A-milstku,

111,

prociSténi kanall a trysky A/W - 5 otevienim ovlddaci Edsti, r:lrEtEf.nenl oviddacich knoflikd,

vymeéna gumy, vyména lanka A-mistku, vwména tlalitkové sekce, vwména ventilu pro zkousk
tEésnosti, vwwmeéna krytky C-cover + gumy, ..

Malé opravy - pouze flexibiini endoskopy
Konetng cena fe die modeiu pristroje Ceny BEZ nohrodnich dild

Jind nespecifikovana pfetésnéni

".'-,"-"n E'r'.a I-ch,-':i:'-,l [C-cover)

v 'frT'ér‘--.'.l ventilu pro 'icl:;l..ls.xu tésnosti pod "grip unit”
Pfetésnéni LG-konektoru

Pletdenénl okuldru

__if_t_*tli:ﬂéné tlatitkové sekce ber jeji demontdle

Demontd? | montdf ztufovactho mechanismu

Vyména dridku pfidavného oplachu

e e o . 8 8- o e e o o e 0 0 0 5 5 S 5 e

ProCitténi hana'u a -.n,-menn :r,rsk-,,r AN

o e e mnm

','rnn‘:"-n I-:f-,. i ek_danl

-"'.-rnl-na I-cn,1u univerzdiniho vstupu

Oprava uvoln&ného/utrieného oviddan

e o o o B R e e T T T B 0 5 5 0 0 0 - e i e e 5. e e

'.fwrr'.&na krytu oviddaci Easti

s T N —

Vyrmiéna stope

i i T T LT T A ——

A-midstku

= D‘\r:ewa.rv,-cuhn-_lepzn.tocq_h [al-_pr_-mﬂm!el-c “IG+LG"

H__F"c_.c-_,t_n.n kandll a wejk\r.a.,.l'w s otevienim u-.-lar'arl casti
L F'rr:t_-iri-'l_ér\- oviddacich knofiiki
] -{Tr,.“: = Eu',._”rl T T e el et

Wymiéna lanka A-mi

e

e

o Hme'la tlafitka 1
'I"“""la '||E|_|‘[ kowe ::H_I;é'".‘___-_ﬂ-'-'-“ R ey v
~-~-r-‘ff'.1_'i'.l" montil S-konektory (bez demontdie E-kanektoru)
I".'.!T:_"_’__Lﬁ"*‘-' ’E Cover] + guma
__Y¥ména ventily pro zkoudku tésnost kT

W
LW ,r-r.L & {_ufel-f J.n LensflL Len, ber demontile

e mrm




OLYMPUS

PFiloha Servisni smlouvy €.2

Preletovani E- konektoru

Mastaven| obrazu | korekce vadnych pixel( |

Stiedni a velké opravy endoskopl [ Ceny VEETNE nahradnich dild
Zohrnull demantdd, pifsénd rdvody, sudenl, wmédnu vodnpch fdsil konedmou montdd plerkowleni

viech funkci o tdsnostl endoskopu feeny pdieli no kankrétnim typu endoskapu) Ceny BEX niohradnich dild

vwména pracovwniho kandlu (pracovni kandl, guma)

wména odsdvaciho kandlu (odsdvaci kandl, odsdvacl cylindr)
vyména svitlovodného tubusu [svétlovodny tubus + viechny kandly v ném)|

vymena ravadecino tubusu (ravidécd tubus, ohebnd tist, viechny kandly v endoskopo)

L"‘g'Tr'IL\I'I-! svitlovodu [ewitiowod, ravddbcl tubsn, ohelenl Liat, viechmy kankly v endoskopu)

vyména polokompletu H"ﬂ id (wména wiech ophckych slamentd v svitiowodu a wnbifiho plddié)

vyména polokompletu Flexo (kompletni ravidéc tubus vE. optiky/&pu, wlechny kandly)

Opravy elektrickych pfistroji
Iahrnug demontal, iiftdnl révady, wwidtbnd, vwyménu vaednych Eist, nastaven! parametrd

prerkouiend viech funkc, konednou monidf Ceny BEZ nahrodnich dild

Diagnostika
Ll.‘:pr'“ﬂlk a3 -'3:'-.3‘11' I:‘r a' p- l_'ll.-'t"-' & Opravy

Malé opravy
drobné mechanické opravy, vyména vypinale, wména metal-halidové lampy,

vwména patice Idrovky,

Stiedni opravy

vyména baterie, vwména desky v pfistroji, viména endokonektorny,
vymina kabelu kamerove hlavy, vyména pumpy ve rdrojl svitla, viména startéru, wmana

lepaing

Vil opravy

opravy vEtiich Casti piistroje, nahrdnl a nastaven( zavadécich programi, cpravy endo sona,

Opravy dezinfektori mini ETD, ETD, ETD2, ETD3, ETD4, Double ETD
Ceny BEX ndhrodnich dil|

vWmeéna e uml:éclhu ventilu TD20

vymién
_vyména UV ;ﬂ['ﬂpl"

videind kontrola ETDZ po 2000had, wittén/ {]u.pr 2 tube

videlnd kontrola ETD2 po 4000hod, 'n.".'v:n-*%-"llﬂl.i:ar'tl tube

e 5 5 0 505 5 5 i e A B . .

-.r-.ré.t f-:u--aane Pf-ntmly 5pu;enes wmpn..u_ UV lamp

ntulamru IJ'I.|r |a‘11p'|,r u r'1|n|r_T|:II

,|'r1|"'|-.4- F|..ru u ETD2, ETD3 [FT1)
wr"'r‘r.} rmikrobiofiltre u E DD.‘ ETD3 (FT2)

. -T”E'l'lu- M{L_..l_il_l'l'lll'l ETD, mrmE TD2 =5 — —— =
h___"':'r":"l"‘”d VCU u ETD2, ETD3 S i
"‘r”"pr"'- ILE“EFI u ET{J}_ v dolni Zasti dvefi 708 LSRRI ’

""f""r'_"f‘af" IUFT.’H EﬂJ%Ir::rIfmd-.-efu

e T 0 0 0 e i i o |

--------- e e e e B i i

'lrl'll:'lu:Ul 5|..'|.: D2, ETD3

_:‘d ""n:}-,- steamcondensoru ETD2

h'II"J W kﬁr-'-_.iru

3 hr'nr-ﬁ y i.'l'wkqn,a i hadice "'E‘UJ pumpy
sech davkovacich nebo pump

dna daqkm-.u ucr* ystem PAA

strana 2 1
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Tiw Yigion, O Ful i
hﬁ'm#nal: wn’etﬂruutTDE

T 0 T 0 0 5 i i S e

wmiéna Lt:.rel controlu

L '.n,-'rnena I:I.akcn,r'fhh hndlc,-"adamaru [J'ITS 1r'n|r|.|[: TD,ETDZ,ETD3I)
wvymeéna obéhového Lerpadia

T L T T LT T epe——

vYmena wmuift'*clr'l" Cerpadia u miniETD

vyména krytek panelu ETD2

R e T L T T

'."m'léna p"ap!uthn-.-acn:l'- etd u ETD3

VYT Erla kontrolek

oprava, Uuprava proplachovacich hadic

Cestovné

[ wietné ztraty Casu technika na cesté )

Cestovné - ll. £ona | do 100 km )

-

Cestovné - ||, Zdna ( nad 100 km )

e 0 5 5 054550 i B 0 Y S B

Cestowné - W, Zona | nad 400 km |

Prace technika

Cena hodinove sazby servisniho techniky
Cominantnd te GAovini providi die provedengho servienihn ko, j@n ve saldtaich pfipadech je 0ftoving hadinovd 1arbhs

ve Wkl 630,- KE bes DPH [ hod. Cena mide byt upravena dle stavu 3 stili opravovaného plistroie

na tuto upravu bude rékamik uporommén,

Instruktaz

e et

———

Cena dle typu pfistroje za jedno Skoleni | 1 - 10 asob

T L e

Cenik PBTK

Provedeni Periodické bezpeénostné technické kontroly rdravotnickych prostfedkd
die zdkona €. £ 268/2014 5b.

,__JF"""“T“WE FI-IEUOJEJ"El’nﬂﬂsiﬂpvigaslruﬁawngu bronche, cysto, kelpo, . laparo atd. |

5' T
G, Nc r I'kE pr V':'IE o l!ll1'“ elalctrarevize |mimg vyso tn‘lrlc'.['r‘nlch!l I.'I'lll.\,u"“l'_'lé;‘r‘.:,'l_'lﬁt"'l:}"'

il __qum" ur-..l'shll}'p'l:
.._.lit": SUEici skFing vieme e
5 Ingy
Wi Ak
e Yo i eleltrorevize | VF f RF jednotky, UZ pr ocesory |
< - ettt bl sl e L. Sk e
____-_;';'_'__‘::_ wiptnd elekirorevize

guble 0 =
——D pulie ETD - endo 'j‘zf'l""-Ekl‘}"ﬁ' voEing slektrorevize

sirana

Priloha Servisni smlouvy £.2
324
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Priloha Servisni smlouvy £.2

strana 4 z 4

Cenik servisnich vykoni pro mikroskopy a jejich pFisluienstvi

Kompletni prohlidica, E&téni a sefizeni

Mikroskop Fady AX, AH3, GX71, BX63
Mikroskop PMG-3

Mikroskop Fady EKS BXE  BX, BH, 52X2, 8ZX, 5ZH, PME-3, GX51

[~ Wikroskop BYAS, BXAE T
[ Mikroskop fady CX2, X, CH, S22, 82
[ Mikroskop fady IX3, X2, IX, IMT = - R

Mikroskop fady CK, CK2, CKX31,41,53 U N )

Fluorescence

Kontrasty: fazowy, Nomarského, Hoffmandy

Vystaveni protokolu o kontrole
[ tena revize slektrickdho rafizeni fsystému die podtu napdfecich kabell : 580, K2 f rdstrtka |

P rar,J:Jﬂl hl'.‘dll'l-:l standardniho servisniho vykonu

Pracowni hl:'dlﬂ-a aemsmhn '-r','kmu u pokrotilého systému | matereny, DEX CILSW-C5.5T)

Pracowni hodina serwsmr o wykonu u systému nejvyisi kategorie ( Fluoview, Lext . . .)

PMatbaza 1 km

Phiplatky

F'*ulmu i w?adanc\u p*.!u v nudm:h hodindch { 17.00.-.7.00 hod.)

’rlﬂlﬂrex i wzadanﬁu pracio wkende:h a svatcich

e S

Priplatek za expresni nastup na opravu do 24 hod

Faturace ceitdvnich ndidedo e providéng | regiond inkch center Peaha, Brno, Oxirava, Olomousc, Meed

podie iokality fakaznika. 2trdta Catw na cesté nenl Gftovang




m&& EG-Konformititserklirung

Kodiairaiad) gemiB Medizinprodukte-Richtlinie 93/427EWG
D-22045 Hamburg . .
Postach 70 17 09 EC- Declaration of Conformity
AP0l 7 Mty to Medical Device Directive 93/42/EEC

Telefon: (040) 6 69 66-0
Telefux: (040) 6 68 1591

Wir erkliren hiermit, daB das Produkt

We herewith declare that the product
Artikelbenennung; Messer, gefilhrt
Productname: Knife, guided
Artikel Nr.: A3328

Catalog No:

Ab Ident Nr. (Los Nr.): 32w

Beginning wirh lot No:

Ab Serien Nr.: e

| Beginning with serial No:

den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
entspricht.
complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr. der benannten Stelle/ No of Norified Body: 0197

Diese Erklirung ist erstellt gemib:

This declaration is issued according fo:

Anhang [1 (MDD) (fiir Produkte der Klasse Ila, IIb, 1)
Annex I (MDD)  (for class lla, 1Ib, 11l products)

Anhang VII (MDD) (fiir Klasse 1) Annex VII (MDD) (for class I products)
§14 MPG  (fiir Systeme/ for systems)
§14 MPG  (Sonderanfertigungen/ for custom-mades)

Zutreffendes ankreuzen! Jf applicable! [ Uﬂnrf;i; %_

| s |

Datum/Unterschrift: 12.02.2003 B, Lange F}uﬂd -y

| Dove/Signane 77 > L~ 4/
Sicherheitsheauftragter MPG/ Management ncpm.iﬂz_ s

*O00K

Index:|

ST F1

Dl ot 2 Evcantel s Qs ansguretrgpives Fomti. 041




= - = Preklad 2 anglittiny
I I L] o [
ot winersie sy | ES Prohlaseni o shodé se

Kuehnstrasse 61 = .
Potiowm| :h'hram 701709 Smérnici pro zdravotnické

| 220045 Hambure. Nemecko | prostiedky 93/42/EHS

| Telefon:(040)66966-0
| Telefax:(040)668159]

Timto prohladujeme, Ze virobek

- Nézev vyrobku Niz s vedenim

"Katalogové tislo/Nazev modelu A3328
|

"Pocinajici davkou 32 W

"Polinajici Sislem série

’ vvhovuje pozadavkim Smémice 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostiedku
|
' Cislo notifikovaného organu: 0197

Toto prohlageni je vydano podle:

' Xo Prilohy 11 (MDD)  (pro virobky tridy Ila ., Ilb a 1Il)

' & Pilohy VIL(MDD)  (pro vyrobky tidy 1)

@ § 14 MPG (pro systémy)

o § 14 MPG (pro zvladtni provedeni)

Vhodné je zakfizkovano

Dawm/Podpis.  1202.2003  B. Lange
| — Zastupce managementu - )
I | Index:l

od 01.97

| Tento formuldf je soutasti predpish managementu | Formular 0741




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Hradei
Kralové ze dne 23 .09 1994, ¢ 1071/94

timto potvrzuji,
Ze preklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu

Tlumogénicky tkon je zapsan pod poiadovym Eislem /L *deniku

Dne: ,5.1:-
Ad 3
Razilko a podpis tlumoénika







%‘H‘:‘:ﬂ? EG-Konformititserklirung

gemiiB Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

KuehnstraBe 61

D-22045 Hamburg . .
Postfach 70 17 09 EC- Declaration of Conformity
D-22017 Hamburg to Medical Device Directive 93/42/EEC

Telefon: (040) 6 69 66-0
Telefax: (040) 6 68 15 91

Wir erkléren hiermit, da} das Produkt
We herewith declare that the product

Artikelbenennung: Greifzange, 5 Ch. x 340 mm, semiflexibel
Productname: Grasping forceps, 5 Fr. x 340 mm, semiflexible
Artikel Nr.: A3T7015A

Catalog No:

Ab Ident Nr. (Los Nr.): 1XW 13

Beginning with lot No:

Ab Serien Nr.: ——---
Beginning with serial No:

den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte

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

Nr. der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

Diese Erkldrung ist erstellt gemiB:
This declaration is issued according to:

] AnhangII (MDD) (fiir Produkte der Klasse Ila, IIb, II1)
Annex Il (MDD)  (for class Ila, 11b, 111 products)
Anhang VII (MDD) (fiir Klasse 1) Annex VII (MDD) (for class I products)

(] §14MPG  (fiir Systeme/ for systems)
I:l §14 MPG  (Sonderanfertigungen/ for custom-mades)
* _ Zutreffendes ankreuzen! i applicable!

ifi: 26.11.2001 B. Lange f";
Sicherheitsbeauftragter MPG/ Management Representative

Index:0

Disses Formbiatt ist Bestandiel ces Qualtiismanagemenirbgetweris l Formbd.. 074 1




OLYMPUS

WINTER & IBE ES Prohlaseni o shodé
Kuehnsirale 61 vydané v souladu
R, se Smérnici 93/42/EHS
P.O.Box 70 17 09 o zdravotnickych prostfedcich
D-22017 Hamburk
Tel. (040) 6 69 66-0
Fax (040)6 681591

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: uchopové klesté, 5 Fr x 340 mm, semiflexibilni
Katalogové Cislo: A37015A
Po&inaje Cislem davky: 1XW 13 |

Potinaje vyrobnim gislem: —

splfiuje poZadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.

Cislo notifikovaného organu: 0197

Toto prohlaseni se vydava podle:

[0 Pfilohy Il (MDD) (pro vyrobky tfidy lla, Ilb, 111}
BJ Prilohy VIl (MDD) (pro vyrobky tridy 1)

[l §14 MPG (pro systémy)

[0 §14 MPG (pro vyrobky na zakazku)

4 Vhodné zakfizkujte!

26.11.2001 B. Lange podpis necitelny

um/Podpis
Zastupce vedeni

| Index: 0

Tento formulal je souddsti managementu kvality | Formulat: 074.1




TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE | KNAY3YIA
NEPEBOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajskeho

soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1894, &j. 1071/94
As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the

decision 1071/94
Kak nepeBOfYMK PpYCCKOTO WM BHIMMACKOrO HA3ILIKOB HA3HEYEHHLIA pelueHVneM

O6nacrHoro cyaa 8 Mpaauu Kpanose or 23-ro cextabps 1994 rona, Ne 1071/94

timto potvrzuji / | hereby confirm [/ HacTosWKWM NoaTEEPXAAK

Ze pfeklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu / that the translation
word for word corresponds with the text of the original document / yto nepesoa

LOCHOBHO COOTBETCTRYET TEKCTY NPUCOSAWHEHHOTD AOKYMEHTE.

Tlumoénicky Ukon je zapsdn pod pofadovym c¢islem / The interpreter's act is
recorded under serial No. / Akt nepesof4vka saperucTpuposad nop Ne

I 35 | Lo T
tlumoénického deniku / of the interpreter's journal / gHeeHWKka NnepesogumKa

Datum /Date f Jata: L b 4uis

Razitko a podpis tlumoénika / Interpreter's stamp and signature / l'epGosas nevars 1

noanuce nepesogunka







Kuehnstrale 61
D-22045 Hamburg

Postfach 70 17 09
D-22017 Hamburg
Telefon: (040) 6 69 66-0
Telefax: (040) 6 68 15 91

OLYMPUS | EG-Konformititserklirung

gemi Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

EC- Declaration of Conformity
to Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir erkldren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

Beginning with lot No:

Arntikelbenennung: Biopsiezange, 5 Ch. x 340 mm, semiflexibel
Productname. Biopsy forceps, 5 Fr. x 340 mm, semiflexible
Artikel Nr.: A37016A

Catalog Ne:

Ab Ident Nr. (Los Nr.): 1XW 13

Ab Serien Nr.:

| Beginning with serial No:

entspricht.
complies with the requ

den einschléigigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

Nr. der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

irements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Diese Erkldrung ist
This declaration is

[ ] Anhangl

Annex Il (MDD)  (for class Ila, 1Ib, 11 products)
| Anhang VII (MDD) (fiir Klasse 1) Annex VII (MDD) (for class I products)

[[] §14MPG (fuir Systeme!/ for systems)
[] §14MPG  (Sonderanfertigungen/ for custom-mades)
#*  Zutreffendes ankreuzen! If applicable!

erstellt gemif:

issued according to:

1 (MDD) (fiir Produkte der Klasse Ila, IIb, I1I)

ifi: 26.11.2001 B. Lange ﬂﬁ__

Sicherheitsbeauftragter MPGY Management Represeniative

Index:(

Dinses Frembiat is! Seatanche] ces Qualalamanagerin| mgniens I Formibi.: (74.1 i




- OLYMPUS

WINTER & IBE ES Prohlageni o shodé
KuehnstraBie 61 vydané v souladu
e s se Smérnici 93/42/EHS
P.O.Box 7017 09 o zdravotnickych prostfedcich

D-22017 Hamburk
Tel: (040) 6 69 66-0
Fax (040)6 68 1591 PRI IR .

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: biopticke kiestg, 5 Fr x 340 mm, semiflexibiini
Katalogove gislo: A3TO16A
Poéinaje cislem davky: 1XW 13

Poéinaje vyrobnim éislem: —

spliuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Cislo notifikovaného organu: 0197

O

O
O
*

Toto prohlaseni se vydava podle:

Pfilohy Il (MDD) (pro vyrobky tfidy lla, llb, Iil)
Prilohy Vil (MDD) (pro vyrobky tfidy 1)

§14 MPG (pro systémy)

§14 MPG (pro vyrobky na zakazku)

Vhodné zakfizkujte!

Podpis 26.11.2001 B. Lange podpis neditelny

Zastupce vedeni

| Index: O

Tento formuldt je soutdsti managementu kvality | Formulat. 074.1
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TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YNA
NEPEBOOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.00.1994, &), 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the
decision 1071/94

Kax nepeBOAYAK PYCCKOTO W aHINMACKOTO RA3LIKOB Ha3HaueHHbIA pelueHnem
OBnacthero cyaa e Npaauw Kpanose ot 23-ro centabpa 1894 ropa, Ne 1071/94

timto potvrzuji / | hereby confirm / HacTosRWKMM NOATBEPKAAKD

2e pfeklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu / that the translation
word for word corresponds with the text of the original document / 4yTo nepesoa
[OCNOBHO COOTBETCTBYET TEKCTY NPUCOSAMHEHHOTO AOKYMEHTA.

Tlumognicky Ukon je zapsan pod pofadovym ¢&islem / The interpreter's act is
recorded under serial No / Akt nepesoa4uMka 3apericTpuporas nog Ne

O%1115

tlumognického deniku / of the interpreter's journal / gHeBHUKa nepesog4MKa

Datum / Date / lata: 'L 3 2915

a podpis tlumoénika / Interpreter's stamp and signature / Nep6oBan nevats 1
nepesog4ymka




Manufacturer:
Harsiuller

Product designation:
Produliibie reichniing

Article (REF) No. | Article name:
Artikel (REF) No / Artweiname

Beginning with Senal Mo. [ Lot:
Begmoenz mit Sarlen Nr 7 Lat

Product classification:
ke =

The declaration is based on:
Die Erkiarung berioht sich ul

Harmonised European
Standards:
Harmoniserte SuropSsche Normen

National Standards:
Natonals Moemean und Vorssinfien

Notified body
it products of cass s, Im, la o
Beasnnte Stele

fir Produkte der Kissse s im da b
m: Dﬂ':
Ot Datum

Signature:

£ID  DOC_100-039-027_de_00
2GOP. GOP-0303

OLYMPUS

EC - DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Olympus Surglcal Technelogies Europe
Diympus Winter & |be GmbH

Kushnstr. 61 / 22045 Hamburg | Germany
PO Box 70 17 08/ 22017 Hamburg / Germany
Phone: +40 (40) & 69 65-0 / Fax: 440 (40) & 60 B56-2100

Resectoscope

Resekiosiop

A37022A, Outar sheath, 15.8 Fr.,, for A3T025A
AITO22A, Avllerschal 156 § Ch . lir AFID25A

152W

Medical device class lla {Annex iX / Rule 7)
Madiznproou! der Kigsse fls (Ankang X/ Regel T}

Ce0197

Thiz declaration was made in solo responsibliity of the manufacturer,

Diissw Erbilirung wirde in aflgimiger Verantwartung des Herstalers sralaif

The stated product complies with the requiraments of following European Directives:
Day svigogebene Frodukl el da Anferderungen der foigenden Euroodschen Richitinen

9W4ZEEC | Annex ||

Medical Device Directive
SVAIEWG / Annes If '

Megirinprodukterschfine

The conformity with the directive(s) is given by the following standards:
D Kordgrmira mk cer Richline  den Fhichfirees i gegeban dureh dee Ershalling dev fofgends Normesn

=

Ja

TV Rhsiniand LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 80431 Nurnberg. Germany
Registration-No /Nr. 0197

Hamburyg, f i

l‘ ..::‘:'

subs! Quality representativa
Peler Wiese

Basic Temp ID. GTEMF 0.1 032 en.de_wit

Surpcal Technologies Eurape

Page 1 0f Y



| OLYMPUS

£S PROHLASENI O SHODE

Olympus Surgical Technologies Europe

Virobee:
Olympus Winter & 1be GmhbH
Kuehnstr, 61 / 22045 Hamburk | Némecko
P.O. Rox 70 1709 7 220 17 Hamburk / Némeck
Telefon: +4% (40) 6 69 66-0 / Fax: +49 (30) 6 69 66-2100
Oenateni yyrobku: Resckinskop

Cislo | nazev polokky: AITO22A, vobdjdi pladt, 159 Fr. pro AJT025A

Potinnaje Lislem série / divky:  152W
Zdravotnicky prostfedek, tfida lia (PHloha IX / Pravidlo 7)

CE 0197

Kinsifikace vyrohku:

Toto prohlideni bylo ufinéno na vwhradai odpovédnost virobee,
Vil uvedeny virobek je v souladu s pozadavky téchto eveopskich smbrnic

Toto problisenl je znloZeno na:  Smérnici 93/4/EHS o zdravotnickych prostfedeich, Priloha i

Shoda se smérnici (smérnicemi) je dana t#mito normami:

Harmonizované evropské
normy:

Nirodni normy: -ls

Notifikovany orgén TOV Rheinland LGA Products GmbH
pro yyrobky tidky 1s, Im, 1o Uk Tillysirasse 2, 90431 Norimberk. Némecko
Identifikadni eisla: 0197

-.Hiuu!d,llum: Hamburk, /8 0} 20076

i’tﬂpil.:

i 13OC- 100-039-027_de 00 113 e lischin Sablony: GTTEMP 0,1 032 en-dz viN

CHOP: CUOP-n3.03
. 'EI.I-I"I'IHJI It_ci!.ﬁ;ﬂ.ug.;.:\ Il;.lr_nl:_‘ : . o - . = _‘\1:':!11 l_;.i



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne
28.2.2002, &.j. 1341/2002 stvrzuji, e peklad souhlasi s textem ptipojené listiny,

Tlumognicky ikon je zapsan pod pof. &. .10 kLl L. deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002. | hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: .....ococoocvniinvnnnne. 0f the Journal.

Die/on: oot 22l

kularé razitko, Lenka Petratova, ihumodnik jazyka anglického
round stamp- Lenka Perrdaiovd, mterpreter of English fonguage






OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY
EG - KONFORMITATSERKLARUNG

Manufacturer: Olympus Surgical Technologies Europe
Hoe sl les Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnsir. 81/ 22045 Hamburg / Germany
P.O Box 70 17 09/ 22017 Hamburg | Germany
Phone: +49 (40) 6 60 66-0 / Fax, +40 (40) 6 68 66-2100

Product designation; Cytoscopes, rigid

Produkiberechngng Fysiankop Sian

Article {REF) No. | Article name:  A37025A, OP telescope, 7%, 11 Fr. & 220 mm, 7.5 Fr. channal,
Artike! (REF) Ne / Arlikelname angled ocular

ATFO25A, QP pelescope, 7, 10 Fr 2 200 mm, T 5 Fr choneel, @ngled ocular

Beginning with Serial No. /Lot: 701186
Bagiringrid mut Sensn Nr £ Lot

Pt gesssmsecspemen CEGTOT

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.

Deese Eckidrung wisgs & aliginiger Veramwortung des Hersteliers ersteill

The stated product complies with the requirements of following European Directives:
Crs angegabene Produkt erfudl die Anforderungen der foigenden Eumpdsschen Richiknign

The declaration |s based on; QILEEC [ Annex Il Medical Device Diraective
[ Erbiirung bepian son aul BINZEWG fAnner i Mo pagroduk tenchifinge

The conformity with the directive(s) is given by the following standards:
Eve Konfoermitit mi ger Richitinis / den Ricitinan ist gageden turch de Exhalurg dar fokpenoes Nomaen

Harmonised European ol
Standards:

Harmonserie Eumpdisene Nesmon

National Standards: &
Nationale Normer uny Versehaften

TUV Rheinland LGA Products GmbH
PRt of class s, Im. lia. fip: Tillyzlrafie 2, 60431 Nimberg Germany
[ Registration-No /Ne 0197

Hamburg
-
subsl Quality représenalive
Pelar Wiese
= DOC_100:043.260 de 00 Basic Temp ID: GTEMP 01 032 ende #f
880 Gopgagy N

Srgical Tachnologes Ewops Page 10l 1



OLYMPUS

ES PROHLASENI O SHODE

Vyrobee: Olympus Surgical Technologies Evrope
Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstr. &1 7 22045 Hamburk / Némecko

P.O.Box 70 1708 /22017 Hamburk / Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0 7 Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Oznnfeni virobku: Cystoskopy, rigidni

. polokky / nikzev poloZky: AX7028A, OP teleskop, 7", 11 Fr. x 220 mm, 7,5 Fr. kanil,
zmhinuty okulir

Polinaje fislem série / dédvky: 701186

Klasifikace virobku: Zdravotnicky prostfedek (Fidy lia (Pifloha IX [ Pravidlo 7)
CE0197

Toto prohlaseni bylo ufinéno nn sdklad? vehradni odpovédnost virobee.
Uvedeny vyrobek splituje pozadavky téehto evropskych norem:

Toto prohladeni je ralofeno nn:  93/42EHS / Piiloha 1 Smérnice o adravotnickych prostFedeich

Shoda se smErnicl / smernicemi je dina t&mito normami:

Harmonizované evropské afs
normy:

Nirodui normy: i

Notifikovany orgin TOV Rheinland LGA Products GmbH

- pro vyrobky thidy Is, Im, 1a, 1lb:  TillystraBe 2, 9043 | Norimberk, Némecko
Regiziradni Cislo 0197

Misto, datum: Hamburk, 29 03 2016
Elm’!-‘ e i'l!ﬂl!:'
zhstupee kvality
Peter Wiese
e DOC 100043260 de (0 IC rikindni Sablony: GTEMP 0.1 032 en-de 01

GOP: GOP.03.03

B8 Surgical Technologics Carope . Streon T



Jako tlumotnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, £). 1341/2002 stvrzuji, }e preklad souhlasi s textem plipojené listiny.

Tlumotnicky Ukon je zapsan pod pof. & {"“ Pplew deniku,

As 3 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.: ............................... of the Journal.

""’:.-I." 4 J\: L i
Lenka Petrésova

kulaté rozitko: Lenka Petrésovd, tumoénik jazyka anglického
round stamp: Lenka Petrdovd, interpreter of English language






OLYMPUS

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

Company:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburg, Germany

PO.Box 701708

122017 Hamburg, Germany

| Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Telefax: 449 (40) 6 69 66-2109

———

dauﬁm;:;atian' _J_I

with the requirements nf thn directivn HfﬂfEEE cunciming mdlr:.al dwima

declaralion is basud on; iAnnax Vil

We herewith declare that l!hl fallr.mrinu —|
Product Family: PF036 — CDS Acoessmre.s _}
Productname. see Lnsl oI Rahated Items !

1 T ————— -'-T--_l_ e e b L e e e — < - S '_ﬂl
_ Catalog No./ Modelname: see Lnsi uf Ra{atad Itams I
; ErEen with SomaktNo ¢ | ose it ol Related s
-

|

I i e —

- Gie s anoso e ol e e e o]

9 products of class s, Im, lla, IIb and I |
dlified Body: TUV Rheintand LGA Products GmbH - Tillystr. 2 - 80431 Nirnberg, -
Jstration- No: 0197 |
Function Fﬂnnw l;:tl lSelgnllur- :

- S

'RA Bugar Langa Eﬂﬁ-«:’?—ﬂf t,?‘ j = |

e — s —— ._l_:,‘;‘;..*‘.a':‘__.!

o m_'l'ﬂ'l _on doc

—0P-7 3 014_Approval Management

Template-1D Temp-d 2_014_an_v00

“¥es Eurppe - Hamburg

Page 1612



OLYMPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PF036 - ACCESSOIRES

) Catalog No./ Beginning with
Insert tray, for urology . - ASO76 BYW
Instrument tray, for ENDOEYE WAO5855A 1YW
Instrument basket system, for HiQ+, HICURA B WADS356A ) - 127w
Lid, for insert tray WAQSB74A | YW i

iR Function  Name Date | Signature _.|
P S :
Approved by  |RA Birger Lange gore-ciycy 1
R radis A
_":‘ CLYrerqas ': :' :
Change Log s o
Rev. Date Prepared by  Description of Changes ‘CR:No.
00  2013-09-06  Hoiger Nadier  Newly issued -
01 2014-09-08  Birger Lange 2 items of product family added .-

o H, Nadier
) DoC-PFO38_v01_en.doc
85 0 GOP/SOP, SOP.7 3_014_Approval Managemen

Template-1D. Temp-4.2 014 en_vO0

i WTMW Europe - Hambung

Page 2ol 2



OLYMPUS

ES — PROHLASENI O SHODE
vydané v souladu se Smémici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

Spolefnost:

Olympus Winter & Tbe GmbH |
Kuehnstr, 61
22045 Hamburk, Némecko

P.O.Box 7017 09
22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0

Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohladujeme, e ndsledujici

Vyrobkova fada:

PF036_pftislusenstvi CDS

Nizev vyrobku:

viz seznam souvisejicich poloZek

Katalogové €islo / nazev
modelu

viz seznam souvisejicich polozek

Potinaje &islem série / davky |

viz seznam souvisejicich polozek

Klasifikace vyrobku

spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Toto prohlageni je zalozeno
na:

Priloha VI

Registralni &islo: 0197

Pro vyrobky tridy Is, Im, lla, IIb a 111:
Notifikovany organ: T('V Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2, 90431 Norimberk

Funkce Jméno Datum Podpis
Schvilil regulatni Birger Lange (8.09.2014 netitelny
zalezitosti

Altor H. Nadler

Eentifikacni tislo dokumentu: DaC-PFO36_ v en.doc
“81F do GOP/SOP: SOP-73_014_Approval Management Identifikatni tislo fablony; Temp-4.2 014 _en v00

us Surgical Technologics Europe -

Hambark Struna | ze 2




OLYMPUS

Nisledujici virobky patfi do virobkové Fady:

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

PF0036-PRISLUSENSTV]
M Nazev vyrobku: Katalogové &islo / Potinaje ¢islem
nézev modelu série / davky
Kontejner pro néstroje. pro urologii A5976 8YW
Kontejner pro nastroje, pro ENDOEYE WAQ5955A 1YW
Kos pro nistroje, pro HiQ+, HICURA WAD5956A 137W
Vi¢ko, pro kontejner pro nastroje WAD5974A 2YW
Funkce Jméno Datum Podpis
Schvilil Regulaéni Birger Lange 08.09.2014 necitelny
zéleZitosti
Datum Vypracoval | Popis zmény C.CR
06.09.2013 | Holger Nové vyddni -
Nadler
08-09-2014 | Birger Lange Pridany 2 polozky vyrobkové fady —

Stiifikacsii ¢islo dokumentu: DoC-PF036_v01_cn doc
p do GOP/SOP: SOP-7.3_ 014 Approval Meanagemem

Identifikatni ¢islo Sablony: Temp-4.2_ 01 4 en vk

Strans 3 ze 3




TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KNAY3YIA NEPEBOLYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralove ze dne 23.09.1994, ¢ . Spr. 1071/84, stvrzuji, Ze tento
pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
of the Regional Court in Hradec Krélové on September 23, 1994, file

No. Spr. 1071/94, | hereby cerify that this is a true translation of the attached
document.

Kak nepeeodyux pyccKko20 U aHenulicK020 A3LIKO8 HA3HAYEeHHBID peleHuem
Obnacmuozo cyfa & [paduu Kpancee om 23-z0 cenwmabps 1994 zoda, Neo
1071/94, nacmoswum nodmeepxdalo, Ymo nepeeod ocNOEHO coomeemcmeayem
mekcmy npucoeduHeHHoz0 doxkyMenma,

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym gislem tlumoénického deniku

The interpreter's act (s recorded under the following SAYK 145
serial number in the Interpreter's Journal o

Axm nepesodyuka 3apeaucmpuposaH nod
cnedylowum Ne dneeruka nepeeodyuka

Datum

Date . 200 S5 S
Hama

Razitko a podpis tlumoénika
Stamp and signature of the interpreter
lepboean neyame u Nnodnuck NepesoduUKa

 Rostisiav Exner







OLYMPUS

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

Olympus Winter & Ibe GmbH |
Kuehnsir 61 |
22045 Hamburg, Germany :

P.OBox 701709

22017 Hamburg, Germany

! Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Telefax: +49 (40) 6 69 86-2108

’ﬁ‘- herewith declare that the lanwing

Pmdu::t Family: PF004 - Resection sheaths, cysioscope sh&aths hysteroscope 1
.-.i-iuaihs irrigation nngs

—_— ] e e e —

Froduciname ses Lrst of Related llems

p —_ = = —

Catalog No / Modelname: see Uai of Related ltems

ei— e e

Begnnmg with Serink:No / see List of Relatad items

- f P —_ ——

Product cdasmhcaﬂun see List of Related llems [

e — —— —

cnmplin wlﬂ: the requirements of the directive HMEJEEC concerning umltnl devices. |

— —

This declaration is based on' | Annex Il

= e — ——
For products of class Is, Im, lla, llb and 11
Notified Body. TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2 - 80431 Nurnberg,
Registration- No: 0197
Function |Name Date Signature

— B —— il = —
Approved by GM Q&R | Martin Pelers _ s {
Mﬂ‘m B Lange

tml-ﬁ} DuC—PFmi vi2_en doc
"ﬁwmw:snp SOP-7.3_014_Apgroval Managemant Template-D Tomp-4 2 014 an o)

"Frﬂm Surgical Technoingies Europe - Hamburg Page 1of 4



OLYMPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PF004 - RESECTION SHEATHS, CYSTOSCOPE
SHEATHS, HYSTEROSCOPE SHEATHS, IRRIGATION

RINGS

Product Name: s ol v Deginaing with |

Model Name: | Class | Serial-No /Lot

Cysloscope sheath, 17 Fr A20911A lia 28W o
Cystoscope sheath, 19.8 Fr, A20912A ila 28W
Cystoscope sheath, 21Fr. A20013A lia 28w
Cystoscope sheath, 22.5 Fr. AZ00144 lia 2xW
Cystoscope sheath, 25F 1a20015A lia 28W
w sheath, 19.8 Fr., with ramp. straight, 7 Fr A20916A lla 2w
Cysloscope sheath, 15.5 Fr., straight | A20930A lla 28\
Cystoscope sheath, 17 Fr., straight A20931A lia 28W
Emmm. 21 Fr., slip off protection, siraight, A20033A ™ 28W -
Cystoscope sheath, 22.5 Fr., slip off protection AZ08344 lia 2xw |
Resection sheath, 24 Fr., intermittent irigation A22014A lla 23W I
::;:ﬁtu:tm?‘ 24 Fr, intermittent irrigation, with de- A22014T lla ‘ 2o
Outer sheath, 27 Fr . 2 slopcocks, rotatable AZ2021A lla W
Ouler sheath, 28 Fr., 2 stopcocks, rotatable A220224 lla 22W R
Outer sheath, 27 Fr, 2 slopcocks, vertical, fixed A22023A ™ axw
Outer sheath, 28 Fr, 2 stopcocks, vertical, fixed | AZ2024A a 220
Outer sheath, 26 Fr., 2 stopcocks, rofatable AZZ026A lia 18w
Outer shealh, 26 Fr., 2 stopcocks, vertical, fixed A22027A lia Bw
Inner sheath, for 26 Fr_ outer sheath N A22040A lla 22W
Inner sheath, for 26 Fr. outer sheath, with A22085A | A22040T lla 22W
 Resection sheath, 24 Fr, IA22041A lla 22w
Resection sheath, 24 Fr., with deflecting obturator A22041T lla 22W |
Resection sheath, 26 Fr B | A220424 na  |22w B
Mhn sheath, 26 Fr_, mthFMﬂF-m obturator A22042T L - 2w —
Resection sheath, 28 Fr. AZ2043A lla 26W “
[Resection sheath, 28 Fr. with deflecting oblurator | A220431 I 2w

Author. B Langs
Document1D: DoC-PFOC4_v02_en doc
Belongs 1o GOR/SOP. S0P-7 3 014_Approval Managament

Tempiate-D Tamp-4 2_ 014 _en_u01

Ofympus Surgical Technologies Eurcpe - Hambarg

Page2eid



OLYMPUS

r - B Catalogue No/ -'_h;t_‘.'D Beginning with 1
EEERL D Model Name: | Class Sﬁiﬂ"”*?r' Lot
Irrigation port, 1 stopcock. rotatable AZZ051A lla 22w
krrigalion port, 1 Luer-Lock connector, rotatable A22052A lla 22w
Irrigation port, 2 stopcocks, rotatable AZ2053A lla 23w
Irrigation port, 1 vertical stopcock, fixed A22054A |lla 23w
Irrigation port, 1 vertical Luer-lock connector, fixed A22055A lla 23W
Outer sheath, 225 Fr. A2281 lla Taw
Inner sheath, for AZ281, 7 Fr. channel A2282 na | 75w
Irrigation port, 1 stopcock, rotatable A2651 lla 5XW
krrigation port, 1 luer-lock ¢ A2652  |na SXW
Irrigation port, 2 horizontal stopcocks, fixed A2653 lla 5XW
Irrigation port, 1 vertical stopcochk, fixed AZ2E54 lla EXW
Irmigation part, 1 vertical Luer-lock connector, fixed A2B655 lls 5XW
Inner sheath, for A2661 A2660 lla 81w
Inner sheath, 21 5 Fr., with A2665 A2660T lia 80w
Outer sheath, 24 Fr., 2 stopcocks, rolatable A2661 lia W
Resection sheath, 21 5 Fr. A2666 lla 8ow T
Resection shaath, 21.5 Fr., with A2665 A2666T lla saw
Cystoscope sheath, 13 Fr. A37003A lla W
Sheath, 10 Fr, for resectoscope A3T004A lia 17W
|Sheath, 8.5 Fr., for optical urethrotome A3TOZ8A L W
mT Bssl'ma‘:h. 8 mm, for 8.5 mm/26 Fr. outer A4Z0T1A lla - 18W
|Outer sheath, 8.5 mm / 26 Fr, 2 stopcacks, rotatable | A42021A lia 18W
| Duter sheath, 8 mm, 2 stopcocks, rotatable Ad740 lia Ta4W
Inner sheath, for A4740 A4741 lla 81w
| inner sheath, long, for WA22018A and WA22019A | WAZ2017A iia 46w R
’ sheath, long, for WA22018AV19A, with deflecting WA22017T lla 4BW F
Outer sheath, 27 Fr., long, rotatable, for tumor resection | WA22018A Ha ;-?;J N
Outer sheath, 27 Fr , long, rotatable WA22018A lla 47w
or sheath, 22.5 Fr. WA22810A lia 35W
Inner sheath, for WA22810A, 7 Fr. channel WA22820A lia 35w
er sheath, high fiow, for WA2Z810A, 8 Fr. channel | WA22850A —Fla 059W

o B Lange
o mentID. DoC-PFO04_v2_en doc

Tempiate-1D: Temp-4.2_014_en_vQ1

=g o GOPS0P: W—T.J_ﬂtw Managemeni
"¥Mous Surgical Technologes Euraps - Hamburg
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Function |Name Date Signature

Approved by CM Q&R | Martin Peters -
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Change Log
Rev. Date Prepared by  Description of Changes CR-No.
™ E0T4-09.08 Birger Langs Mewly msued o cover the product family  —
in oAe document
o1 20150210 B Lange liems added
o2 T0N5-05-22 B lange Armgx VIl removed from sl of appibra: —
bie Anneres
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OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE
- yydané v souladu se Smémici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich vEetné
jejich dodatka

lr Olympus Winter & lbe GmbH
| Kuehnstr. 61
22045 Hamburk, Némecko

| Spolefnost: P.O, Box 7017 09

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohlasujeme, e nasledujici

| Vyrobkové fada: PFO0O4_resekéni  plase, plasie  cystoskopu.  plasié
. hysteroskopu. proplachovaci krouzky

Nézev vyrobku: viz seznam souvisgjicich poloZek

.-'Kamlug.mré tislo / nazev modelo | viz seznam souvisejicich polozek

| Potinaje cislem série / davky viz seznam souvisejicich poloZek

| Klasifikace vyrobku viz seznam souvisejicich polozek

Spliuje pokadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedeich.

| Toto prohlaseni je zalozeno na: | Priloha Il

Fm@mb&:}' tiidy Is. Im, [la, [Ib a IIT:
Notifikovany organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2, 90431 Norimberk
| Registracni ¢islo: 0197

E Pozice Jméno Datum Podpis
Schvilil Reditel pro kvalitu s Martin Peters ELE A NS rafpry
Ao B, Lunge

Idemtifikan| dislo dokumentu: DoC-PFOM_v02_en doc

Puti do GOPSOP: SOP-T 3 0 ﬁp{mwl Monagement Identirihadni disto Zablony: Temp-4.2 014 en ~0I
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OLYMPUS

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

Nisledujici vyrobky patfi do vyrobkové Fady: ) )
PF024 RESEKCNI PLASTE, PLASTE CYSTOSKOPU, PLASTE
HYSTEROSKOPU, PROPLACHOVACI KROUZKY

Autor: B Lange

Identifikacni &isto dokumenty. DoC-PFOM_v02_en, doe
Patti do GOP/SOP: SOP-7 3 014_Approval Managemen

ﬁi;mmical lechnolugies Europe - Hamburk

Nizev virobku: Katalogove ¢islo / | Ttida | Potinaje islem
nazev modelu MDD série / davky
Pladt’ cvstoskopu, 17 Fr. A20011A Ila 28W
Plast’ cystoskopu, 19.8 Fr. A20912A lla 28W N
Pl4st cystoskopu, 21 Fr, A20913A lla 28W
Pladt' eystoskopu. 22.5 Fr. A20914A lla 2XW
Plast cystoskopu, 25 Fr. A20915A lla 28W
Plast cystoskopu, 19,8 Fr., s mistkem, rovny, 7 Fr. | A20916A lla 38w
kandl
Plast eystoskopu, 15,5 Fr. rovny AZ0930A lla 2w
Plast’ cystoskopu, 17 Fr. rovny A20931A Ila 28W
PIAST cystoskopu, 21 Fr., protiskluzovy. rovny, A20933A la 28W
kratké okénko
Plast’ cystoskopu, 22,5 Fr., protiskluzovy A200344 lla 2XW
Resekéni plast, 24 Fr., pferutované proplachovini A22014A lla 23w
Resekéni plast, 24 Fr., prerusované proplachovani, | A22014T lla 29W
s vychylovacim obturdtorem
Vnéjsi plast, 27 Fr.. 2 kohouty, otodny A22021A lla 22W
Vnéjsi plast,, 28 Fr.. 2 kohoury, ototny A22022A Ila 2w
Vnéjsi plast, 27 Fr.. 2 kohouty, vertikalni, pevny A22023A lla 9IXW
Vnéjsi plast, 28 Fr.. 2 kohouty, vertikalni, pevny A22024A Ila 22W
Vnéjdi plait, 26 Fr., 2 kohouty, oloény A22026A lla 18W
| Vngjsi plast, 26 Fr.. 2 kohouty, vertikalni, pevny A22027A Ila 18W
| Vnitfni plast, pro 26 Fr. vnéjsi plast’ A22040A Ila 2w
Vnitfni plaat, pro 26 Fr. vnéjsi plasr, s A22085A A22040T lla 2W
| Resekéni plasr, 24 Fr. A22041 A Ila 2w ]
Resekéni plast’, 24 Fr., s vychylovacim obturatorem | A22041T Ila 2w
Resekéni plast’, 26 Fr. A22042A lla 2W N
| Resekini plast, 26 Fr., s vychylovacim obturatorem A22042T Ila 22W
| Resekéni plast, 28 Fr. A22043A Ia 26W i
L Resckéni plast’, 28 Fr,, s vvchylovacim obturdtorem | A22043T lla 23w B

Identifikacni ¢islo Zblony: Temp-4.2 014 en 01
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Nazev vyrobku: Katalogové tislo / | Thida | Polinaje ¢islem
nizev modely MDD | série / davky
Proplachovaci port, | kohout, otodny A22051A lla | 22w i
Proplachovaci port, | konektor Luer-Lock, otoény A22052A lla 22w
Proplachovaci port. 2 kehouty, otoény A22053A lla 23w ]
Proplachovaci port, 1 vertikilni kohout, pevny A22054A lla 23W
Proplachovaci port, | ventikdlni konektor Luer-Lock. | A22055A Ila 23w
pevny :
Vnéjdi plast, 22,5 Fr. A2281 la_ | 74W
Vnitini plast, pro A2281, 7 Fr. kandl A2282 Ila T5W
| Proplachovaci port. | kohout, otoény A265] Ila SXW il
| Proplachovaci port, 1 konektor Luer-Lock A2652 Ila SXW
| Proplachovaci pont, 2 horizontalni kohouty, pevny A2653 lla SXW
Proplachovaci pont, | vertikalni kohout, pevny A2654 lla SXW ]
| Proplachovaci port, 1 vertikilni konektor Luer-Lock, | A2655 Ila SXW
[ pevny
| Vnitini plait’, pro A2661 A2660 la 8w
Vnitii plast, 21,5 Fr. s A2665 A2660T la 50W
| Vngjsi plast’, 24 Fr., 2 kohouty, otocny A2661 | lla TZW ]
Resekini pldst, 215 Fr, A2666 [lla [ 80w
_Resekini plast, 21,5 Fr.. s A2665 A2666T Ila BOW
St cystoskopu, 13 Fr. B A37003A lla _[27W
L, 10 Fr. pro resektoskop o A37004A lia 17W ]
i, 9.5 Fr. pro opticky uretrotom A37028A Ila 1TW
Resekeni plast, 8 mm. pro 8.5 mm/26 Fr. vnéjsi plasr, | A42011A lla 18W
ik
Vn&jsi plist, 8.5 mm / 26 Fr.. 2 kohouty, otoény A4202]A lla 18W
¥0jsi plast, 8 mm, 2 kohouty, oloény A4740 Ila T4W
£hitfni plasr’, pro A4740 Ad4741 llla T8IW
Mitini plast’, dlouhy, pro WA22018A a WA 22019A | WA22017A lla 46W
ihi  plast.  dlouhy, pro WA22018A/19A. | WA22017T lla | 46W
L¥ychylovacim koncem obturitory
BESi plasc, 27 Fr, dlouhy, otodny, pro resekei | WA22018A lla [47W
®51 plast, 27 Fr.. diouhy. otoény WA22019A la | 47W
88 plasr_ 225 Iy, WAZ22810A |lla | 35W
i plast’, pro WA23810A, 7 Fr. kanal WA22820A la | 35W ]
AN plase, vysoky pritok. pro WA22810A. 8 Fr. | WA22850A Ha | 059W
o ]

B Lang,
SCH Sislo dokumentu: DoC-PFO0M_v02_en.doe
0 GORSOp SUP-7.3_014_Approval Management

B Surgical Technologies Farope - Hamburk

Identifikadni ¢isto tabjony Femp-4.2 014 en a0
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OLYMPUS

Funkce Jméno Datum Podpis
Schvatil ;‘dl:.]'f['m‘hﬂih“- Martin Peters i)l o Jin ) 8 Pakil
Zména
Revize Datum Vypracoval  Popis zmény C.CR
00  08.09.2014  Birger Lange Nové vydani pro zahmuti virobkové -
fady do jednoho dokumentu

01 10.02.2015  B. Lange Pridany poloZky
02 22052015 B. Lange Ze semamu pouitych piiloh vyimuta -
priloha V1T

. B Lange
atifthoadnl Cislo dokumentn: DoC-PRO04 402 en doc
Wi do GOP'SOP: SOP-7.3_ 014 Approval Manageinent Identiftkalni disho tablony: Temp-4.2 0014 en fil
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Juko tlumotnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &.j, 1341/2002 stvrzuji. 2e preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Thumotnicky akon je zapsan pod pot. & .. 10 0L L deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby centify that the translation
is i literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: ..o ienionenee. 0f the Journal.

Dne/on: ﬂb’i‘““

kulaté razitko. Lenka Perrdsovd, Humaénik juzyka anglického
round stamp, Lenka Petrdiovd, interpreter of English language






OLYMPUS

EC - DECLARATION OF CONFORMITY
1o Medical Device Directive 93/42/EEC

Company:

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

P.O.Box 701709

22017 Hamburg, Germany
Telefon: +48 (40) 6 69 66-0
Telefax: +49 (40) 6 63 66-2109

Productname;

— —

We herewith declare that the product

Light Guides and Accessories

Catalog No./ Modelname:
Beginning with Serial-No /
‘Lot:

| Product Family:

See List of Related Items

See Lisl of Related Items

PF030

Product classification: Class |

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

This declaration is based on: | Annex VI

i

For products of class Is, Im, lia, lib and Ili;

Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2 — 90431 Nurnberg,
Registration- No: 0197

MName

Function

=T

| RA

“inor B ange
AD: DeC-PFOB0_v00_en>
' GOP/SOP. SOP-7 3_014_Aaproval Management

TempiateDr Temp-d 2 014_en_«J0

Surgical Technalogies Eurepe - Hamburg

Page 1cf 2



OLYMPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PF030 - LIGHT GIUDES AND ACCESSORIES

[7 Beginning
f Productname: hﬁﬂalatug Na‘f wi'thg Senagt-
odelname: No / Lot
LG-adapter, light guide WA032:xA to Storz, Wolf lelescope __ AD3203A | osaw :
LG- aﬂapter OES telescope to Wolf LG cable | AD33Y TEW
LG-adapler. Woll LG (old) to Olympus light source  A0460 CBW |
TLG-adaplar. Olympus telescope to Olympus LG cable _ AD4B4 SZW |
LG-adapler, 907, DES telescope to DES LG cable __A3021 YW -
| LG-adapter, Storz telescope to OES LG-cable with condensor  A3022 W
'LG-adapter, Olympus LLK 1o Winter & ibe light source _ A3199 B5W
LG-adapter, Olympus LG to Olympus light source A3200 BSW |
LG-adapter, Olympus LLK to Storz light source A3201 esw
LG-adapter, Olympus LG to Woll light source A3202 B5W |
LG-adapler. light guide WAO32xxA o ACMI telescope A3213 053w |
"Handle, for anascope, procltoscope, recloscope, for WAD32xxA
| light guide cable r A3214 055W
LG-adapter, Storz/Wolf LG lo Olympus light spurce | A3215 87w
LG-adapter, Circon/ACMI LG to Olympus light source ] 00332 BIW
LG-adapter Olympus LG Io Takei light source WA003IA ! B5W
LG-adapter, light guide WAD32xxA 10 Storz telescope WAD3021A 052w
LG-adapter, light guide WAO32xxA lo Wolf lelescope WAQ3022A osaw
LG-adapler, Olympus LG to Machida light source WAD3023A 85w |
Light guide, size S, piug type. 3 m, CF type WA03200A aaw |
Light guide, size S, plug type, condensor, 3 m, CF Iype WAQ3202A 34w
Light guide. size M, plug type, 3 m, CF type WAD3210A 34w ‘
i Light guide, size M, plug lype, condensor, 3 m, CF type WAD3212A 3aw
Light-guide cable, 2.6 mm, 3 m, CF lype _ WAD3300A 145W0001 |
Light-guide cable, 4 25 mm, 3m, CF iype WAD3310A | 145W000T |
'LG-adapter, OES Pro light guide to Wolf lelescope WA39022A 17W

L | [ .

Authar: B Lange
Dmml I0: DaC-PFO30_v0D ans
WMEDF}SDP 50P- ?3 014_Approval Manpgement

Function Name
Approved by RA Birger Lange
Change Log TP TS R SRS
Rev.  Date TPmpared by i Description of Changes
00 04072014 | Blange Newiy issued to cover the product fam
| soarmen

Template-1D; Temp-4 2 014 _an_ w00

Olympus Surgical Technoiogies Europe - Hamburg
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OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE

vydané v souladu se Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich veetné
jejich dodatki

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

P. 0. Box 70 17 09

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohladujeme, Ze nasledujici

vyrobku Svétlovody a prisluSenstvi

Katalogové ¢islo / nazev | viz seznam souvisejicich poloZek

naje Cislem série / divky | viz seznam souvisejicich polozek

Vyrobkova fada PFO30

Kiasifikace vyrobku Trida |

pliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedeich.

oto prohladeni je zalozeno | Priloha VII

{ 0 virobky tfidy Is, Im, Ila, I1b a 11I-

i tkovany organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Till ystr, 2, 90431 Norimberk
istraéni Eislo: 0197

Funkece Jméno Datum Podpis
chvilil regulatni Birger Lange 07.07.2014 neditelny
zaleZitosti

I tisto dok umeniu DoC-PFU30_v00_en.doc

7
80 GOP/SOP: S0p_7 3_0M_Approval Management Identifikalni cislo Sablovy: Temp4.2_014_en_vO0
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OLYMPUS

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

Nisledujici vyrobky patfi do virobkové Fady:

PF030 - SVETLOVODY A PRISLUSENSTVi

Nizev vyrobku: Katalogove ¢islo / Potinaje Eislem série /
nidzev modelu davky .
LG er, svétlovod WADIZxxad k teheskopu Storz, Woll ANIZ0IA 53w
| LG adaptér, teleskop OES ke kabelu Wolf LG AD3I T6W
[ LG adaptér. Wolf LG (stary) k svéielnému zdroji Olvmpus AD460 8TW ]
LG adaptér, teleskop Olympus ke kabelu LG Olympus Al464 SZW
LG adaptér, 90°, teleskop OES ke kabelu OES LG Al021 SYW
[ LG adaptér. tcleskop Storz ke kabelu OES LG s kondenzaiorem A3022 TIW
| LG adaptér, Olympus LLK k sv&elnémy zdroji Winter & Ihe Adlog 83w
| LG adaptér, Olympus LG ke svételnému zdroii O A3200 BSW |
LG adaptér, Olympus LLK ke svételnému adroji Storz A320) Esw
i . O LG ke sviielnému zdroji Woll A3202 5w
LG ¢, svétlovod WAD3I2xxA k icleskopu ACMI A3213 053w
Rukojer, pro anoskop. proktoskop, rekioskop. kabel ke svétlovodn A3214 055W
WADIZox A,
_LG adapidr. StoreWolf LG k svitelnému 2droji Mympus A32l5 8TW
[ r, Circon/ACMI LG k svdielnémuy 2droji Olvmpus 00332 87w ]
adapter, Olvmpus LG k svélelnému zdroii Takei WADDIZIA E5W
L adapiér, svétlovod WADI2uxA k leleskopu Storz WADND2 A 052w =
svitlovod WAD3Z2xxA k 1elesk Waoll WADIOZ2 A 053w
er, Olympus LG k sv@lelnému 2droji Machida WaAN3023A Biw
lovod. velikost 5, zistrékovy typ, 3 m. tvp CF WADIZ00A W
velikost $, ziswrekovy 1yp, kondenzator. 3 m. tvp CF WADI20ZA 4w |
oved, velikost M. slsirtkovy typ, 3 m, wp CF WADI210A 4w -
velikost M, zistrékovy 1vp, kondenzitor, 3 m, tvp CF WADIZ12A 34w
ke svétlovodu, 2.8 mm. 3 m, 1yp CF WADII0N0A 145 W0001
ke svitlovadu, 4,25 mm, 3 m, (vp CF WADITI0A 145WO01
1. svétlovod OES Pro k teleskopu Wolf WAID0IIA 17w |
Funkce Jméno Datum Podpis
alil Regulaéni Birger Lange 07.07.201 4 necitelny
zileZitosti
Datum Vypracoval | Popis zmény C.CR
04.07.2014 | Birger Lange | Nové vydéni pro zahmuti vyrobkové | ---
fady do jednoho dokumentu.
Piidany nové polozky (WAO03300A,
A WA3310A)
B Lange
i Lislo dokumenty: DoC-PFO30_v00_en doc
GOP/SOP: SOP-7 3_014_Approval Management Idemtifikatni &islo fablony Temp-4.2_014_en_100
W8 Surgical Technologies Europe - Hamburk - T Suwmaim?



Dine/on: 0 B T L ——

Jako tlumoénik jazyka anglického

As a sworn interpreter of English 1
Ostrava dated February 28, 2002, re
is a literal translation of the attached document.

jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
98.2.2002, &.j. 1341/2002 stvrzuji, 2¢ preklad souhlasi s textem pripojené listiny,

Tlumotnicky tkon je zapsin pod pof. & B T . R deniku.

anguage appointed by a decision of the Regional Court in
ference No. 1341/2002, | hereby certify that the translation

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

(,/;rrr' “4‘{’*’/

lgyfa Petridova

. PET
,*’{i::.-— RaaN
Al e 0
3 1 g o= =
[ | ‘?\
& | = |I
o "
”"ﬂmt! /
N

bulaté razitko: Lenke Petrdiovd, thimocnik jazyka anglického
round stamp: Lenka Petrdsovd, interpreter of English language






OLYMPUS

PF001 TELESCOPES, AUTOCLAVABLE (WITHOUT
CHANNEL)

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC -DECLARATION OF CONFORMITY

Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnsir, 61
Unternehmen: 22045 Hamburg, Germany
Company POBox 701700

22017 Hamburg, Germany
| Telefon. uﬂ-:mjaaﬁm
Telefax +49 (40} 6 68 66-2109

Hiermit erkldren wir, dass das Produkt
W havewith deciare thal the product

e —— = = —_——

Produkiname. ses List of Related ltems
FProgiuct rame

E‘“‘f g %/ ModsRame: see List of Related ltems

— e ——— e —— e

m&aﬁﬁm;m mer /Lot 1 see List of Related llems

= -

mﬁmh | PFO01Telescopes, auloclavabie (without channal)

Produkikiassifizierung see List of Related ltems

die Anforderungen der Medizinprodukte Richtlinie 93/42/EEC erfiillt
complles with the requirements of the Madical Device Directive 0V 4VEEC.

{HEEB Erkiarung bazieht sich auf Annex Il for products of class lla
Thia dscloration o based on

Notifizierte Stellen fir Produkte der Klasse Is, im. lla. lib

Notified Body for products of class is. Im, lia, iIb

TUV Rheintand LGA Producls GmbH - Tillystr 2 — 80431 Mirnberg,
Registration- NrfNa: 0107

Funktion Mame

Funchaon tiame
Genehmigt GM Q&R Dr Martin Petars
ipprumd by

DociD  DOC.DOC 100:034-734 da w00
Mm.gw GOP-03 03 _ Basic Temp 1D GTEMP:0.1_032 en «00
Ulyripis Surpeal Technologins Enope Poge 101 4




OLYMPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PFO01-TELESCOPES, AUTOCLAVABLE

(WITHOUT CHANNEL)
Catalogue No/ MDD
PN Nios: hlh:u;l::sl Name: Class mz?"";n-' t:}:‘
Telescope, 0°, 4 mm, autociavable . A22000A e | o608
Telescope, 12°, 4 mm, autoclavable A22001A lla 07615 |
Telescope, 30°, 4 mm, autoclavable AZ20024 lia 107625
Telescope. 70°, 4 mm, auloclavable A22003A a | 107640 1
Telescope, 110", 4 mm, autoclavable A22004A ita 107817 |
Telescope, 30°, wideangie, 4 mm, aulociavable AZ220054 la 107635
Telescope, 1.9 mm, 0°, 210 mm, auloctavable AJTE4A lia oooga7
Telescope. 1.0 mm, 30°, 210 mm, autociavable AJTESA la 003014
| Telescope, 3 mm, 07, autoclavable AdBT72A lia 807561
| Telescope, 3 mm, 12°, autoclavable A4BT7IA lla 704205
Telescope, 3 mm, 30°, wideangle, auloclavable AdBT4A la 604887
Telescope, 1.9 mm, 0°, 2680 mm, aulnclaﬂbFu_- T A4BTEA lla 009671
| Telescope, 1.8 mm, 307, 280 mm, autoclavable A4BTTA lia 014810
Telescope, 5.4 mm, 30°, short, autoclavable A4BB1A la 406395
Telescope "TrueView 1" 4 mm, 0°, auloclavable AT09408 Ita 008408
Telescope "TrueView II", 4 mm, 30°, nutuci‘a'l.*ahle_ ATOB414 lla 008410 1
I Telescope "TrueView II", 4 mm, 70, autoclavable AT0B424 lla 008414 i
. | Telescope "TrueView II°, 2.7 mm, 0°, auloclavable AT7D960A lla N 100027
_ ‘®lescope "TrueView II* 2 7 mm, 30°, auloclavable ATOBE1A lta 100033
Tele: cope “TrueView I, 2.7 mm, 70°, autoclavable ATO962A la 101246
1 “TrueView II", 2.7 mm, 30, shorl. aulo- ATO963A s 100021
&iescope, 1.9 mm. 0°, 65 mm. autoclavable . A7504A lla 004197 :
elescop 2, 1.9 mm, 30", 65 mm, nﬁﬂav&hia | ATSDSA lla 004198
08, 1.8 mm, 0°, 115 mm, auloclavable ATS06A lla 004189 ]
PE. 1.8 mm. 30°, 115 mm, auloclavable ] ATSOTA lia B __ﬂai?lﬁ_*_ ‘
Pe, 4 mm, 0", angled, autoclavable E AB1000A la 000801 |

$0CD  poc.poc 100-034-234 de_v00
220003 1o GOP.  GOP.03.03

e Tmlblﬂﬂll!t Europe

_Basic Temp ID: GTEMP-0 1_032_en_vi0

_ﬁngnld



OLYMPUS

productName: Wodeivame: | Cima | SobaNTLN
Telescope, 4 mm, 30°, angled, autoclavable AB1001A | Wa | 000805
[Telescope. ¢ mm, 70°, angled, autoclavable AB1002A ™ 000808
: ;;ﬁmpa 2.7 mm, 0", engled, auloclavable AB1010A lla 000912
Telescope, 2 7 mm, 30°, angled, auloclavable ABID11A lia 000916
]'elnsmpe.‘;‘_f- mm, 70", angled, auloclavable ABT012A lia 000820
; Telescope, 4 mm, 30°, angled, autoclavable | AB10314 =i Irl-a ) - N 1434__ B
Telescope, 4 mm, 707, angled, autoclavable AB1032A lia 311538 _|
.I Telescope, 2 7 mm, 30°, ww, aulociavable |  ABI041A la | 300003
[ Telescope, 2.7 mm, 70°, angled, autociavable AB1042A lla 311533
elescope, 4 mm, 12°, autoclavable WA20016A ia 515009
BlRecope. 4 mm, 307, sulacisvable WA20017A lia 535074
sscope, 4 mm, 70°, autoclavable WA20018A lla 515004
cope, 4 mm, 12°, long, suloclavable WA20021A lla 405387
Telescope, 4 mm, 70°, long, autoclavable WAZODZIA lla 405380
slescope "OES ELITE", 4 mm, 0°, HD. autoclavable WAZT400A la 675378 it
....... "OES ELITE", 4 mm, 12°, HD, autoclava- WAZT412A “ue | er4ass2
fescope “OES ELITE", 4 mm, 30°, FD, aulociava- WAZT430A lia é14642
soope “OES ELITE", 4 mm. 30" wide-angle. WD, |\ azraawa = P
lescope "OES ELITE", 4 mm, 70°, HD, autoclava- WA2TATOA lia 675735
“OES ELITE", 4 mm, 12 , PDD, HD, au- WA2T412P s 875308
fescope, 5.4 mm, 0°, autoclavable - WAS03728 lla 203872
mscope, 5.4 mm, 30°, auloclavable WAS03T3IB lla 204335
lescope, 5 4 mm, 45°, autociavable WAS03748B lia 203812
- 10 mm, 30°, 460 mm, quick lock, auto- _wnszrmn ia 401203 ==
Becope 10 mim, 457, 460 ™, QUEKIoOk 80 | waczooen | e 401298
&Cope, 10 mm, u'__ HD, quick lock, autoclavable WASI0DOA lla 406319
Bcope, 10 mm, 30°, HD, quick lock, auloclavable |  WAS3005A lla 406410
BCope, 10 mm, 45°, HD: quick lock, autoclavable WAS3010A lia 406418
8ope, 10 mm, 70*, autoclavable WAGE100A " la 544026
J8eope, 10 mm, 00°, autoclavable WAS6105A lia 544031
r: :-;b?; connector for light guide on’ Wﬁ_-ﬂgi'l;ﬂ;_. i ila o 5735:;5

t  DOC-DOGC_100-034-234_da_w
et o GOP.  GOP-02.00

Besic Temp 10 GTEMP-0.1_03Z_en_v00
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OLYMPUS

— - e s 5 sk el
l:l-llluﬂl.lt Mo/ MDD Mnnlnﬂ with
Product Name:
Model Name: Class Serlal-No | Lot
Telescope, 4 mm, 30°, connector for light guide on 1 8586
boltom, autoclavable WAD6201A " 4
Telescope, 4 mm, 30°, connector for light guide on 062024 I 54858
fop, autociavable - o ‘_EM e . 7
Telescope, 4 mm, 45°, connector (or light guide on
botiom, autociavable WA962034 la _ 548588 |
Telescope, 4 mm, 45°, connector for light guide on i
top, autociavable WADB2044 lla o 548589 i
Telescope, 4 mm, 70°, connector for ight guide on
bottom, autoclavable WASE205A la B 548590
Telescope, 4 mm, 70°, connector for light guide on
iop, aulociavable ) WASE206A Ita 545591
Telescope "OES ELITE™, 4 mm, 30 © WA2T430P Ila 677201
Telescope "OES ELITE™, 4 mm, 70 * WA2T4T0P lla 647155
Tai&ﬂ:nﬁe "OES ELITE", 4 mm, 16 *, HD, autoclava- WA2T416A il 678802
ble &=
Telescope "OES ELITE", 4 mm, 22 °, HD, autoclava- WAZT4224 lla 878838
ble b .
Change Log
Rev. Date Prepared by Description of Changes CR-No.
00 22082013 B.Lange Newly issued ta cover the prod- -
ucl family in one document
01 25.07.2014 B Lange New item WA2T 4124 added E-871
02 04082014 B Lange New item added: WA2T430A E-8M
03 20.08.2014 B.Langs Mew ilern added: WA2T43WA E-871
04  10.09.2014 B Lange New ilems added: WA2T400A,  E-871 -
WAZT4T0A
05  19.02.2014 B.Lange New item added: WA2T412P E-B871
06  2015-05-22 B.Lange Annex VIl removed from list of “e
applicable Annexes
07  2015-08-13 B Kapperz Mew items added: E-0871
WAZTA30P, WAZT4ATOP
V] 2015-12-09 B. Kappertz Mew ilems added: E-0871

WA2T416A und WA2T4224,

DOC-DOC_100-034-234_ce w00
B GOP: GOP-03.03

Basic Temp 10. GTEMP-0.1_032_en_v00
Surgical Technologies Eurcpa

Pagedcoia




OLYMPUS

pF001 TELESKOPY, AUTOKLAVOVATELNE
(BEZ KANALU) )
£S - PROHLASENI O SHODE

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

P.O.Box 70 17 09

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: +49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohlaiujeme, Ze nasledujici

dzev vyrobku viz seznam souvisejicich poloZek

*'- talogove Cislo / ndzev modelu | viz seznam souvisejicich poloZek

btinaje Eislem série / davky viz seznam souvisejicich polozek

PFO01 teleskopy. autoklavovatelné (bez kanalu)

viz seznam souvisejicich poloZek

pokadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich

6 prohlaSeni je zalozeno na: Pfiloha I1 pro vyrobky tFidy lia

lfikovany orgén pro vyrobky thdy Is, Im. [a, Ilb:
¥ Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2, 90431 Norimberk
Stradni ¢islo: 0197

Funkce Jméno Datum | Podpis N
Reditel pro Kvalitu a Dr. Martin Peters U A T il
| regulatorni zalezitosti e

Smeniu: DOC-DEN (W 033-230 e i)
SR GOP.03 03 Ident. fisto zakladni tabloy; GTENIP-0,1 032 en 00

Surgical Technologies Furope Strana 1 24




OLYMPUS

Nisledujici vyrobky patfi do vyrobkové fady:

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

PF001 TELESKOPY, AUTOKLAVOVATELNE

(BEZ KANALU)
vyrobku: Katalogové &islo/ | MDD | Poéinaje fislem
nizev modelu Trida | série/divky
eskop, 0°, 4 mm, autoklavovatelny A22000A la 107608 |
skop, 12°, 4 mm, autoklévovatelny A22001A la 107615
leskop, 30°. 4 mm, autoklivovatelny A22002A Ia 107625
eleskop, 70°, 4 mm, autokldvovatelny A22003A lla 107640
gleskop, 1107, 4 mm, autoklavovatelny A22004 A lla 107817
eleskop, 30", Sirokoihly, 4 mm, autoklavovatelny A22005A lla 107635
eskop, 1,9 mm, 0°, 210 mm, autoklivovatelny A3764A lla 000997
gleskop, 1,9 mum, 30°, 210 mm, autoklavovatelny A3T765A Ila 003014
eleskop, 3 mm, mmklivuvawlnj' Ad672A ila 807561 |
eleskop, 3 mm, 12", autokldvovatelny A4673A Ila 704205 i
eleskop, 3 mm, 30", Sirokoihly, autoklivovatelny Ad6T4A 1a 604887
tleskop, 1,9 mm, 0°, 280 mm, autokldvovatelny Ad6T6A lla 009671
eleskop, 1,9 mm, 30". 280 mm, autoklavovatelny A46TTA I1a 014810 |
op. 5,4 mm, 30", kritky, autoklavovatelny A4881A lla 406395
leskop .. TrueView 11*, 4 mm, 0", autokldvovatelny AT70940A lla 008408
Heskop . TrueView 11%, 4 mm. 30", autoklavovatelny ATO941 A la | 008410
eskop ., TrueView 11", 4 mm, 70°, autoklavovatelny AT0942A lla 008414
eskop , TrueView 11", 2,7 mm, Uﬁ, autokldvovatelny ATO960A lIa 100027
op ,, TrueView 11, 2,7 mm, 30, autoklivovatelny AT0961A la 100033
eskop ,, TrueView 11+, 2.7 mm, 70", autoklivovatelny AT0962A la | 101246
eskop, TrueView 11, 2.7 mm, 30°, kritky, AT0963A Ma 100021
vovatelny
eskop, 1.9 mm, 0°, 65 mm, autoklivovatelny ATS04A la 004197
feskop, 1.9 mm, 30", 65 mm, autoklévovatelny AT505A la 004196
Eskop, 1.9 mm, 0", 115 mm, autoklivovatelny AT506A lla 004189
Skop, 1,9 mm, 30°, 115 mm, autoklavovatelny ATS07A lla 004186
Eskop, 4 mm, 0°, zahnuty, autoklavovatelny AS1000A lla 000901

" it DOC-DEC 166 034234 de_ v
GOP. Gop.03.03

M Surgical Technologies Furope

Idem islo zakiadni Sablony: GTEMP-0.1_032 en v(8)
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j'OLYMPUS

Nizev virobku: Katalogové éislo / MDD | Poéinaje Cislem
1 nizev modelu TFida série / davky
eleskop, 4 mm, 30", zahnuty, autoklivovatelny AS1001A Ila 000905
Teleskop, 4 mm, 70°, zahnuty, autokldvovatelny A81002A lla 000909
Teleskop, 2.7 mm, 0", zahnuty, autoklavovatelny ABIDI0A Ia 000912
Teleskop, 2.7 mm, 30", zahnuty, autoklvovatelny A8I011A Ia 000916
Teleskop, 2.7 mm, 70°, zahnuty, autoklavovatelny ABI012A lla 000920
Teleskop, 4 mm, 30", zahnuty, autokldvovatelny AB1031A I 311484
Teleskop, 4 mm, 70, zahnuty, autoklavovatelny ABI032A Ila 311538
Teleskop, 2.7 mm, 30", zahnuty, autoklavovatelny ABI041A Ia 300003
Teleskop, 2,7 mm, 70°, zahnuty, autoklavovatelny AB1042A 1la 311533
Teleskop. 4 mm, 12°, autoklavovatelny WA20016A lla 515009
Teleskop. 4 mm, 30", autoklavovatelny WA20017A lla 535074 |
Teleskop, 4 mm, 70', autoklévovatelny WA20018A lla 515004
Teleskop, 4 mm, 12°, dlouhy, autoklavovatelny WA20021A Ila 405387
Teleskop. 4 mm, 70", dlouhy, autoklavovatelny WA20023A lla 405389
Teleskop ,,OES ELITE*, 4 mm, 0". HD. autoklavo- WA2T400A lla 675379
vatelny
Teleskop . OES ELITE", 4 mm, 12", HD, autoklavo- WA2T412A lla 674582
vatelny
Teleskop . OES ELITE", 4 mm. 307, HD, autoklavo- | WA2T430A lla 674642
vatelny
leskop ,.OES ELITE", 4 mm, 30°, sirokoGhly, HD, WA2ZT4IWA Ila 674632
‘autoklivovatelny
Teleskop ,.OES ELITE", 4 mm, 70", HD, autoklavo- WA2T470A la 675735 |
vatelny
Teleskop ,OES ELITE", 4 mm, 12", PDD, HD, WA2T412pP lla 675308
autoklavovatelny
leskop, 5.4 mm, 0, autoklavovatelny WAS0372B lla 203872
skop, 5,4 mm, 30", autoklivovatelny WAS03173B Ia 204335
Leleskop, 5.4 mm, 45, autokiavovatelny WAS0374B lla 203812 |
Teleskop, 10 mm, 30°, 460 mm, rychloupinaci, WAS2005A Ila 401293
auokldvovatelny
op, 10 mm, 45°. 460 mm, rychloupinaci, WAS2006A lla 401298
Mutokldvovatelny
Aeleskop, 10 mm, 0", HD, rychloupinaci, WAS3000A Ha 406319
dutokldvovatelny - .
feleskop, 10 mm, 30". HD, rychloupinaci, WAS3005A Ia 406410
Butloklavovatelny ]
fCleskop. 10 mm. 45", HD. rychloupinaci, WAS3010A Ila 406418
Aok ldvovatelny
teleskop, 10 mm, 70", autoklavovatelny WA96100A Ia 544026
=tleskop, 10 mm, 90°, autoklavovateiny WA96105A Ila 544031
“€leskop, 4 mm. 0", konektor pro svétovod ve spodni WASR200A lla 548585
S4sti, autokldvovatelny

-dukumnm:lm*W WKl G34-234 de v
U do GOP: GOP-03.03

pus Surgical Technologies Europe
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OLYMPUS

Nizev virobku: | Katalogové éislo/ | MDD | Podinaje série
f nazev modelu | Thda | Eislem / divky
cleskop, 4 mm, 30", konekior pro svétlovod ve spodni WAS6201A | I 548586
edsti, autokliavovatelny
[ Teleskop, 4 mm, 30°, konektor pro svétiovod v homni WA96202A lla 548587
Edsti, autokldvovatelny
Teleskop, 4 mm, 45", konektor pro svétlovod ve spodni WAS203A ila 548588
i, autok ldvovatelny
Teleskop, 4 mm, 45, konektor pro svétlovod v horni WAGE204A la 548589
asti, autok livovatelny
Teleskop. 4 mm, 70°, konektor pro svétlovod ve spodni WAD6205A lla 548590
fisti, autoklavovatelny
Teleskop, 4 mm, 70°, konektor pro svétlovod v homi WA96206A fa 545591
isti, autok lavovatelny i
Teleskop ., OES ELITE, 4 mm, 30° WA2T430P lla 677201
feleskop ..OES ELITE. 4 mm, 70" WA2T470P lla 647155
eleskop .OES ELITE, 4 mm, 16", HD, autoklvo- WA2T416A la 678892
i Bl }l |
eleskop .OES ELITE, 4 mm, 22 °, HD. autoklavo- WA2T422AP | Tia 678839
' Datum | Vypracoval | Popis zmény C.CR
22.08.2013 | B. Lange Nové vydani pro zahmuti v¥robkové | ---
fady do jednoho dokumentu i
25.07.2014 | B. Lange Pfiddna nova polozka WA2T412A E-871
04.08.2014 B. Lange Pfidana novéa polozka WA2T430A E-871
20.08.2014 B. Lange Pfiddna novd polozka WA2T43WA E-871
10.09.2014 | B. Lange Pidény nové polozky WA2T400A, E-871
WA2T470A
19.09.2014 | B. Lange Pfidéna nova polozka WA2T412P E-871
22.05.2015 B. Lange Ze seznamu aplikovatelnych polozek | --
i vyjmuta piiloha VII B
13.08.2015 | B. Kappertz | Ptiddny nové polozky: E-(871
- WA2T430P, WA2T470P
09.12.2015 B. Kappertz | PHdany nové polozky: E-0B71
WA2T416A a WA2T422A

Bmeniu: DOC-DOX 100 034234 de v
VP GOP-03.03

g ﬁf.i’-:cinuiug,iTﬁﬁﬁmpc_

Ident. Cislo wikladni sablony: GTEMP-0L] 032 en_wii)
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ko tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajskeho soudu v Ostravé ze dne
522002, &.j. 1341/2002 stvrzuji. Ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

otnicky tkon je zapsdn pod pof. &, ... AL L0tk deniku,

s 4 sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
weirgva dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, 1 hereby certify that the translation
it a literal translation of the attached document.

his interpreting act is entered under No.: i of the Journal.

LS 2L .

’i- E l'.-‘r
/ }-"" "\
.f."*r‘. ‘ &
[+ | r
l. ) o

kulaté razitko. Lenka Petrdadova, thumodnik juzvka anglického
round stamp: Lenka Petrdsovd, interpreter of English language






OLYMPUS

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

Ciympus Winler & Ibe GmbH
Kuehnsir 61

22045 Hamburg, Germany
Company:
P.O.Box 7017 08

22017 Hamburg, Germany
Telefon: +48 (40) 6 69 66-0
Telefax: +40 (40) 6 69 86-2109

We herewith declare that the following

Product Family: PFO27 - OP telescopes, auloclavable {with channel)

Productname. sea List of Related llems

Calalog No./ Modelname: see List of Related tems

ng.‘ ing with Serial-No / see Lisi of Related llems

Product classification: lia

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

This declaration is based on: | Annex ||
Annex V|

For products of class Is, Im, lia, b and Ik
Natified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2 — 90431 Narnberg,
 Registration- No: 0197

I
Function |Name | Date Signature
Approved b Lai | AT
pprovedby  |RA Birger Lange Lo (502 ﬁ}&:,’? |
Authar. B Lange
Document-iD: Dol>-FFO27 il en dac
Belongs 1o GOPISOR. S0P.7 3_014_Appegvel Managemen Templale-ID. Tenp.d 2_014_sn_vin

Ofympus Surgeeal Technologies Eurspe - Hamiurg Page 10f2




OLYMiPUS

LIST OF RELATED ITEMS

Following producis belong to the Product-Family;

PF027 - OP TELESCOPES, AUTOCLAVABLE

(WITH CHANNEL)

1

00 2015.01-28 B.Lange

-8 Lange
#7t-D. DoC-PFO27_v00_en doc
o GOPISOP- SﬂF-T.!__DH_ApprmI Management

Newly issued to cover the prod- .
uct family in ene document

Productname: s | Bogrig
?;m:fafﬂ 17 Fr. x 230 mm_ 8 Fr. channel, i A20817A 214544 J
Eﬁﬁfﬁuﬁm 14 Fr. x 230 mm, 7 Fr, channel, A20018A 214998
Eglt:i"}pe' 30%, 17 Fr. x 225 mm, 9 Fr. channel, ocular A20919A 215524 .-
:&mu. 7°, 11 Fr. x 220 mm, 7.5 Fr. channel, an- i A37025A 104735 N
mﬁ:faﬁm_wﬁﬁé r?‘. 7.9Fr.x 160 mm, 4.2 Fr. A3T026A 104743 '
ﬂﬁiﬁﬁ:ﬁ:ﬂ:ﬁ? 7.9Fr. x 160 mm, 4.2 Fr,  as7oz7a 104738 _{
gz-nliﬂh;&unpa. 4.5 mm, 12°, continuous irrigation, 7 Fr. A46700A 110498
gf.mi:; Ln; 6°, 5.5 mm channel, ocular angle AS2000A 216004
;Elzzamhw mm, 6, 5.5 mm channel, ocular angle | A52001A 201068
OP telescope, 0°, 5 mm channel WA310004 556061
- Ebsmpe. 30°, 4 mm channel WA33036A 414299 1
_ [Function Thame — Toue  Tewmmn
Approved by ii RA Birger Lange Corsor-z0| B éé:z_,.. '
“lange Log ! LS
Rev. Date Prepared by  Description of Changes  CR-No,

Tempiate- 0 'ramp-q.z_mn, en_vit

Sungleal Technofogies Europe - Hamburg

Page 2 of 2



OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE
vydaneé v souladu se smémici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedeich

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburk, Némecko

Spoleénost:

P.O.Box 70 17 09

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohladujeme, ze nisledujici

Vyrobkova fada PF027- OP teleskopy. autoklavovatelne (s kandlem)
Nézev vyrobku viz seznam souvisejicich polozek

Katalogové ¢islo / nazev viz seznam souvisejicich polozek

modelu

Polinaje ¢islem série / davky | viz seznam souvisejicich polozek

Klasifikace vyrobku lla

spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

[Toto prohlateni je zalozeno | PRiohall

na: Ptiloha V11
Pro vyrobky tiidy Is, Im, Ha. Ilb a I1]:

Notifikovany orgén: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2, 90431 Norimberk
ch!'strafni Cislo: 0197

N Funkce Jméno Datum Podpis
Schvilil regulaéni Birger Lange 30.01.2015 netitelny
zileZitosti

Autor: B Lange
Wentifikacn( cislo dokumentu: DoC-PRO2T 00 _en. doc
do GOPSOP. S0OP-7.3_014_Approval Miinagemeni ldemifikadni Cislo tablony: Temp-4 2 014 _en_ vl

} ml Surgival Technologies Europe - Hamburk =

Swrana | z¢ 2



OLYMPUS

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

Nasledujici vyrobky patii do vyrobkové fady: . )
PF027 - OP TELESKOPY, AUTOKLAVOVATELNE
(S KANALEM)

Nazev vyrobku: Katalogové tislo | Potinaje Eislem
/ série / davky
nazev modelu
Cystoskep, 30", 17 Fr. x 230 mm, kanil 9 Fr., rovny A20917A 214544
okular
Cystoskop, 30", 14 Fr. x 230 mm, kandl 7 Fr., rovny A20918A 214998
okular
Cystoskop, 30°, 17 Fr.x 225 mm, kanal 9 Fr., zahnuty A20919A 215524
okular 45
OP teleskop, 7°, 11 Fr. x 220 mm, kanal 7.5 Fr., AIT025A 104733
zahnuty okuldr
Kompakini cystoskop, 7, 7.9 Fr x 160 mm, kanal 4.2 A37026A 104743
Fr., zahnuty okular
Kompakini eystoskop. 7°. 7.9 Frx 160 mm. kanal 4.2 A3T027A 104736
Fr., rovny okulér
OF teleskop, 4,5 mm, 12°, nepfetrZité proplachovani, A46T00A 110498
kandl 7 Fr. B
OF teleskop. 10 mm, 6, 5,5mm kanal. zahnuty' okular 2 AS2000A 216004
| x 90", autuklimvnmln% |
OF teleskop, 10 mm, 6°, 5.5mm kanal, zahnuty okuldr AS2001A 201068
45", autoklavovatelny
OP teleskop, 0", Smm kanal WA31000A 556061
OP teleskop, 30", 4mm kandl WA33036A 414299
Funkce Jméno Datum Podpis
| Schvilil Regulaéni Birger Lange 30.01.2015 necitelny
zilezZitosti
Datum Vypracoval | Popis zmény C.CR
00 28.01.2015 | B. Lange Nové vydani pro zahmuti virobkové | ---
fady do jednoho dokumentu
Autor: B. Lange
Mentifikagn! ¢islo dokumentu; DoC-PFU27_y0Sen.doc
i do GOP/SOF: SOP-73 014_Approval Management Identifikadni dislo Sablony: Temp-4.2_ 014 _en i1

Olympys Surgical Technologies Europe - llamburk R Sirana 2 7¢ 2



TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YNA
NEPEBOAYMKA

jako tumotnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
pudu v Hradci Kralove ze dne 23.09.1894, & 1071/94;

';hterpre!&r of English and Russian languages, appointed by the decision of the
Bounty Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg No. of the
acision 1071/94;

NEpeBOAYMK DYCCKOTO W BHIMWACKOTO A3ILIKOE HAE3HAYEHHBLI pelueHuem
oro cyna 8 Npagum Kpanose ot 23-ro centabpa 1994 roaa, Ne 1071/94;

timto potvrzuji / | hereby confirm | HacToAWMUM noaTEEpKAaLD

%8 pleklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu;
iat the transiation word for word corresponds with the text of the original document;
10 NePeBO/, AOCNOBHO COOTBETCTEYET TEKCTY NPHCOBAMHEHHOTO AOKYMEHTE:

lumognicky Ukon je zaps4n pod pofadovym éislem
he interpreter’s act is recorded under serial No.

AT nepesoYuMKka 3apercTpupoeanH nog Ne

..... WY(AS. .
Umotnického denlku / of the interpreter’s journal / gHesHuka nepesoaumka

IDate/flata: £ & Joly

“zitko a podpis tlumoénika / Interpreter's stamp and signature / lep6oeas nevats U
ANkcs nepesogyvka




[ l:!;!.? EG-Konformititserklirung

.. —— gemiifl Medizinprodukte-Richtlinie 93/42EWG
|p-22045 Hamburg
pstfsch 70 17 09 EC- Declaration of Conformity

e to Medical Device Directive 93/42/EEC

elefax: (040) 6 68 15 91

Wir erklidren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

ikelbenennung: Héngekorb, groff

k
Productname: Insert tray, large

}' 'kﬂl Nr./

Modellbez.: WA05971A
I"‘ og No./ Modelname:
Ab Ident Nr. (Los Nr.); e

eginning with lot No.:
Ab Serien Nr.;
Beginning with serial No.:

den cinschligigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukie
entspricht.

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

, der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

;;.i-a-: Erklirung ist erstellt gemiB:

Ihis declaration is issued according to:

D Anhang Il (MDD)  (fiir Produkte der Klasse Ila, Ilb, I1I)

Annex I1 (MDD)  (for class lla, 11b, HI products)

Anhang VII (MDD) (fiir Produkte der Klasse I)

Annex VII(MDD) (for class I products)

Anhinge VII , V (MDD) (fiir Klasse I-Produkte: steril oder mit
MeBfunktion)

Annexes VII, V(MDD) (for class I products: sterile or with measuring function)

§14 MPG  (fiir Systeme/ for systems)

§14 MPG  (Sonderanfertigungen/ for custom-mades)

oo O

Zutreffendes ankreuzen! Ifapplicable!

-

::_'mll schrfi: 26.11.2002 E.SalmuM
=S lenare .

Sicherheigbeaufiragter MPG/ Management Representative

Index:0

Dieses Formiian ist Bestandied des Managameniregalueris l Formpl: 074.1 I




OLYMPUS Anhang zur EG-Konformitiitserklirung
WINTER & IBE gemdfi Medizinprodukte-Richtlinie
Eu;zhm*h B:‘_:tlw 93M42/EWG
- m‘ﬁﬁ:&i Attachment to EC- Declaration of
Telefon: (040} 6 69 66.0 Conformity to Medical Device Directive
Telefax: (040) 6 68 1591 93/42/EEC

[Wir erki&ren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

K7502358

|ist identisch mit dem
|is identical with

Artikel Nr.: WAD5971A
Catalogue No:

. Daher gilt die EG-Konformitatserklarung fiir den vorgenannten Artikel auch far
das Produkt.

Therefore the EC-Declaration of Conformity issued for the above mentioned Catalogue-No. is
|also valid for the product

K7502358

|Datum/Unterschrift: 26.11.2002 B.Soltau M

DateSignature " Sicherheitsbeaufiragter MPG/ Satety Officer Modcal Devices

l |

Indexc(




- OLYMPUS
WINTER & IBE

Kuehnstralie 61
D-22045 Hamburk

P.OBox TO17 08
D-22017 Hamburk
Tel: (040) 6 69 686-0
Fax: (040) 6 68 15 91

ES Prohlaseni o shodé

vydané v souladu
se Smérnici 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich

| Nazev vyrobku:

[ Timto prohlaSujeme, Ze vyrobek

kontejner pro nastroje, velky

| Katalogove Cislo:

WAQS871A

| Poinaje Cislem davky: 2YW

Pocinaje vyrobnim gislem: ek

splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Cislo notifikovaného organu: 0197

000 O

Toto prohlaseni se vydava podie.

Pfilohy Il (MDD) (pro vyrobky tfidy lla, lib, IlI)
Pfilohy VIl (MDD) (pro vyrobky tfidy I)
Priloha VII, V (MDD) (pro vyrobky tfidy I: sterilni nebo s funkci méfeni)
§14 MPG (pro systémy)

§14 MPG (pro vyrobky na zakazku)
Vhodné zakfizkujte

m/Podpis 26.11.2002 B.Soltau podpis netitelny
. zastupce vedeni
| Index: O
Tento formuldl je soutdsti managementu kvality | Formulit.074.1 |




ey Prilohak
Kuehnstrafie 61 k ES Prohlaseni o shode
D-22045 Hamburk vydaného v souladu
PO .Box 70 17 08 se Smeérnici 93/42/EHS
D-22017 Hamburk o zdravotnickych prostfedcich
Tel: (040) 6 69 66-0
Fax. (040) 6 68 15 91

Timto prohladujeme, Ze vyrobek

K7502358

je identicky s katalogovym €islem  WAO05971A

Proto je ES Prohlaseni o schodé vydané pro vySe uvedené katalogové Eislo rovnéz
platné pro vyrobek

| K7502358

Datum/Podpis 26.11.2002 B.Soltau podpis necitelny

ufednik pro bezpeénost zdravotnickych prostiedkl

] | Index: 0




TLUMOCNICKA DOLOZKA | INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YNA
NEPEBOAYMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1984, &j. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the
decision 1071/94

Kak nepesogyMKk PYCCKOTO W AHIMWACKOTO R3LIKOE HA3HEYEHHLIA pPELIeHUEeM
O6nacrHoro cyna 8 Mpaauw Kpanose ot 23-ro centAbpa 1994 rona, Ne 1071/84

timto potvrzuji / | hereby confirm / HacToAWKM NoOATEEPKAAKD

Ze pfeklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu / that the translation
word for word corresponds with the text of the original document / yTo nepesop
AOCNOBHO COOTBETCTBYET TEKCTY NPUCOBAMHEHHOTD AOKYMEHTA.

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod pofadovym éislem / The interpreter's act is
recorded under serial No. / Akt nepesog4uka saperucTpuposad nog Ne

LT

tlumotnického deniku / of the interpreter's journal / agHeBHMKa NepeBog4MKa

Datum / Date / flata: 1L 4 1745

Razitko a podpis tlumoténika / Interpreter's stamp and signature / MepBosan ne4yats 1
noanncs NepesoaYuka







OLYMPUS | 5 konformititserklirung

H“:"‘""‘?"""ﬁ":ﬂ" RISV gemif Medizinprodukte-Kichtlinie 93/42/EWG
bl ace

22045 Hambuwg Cemmni » )

i EC- Declaration of Conformity

22017 Humbung, CGermanm to Medical Device Directive 93/42/EEC
Leleton: +49 (40) 6 69 66-0
Telefas +49 (40) 668 1591

Wir erklidren haermit, dass das Produkt
W avowithy dechove thar the prodiet

Fullstab. fur WA33035A/37A

Antsce R cunDig; Ohwrator, for WAII03SA/ITA

Prodwetname

Artikel Ni./
Modellbes. WAII2SA
Catadow No, Modcfng

den einschlagigen Bestimmungen der Ruchtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte
entspricht,
complivs with the requarements of the divective 934 2EEC concerning medical devices

Nr. der henannten Stelle/ No of Notified Hody 0197

Produkiklassifizierung : Diese Erklarung st erstellt gemtili:
Product fussitication Hiis declaration fus been issived docveding i
Klasse | Anhang VII
e ecssssmmamn st cspei e Amnet Wl ...
[:] Klasse [ steril oder mit MeBfunktion Anhange V., VII
sy ] sterdle on with measwrmgfunction Admeres VVI
D Klasse Il Anhiinge 11, VII
. GBI, s issssi itz s wesidsisissississsoiis AN T, VI
[T KiasseIlb Anhange I1, V11
L O |||\ ) |4/ |
[ Kiasselll Anhiinge 11. VII
R . .. (. 5., |
Zutretlendes st angekrzust!
Datur/Uniesschnfe 04,12.2004 Birger Lanac s _’:3 f: v
DiteSignaiare o
[ Sicherheisbeautiragres MPOr Wamagenienr Ropis vatutivh & ]
. L
Olympus Medical Systems Europa GmbH
SLETITIF 418 _
i DOTAARIEL.. 5 oot B des o ageramimpalasiis | Eovute 1 |

i




Preklad z anglitting
Hympus

Olympus Winter&IBE GMBH ES Prnh]ﬁhni 0 Shndé se
Kuchnsirasse 61

220045 Hamburg, Nemeeko | SMErMici pro zdravotnické

Postovni pihradka 701709 prostredky 93/42/EHS
lelefon: + 49{40)66966-0
Telefax:+ 49(40)6681591

Timto prohladujeme, 2e vyrobek

Nazev vyrobku Uzavér pro WA33035A/37A.

Katalogové éislo/Nazev modelu WA3II025A

vyhovuje pozadavkim Smémice 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostfedk

Cislo notifikovaného organu: 0197
Klasifikace vyrobku:

Toto prohlageni bylo vydano podle:

o Tiida | Ptiloha V11

o Tida | sterilni s méfici funkci Piilohy V, VII

o Ttida lla

Prilohy I11a VII
c Ttida I1b Prilohy Il a VII
o Trida 111 Prilohy 1 a VI
Vhodné je zaktizkovino
Datwm/Podpis:  04.12.2004  Birger Lange - o
o Zastupce managementu -
L | [ Index:0

Platné od 07 04 Tento formulaf je soucdsti predpish managementu | Formulat 0741




TLumnf:mcui DOLOZKA

tumoenik jazy ¥ rozhodnutim Krajského soudy v Hradci
Vé ze dne 23.09.1994 €J. 1071/94

Pod poradovym éisiem 44754 ek

Razitko a podpis tlumoénika







8 WINTER & |BE GniBH
& hnstraBe 61

4S Hamburg, Germany . .
20Box 701709 EC- Declaration of Conformity
32017 Hamburg, Germany to Medical Device Directive 93/42/EEC
relefix: +49 (40) 6 68 15 91

Wir erkliren hiermit, dass das Produkt
We herewith declare thai the product

EG-Konformititserklirung

gemiii Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

Artikelbenennung: Adapter, OES Pro Aussenschaft an Ellik und Spritze
QR CIname: Adapter, OES Pro outer sheath to Ellik and syringe

Artikel Nr./
Modellbez.:
IQiOF Hﬂj”ﬂdflﬂm:

WA33026A

den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
ntspricht.

complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.
Mr. der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

Produktklassifizierung: Diese Erkldrung ist erstellt gemiiB:
Froduct classification: This declaration has been issued according to:
K] Klasse I Anhang VII

b CIBSS L e AnneX VI
L | Klasse I steril oder mit MeBfunktion Anhiinge V, VII

. Class 1 sterile or with measuring function  AnnexesV, VNl
Anhiinge IT, VII

Anhdnge 11, VII 7
. Anhinge II, VII
... Class 1l

Zutreffendes ist angekreuzt!
o.....Checked if applicable!

IVUnterschnft: 04.12.2004 Birger Lange /? éﬁ,ﬁ

e/ i 3
] Sicherheitsbeauftragter MPG/ Management Representative
{ Index: O

] Dieses Formbiat ist Bestandied 503 Managamentmgehearks | Formbl: 074.1




- OLYMPUS
WINTER & IBE 2y v
\ennsiratie 61 ES Prohlaseni o shodé
-22045 Hamburk vydané v souladu
b 0.Box 7017 09 se Smérnici 93/42/EHS
| 5-22017 Hamburk o zdravotnickych prostfedcich
| Tel - (040) 6 69 86-0
| Fax: (040) 6 68 15 91

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Nazev vyrobku:

Adaptér, pro OES Pro zevni plast a Ellikovu /
méchyfovou stfikacku

| Katalogové Eislo: WA33026A

Cislo notifikovaného organu: 0197

splfiuje poZadavky smérnice 83/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Toto prohlaseni se vydava podie:

Trida | Pfiloha VI
[] Trida | sterilni nebo s méfici funkei Pfilohy V, VI
[] Tridalla Pfilohy I1, VII
[J Trida lib Pfilohy 11, VII
[] Tridalll Prilohy 11, VII
P  Vhodné zakfizkujte!
| Datum/Podpis 04.12.2004 Birger Lange podpis neditelny
' Zastupce vedeni
i | Index: 0
[ Piaing od: 0704 | Tento formulal je soubasti managementu kvality | Formuldr- 0741 |




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

’a ¥ 4

Tlumotnicky (kon je zapsdn pod pof. . 5./l b b 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

transiation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.: ...........cccooovrsrariennenn, OF the Journal,

Dnefon: 'F*i'h‘:c“fr

é‘? e
Lenka Petradovs

kuloté razitko: Lenka PetrdSovd, tlumeénik jazyke anglického
round stamp: Lenka Petrédovd, interpreter of English languoge




.
g
-




OLYMPUS

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

— _— = — e O

" [ Olympus Winter & Ibe GmbH

[ Kuehnsir. 61
Unternehmen: | 22045 Hamburg, Germany
| Comeany P O.Box 701708

22017 Hamburg, Germany

Telelon +49 (40) G 608 660
Telafax: +49 (40) 6 69 66-2100

| Hiermit erkiaren wir. dass das Produkt
W horevwth daciare thal B progbel
Produktname:  Bougierohr, Satz, 8-28 Ch
Progucl mames
Bougie mbe set 9-28 Fr
' Katalog Nr./ Model! e :
'ﬁqba;mm gl WAJI3I027A
| Beginnend mit Senennummer / Lol 15XW T

Hrmmtyum S-rﬂﬂa ‘Lol
| ProdukHamilie:
hnmmr Famafy

l_F'_rnduktklamﬁmrung
| Product classibcaton

I

i

‘die Anforderungen der Medizinprodukte Richtlinie 93/42/EEC mﬁ.lm
mmmmﬂm mmm uu:am

1 Diese Erkiarung bezeht sich auf:
Thiz deciratinn & based on

Anhang I

Anna:: I
Nntﬂ'meﬂe Stellen fur P;m‘lum dar ltﬁmu I.‘s Im, tra I"ih
Notified Body for products of class /s, Im. lfa. b
TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2 - 90431 Numberg.
Registration- NriNo: 0167

l

|

e T~
| Funktion Jtm | Datum | Unterschrift
Furction M Dale iw s
|=r— — — — fa e em— — - ]
- Genehmigt 'GM QIR Dr. Martin F‘eiﬂrs I "
| Appmmd by | ‘ 20!5 10- Eq :
Docil)  DOC-DOC 10027904 de 00

Ssongeto GOF  GOPGSRY
Oiympus Sumcal Tecnnolotres Eviope

Hnu. qmnln GTEI'F-D‘I L32_en w00
Page 1of 1



ES - PROHLASEN]I O SHODE

' Olympus Winter & Tbe GmbH
Kuehnsir, 61

22045 Hamburk. Némecko
P.O.Box 701709

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: =49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

an." nolednost:

Timto prohlaiujeme, Ze virobek

ev vyrobku Bougie trubice, sada, 9-28 Fr.

Katalogové Lislo / nizev modelu WA33I027A

Potinaje tislem série / davky 15XW

Virobkova fada ofla

usifikace vyrobku 1la

spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedceich,

Toto prohlaseni je zalozeno na: | Pifloha 11

iNotifikovany orgén pro vyrobky tfidy Is, Im, I1a, ITh;
UV Rheinland LGA Producis GmbH ~Tillystr. 2, 90431 Norimberk
Registraéni &islo: 0197

Funkce Jméno Datum Podpis
gen. feditel - Dr. Martin Peters 22.10-2015 netitelny
kvalita a

regulatorni

zilezitosti

N Gl dokumenty: DOC-DEC 100027904 de vin
S g0 GOPGOP-0.3,03 Ident. dislo mnkl Sablony: GTEMP-0.1 032 “en_ w0

Strann 0 2 |




TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KITAY3YIA NEPEBOOYMKA

Jako tlumo&nik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, & Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento
pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

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

Kak nepeeoduukx PpyCCKO20 U AHENUUCKO20 A3biKos HEB3HEYEeHHLID pelweHuemM
O6nacmMozo cyda e [padyu Kpanose om 23-z0 cenmabpa 1994 2008,
Ne 1071/94, Hacmoswum  nodmeepxdaw, uymo  nepeeod  JOCNOEHO
coomeemecmeyem meKcmy npucoeduHeHHoa0 OKyMeHma,

Tlumoénicky Gkon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym &islem tlumoénického deniku

The interpreter’s act is recorded under the following Frde /o1y
serial number in the Interpreter’'s Joumal o e

Mepeeod 3apeaucmpuposaH Nod
cnedyrowum Ne dHesruKa NepesodyuKka

Datum
Date 2T doty
Hama

Razitko a podpis tlumoénika
Stamp and signature of the interpreter
lepbosan nevame u Nodnucs nepeeodyuxa







OLYMPUS

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

i Olympus Winter & lbe GmbH B
| Kuehnslr, 61 !
| Unternehmen: 22045 Hamburg, Germany
‘ Company P.OBox 701709

22017 Hamburg, Germany

Teleforr +49 (40) 6 68 66-0
| Telafax: +40 (40) 669 66-2108

| Hiermit -rluirm wir, dass das Produkt
W herowith deciare (hal the product l

Produktname- | Aussenschafl, 25Ch., drehbar. Daverspllung
| Outer sheath, 25Fr., rotatable, continuous flow

- 1
Katalog Nr./ Modeliname
SR - !wuauan

Beginnend mit S&riannmnmer / Lol ; 159w
Bueginning wiih Serpi-Na / Lo

Produktfamilie, ] n
Flm Famuly. |

Prﬂduklklmlﬂz]m I n"B

| Product classfication .

r___ =i - =

die Anforderungen der Hadi:inpmd:.nslm Richtlinie HM:IE EC arﬁrlll
complies with the requiremants of the Modical Device Direclive B14YEEC

Diese Erklarung bezieht sich auf- | Anhang Ii
Thiz gecierabion o based on

Notfizierte Slellen fur Prooukile der Klasse Is, Im, lla, b

Notified Body for products of ciass fs, im. lia. lib:

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillyslr. 2 - 80431 Numberg,
| Registration- NrfNo. 0187

I Funktion Name I I:Iltum Unterschrift
| Funelon Nnm- Ssgnature
— -— — — — -'—l—-— - — 4 "
Genehmigt GMOR Dr Martin Pelers . e
rnirdond 015 - 22 /
i - —— ——————————— = m— I-...—-— _— 1.-";__—_ =

Do DOG-006  1E077-810 o w00
Belongs lo GOP GOP-03.03 Basic Temp ID: GTEMP-0.1_032_sa 00
Olympus Sumgeal Tedinloges Cuompe = Page 161 1




LYMPUS

eS — PROHLASEN{ O SHODE

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburk, Némecko
P.0O.Box 70 1709

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohlafujeme, Ze virobek

!
Nazev vyrobku Vnéjsi plast, 25 Fr., otoény. kontinudlni proplach

Katalogové gislo / nizev modelu | WA33037A

Potinaje ¢islem série / divky 159W

Vyrobkova fada o

Klasifikace vyrobku lla

splituje poZadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedeich.

Toto prohlddeni je zaloZzeno na: | Pfiloha Il

Notifikovany orgdn pro virobky tridy Is, Im, lla, I1b:
TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr, 2, 90431 Norimberk
Registratni Eislo: 0197

b Funkee Jméno Datum Podpis
Schvalil gen. Feditel - Dr. Martin Peters 22-10-2015 neditelny
kvalita a
regulatorni
E zéleZitosti

ldent. Sisho dokumentu: DOC-DOC- H0-027-810_de-vii
Patti do GOF: GOP-03 .03 Ident. Cisto zakl. Sablony: GTEMP-0.1_032 en_vOD

Olympus Surgieal Technologies Furope Sirmna l 2 |




TLUMOGNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KNAY3Y/A NEPEBOAYUKA

Jako tlumo&nik jazyka anglického a ruskeho, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, &j. Spr. 1071/84, stvrzuji, Ze tento
pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

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

Kak nepeeolQ4uKk pycckozo U aHaNULicKO20 A3LIKOE HA3HAYeHHbIO PeWSHUEM
O6nacmuozo cyda e [paduu Kpanoee om 23-20 ceWmabps 1994 eoda,
Ne 1071/94, Hacmoswum  nodmeepkoan,  4mo nepeaod  GOCNOBHO
coomeemcmayem meKcmy npucoeduHeHHo20 dokymeHma,

Tlumo&nicky Ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym &islem tlumoénického deniku

The interpreter’s act is recorded under the following %03 :
serial number in the Interpreter's Journal ok s Vo ol 25 SRR

MNepesod 3apeaucMpUpPoBaH nod
cnedyrowium Ne dHesHUKa NepeeodyLKa

Datumn
Date At g ey
Hama

Razitko a podpis tlumognika
Stamp and signature of the interpreter
lep6oean nevams u nodnuck Nepesodiuka

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

Ing. Rostislav Exner







OLYMPUS

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

.
 Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuahnsir. 61 :
| Unternehmen: | 22045 Hamburg, Germany |
| ooy | P.O.Box 7017 09 !

|22ﬂ1‘.r Hamburg, Germany
i | Teiefon: +48 (40) 6 69 66-0
o R s | Telefax +48 {40) 6 68 662108

-Hh-rmﬂ erktiun wir, dass das Produkt i
| Wi Paviwtn cleciare that the okt 1

. N | T
Produkiname: Schaft, 28 Ch
Product nama
Sheath 28 Fr
Hﬂlﬂlﬂg Nr-" Mndaihanw {WAI303BA

Cataiog No / Modeirame I

i —_———— — . == — e Y

| Beginnend mit Seriennummer / Lot | 159W

Beginvirg with Serial Mo / Lot |
Produktfamile: |1
Frodvct Famiy i
Produktkiassifizierung: l Ila
Product clessilicahon

————- e o — - o

die Anforderungen dlr thi:.lnproduktn Ril:lﬂllnh WIIEJEEL‘- erfilit
complies with the rlwmm of the Medical Device Directive D34ZEEC. {

e e — —_—— = —_———— - e — e — . e e .

Diese Erklarung bezeht sich auf ]Aﬂhﬂﬂg Il
Theg deciaranon 3 baged on

Annex | |
Notifizierte Stellen fur Produkte der Klasse Is, Im, lla Iib

Notified Body for products of class is, Im, la. It

 TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2 — 90431 Nirnberg,
| Registration- Nr/No: 0187

Funktion Name e Datum Unterschrift

Funcion l_ﬂm Sugnature
Genehmigt GM QR | Dr. Martin Petars e S
Ifmwdby | _LZiIlE 10 ZZ{f {;' -
———————— - = e SN ey | S

Docid  DOC-DOC 100027911 _de_wi(l0
Bewaga 1o GOP  GOP.03 03 _ L Basic Temp (D GTEMP-0.1_132_en_v03
Ciympus Eurgizal Trshnologees Europe Page 1ol 1




Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburk. Némecko
P.O.Box 701709

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohlaSujeme, Ze virobek

Nizev vyrobku Plast, 28 Fr.

:Kmnlﬁgu\ré tislo / nazev modelu | WA33038A

| Potinaje &islem série / davky 159W

| vyrobkové fada 4

| Klasifikace vyrobku Ila

splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostFedcich.

Toto prohlideni je zaloZeno na: Priloha 11

Notifikovany orgdn pro vyrobky tfidy Is, Im. Tla, 1ib:
TOV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2. 90431 Norimberk
Registraéni &islo: 0197

| Funkce Jméno Datum Podpis
Schvilil gen. feditel - Dr. Martin Peters 22-10-2015 necitelny
kvalitan
regulatorni
zaleZitosti

Vdent, tiate dokumentu DOC-DOC 0002791 de (¥
Patti do GOP: GOPD.3.03 lient, &islo #4kl. 3sblony; GTEMP-0.1_(32_en_vil)

DMympus Surgicnl Technalogies Furupe Sirmnn 12 1




TLUMOGNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KNAY3YJIA NMEPEBOOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajskeého
soudu v Hradci Kralove ze dne 23 00.1994, &.j. Spr. 1071/94, stvrzuji, Zze tento
pteklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
of the Regional Court in Hradec Krélové on September 23, 1994, file
No. Spr. 1071/94, | hereby certify that this is a lrue transiation of the attached
document.

Kax nepeeod4uKk pycckozo U aH2nulcKO20 A3LIKO8 HaIHEYEHHLIU PELeHUBM
O6nacmHozo cyda e [paduu Kpanose om 23-20 cenmabpa 1994 e0da,
No 1071/94,  HacmosLum nodmeepxdaw,  4mMoO nepeeod  OOC/OBHO
coomeememeayem mekcmy npucoeduHeHHozo JoKyMeHma,

Tlumoénicky tkon je zapsan pod nasled ujicim
pofadovym &islem tiumognickeho deniku

The interpreter's act is recorded under the following
serial number in the Interpreter's Journal

MNepesod sapeaucmpuposaH nod
crnedyiowum Ne dHeeHuKa nepegod4uxa

_ FI¥h[aolE

Datum
Date XY 9 oy
Hama

Razitko a podpis tlumo&nika
Stamp and signature of the interpreter
lepbosas nevamb U NOANUCH NepesodHuKa
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[ OLYMPUS

Kuehnstrale 61
[0-22045 Hamburk, Némecko

p.0.Box 7017 09
D-22017 Hamburk, Némecko
Tel +46 (40) 6 69 66-0

OLYMPUS WINTER & IBE GMBH

Fax +48 (40) & B8 15 01

ES - Prohlaseni o shodé
vydane v souladu
se Smérnici 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich

Nazev vyrobku:

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Pfidavné zafizeni, s kohoulem, pro WA330364A

Katalogove ¢islo:

WA33039A

spifiuje poZadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Cislo notifikovaného organu: 0197

Kiasifikace vyrobku:

Toto prohlaseni se vydava podle:

Trida 1 Pfiloha VI
[] Trida | steriini nebo s funkei méfeni Pfiloha V, VII
[J Tiidalla Priloha I, VII
[0 Trida lib Priloha 11, ViI
O Tiida Il Piloha I, VII
4 Vhodne zakfizkujte!

| Datum/Podpis 04.12.2004 Birger Lange podpis necitelny

e o Zastupce vedeni

I | Index: 0
Elamé od: 07.04 | Tento fDler'I'I.l.ﬂéFJE soutesti managementu kvalily | Formular: D?&._’I_J




Jako tlumoénik jazyka anglického Jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostriave ze dne
28.2.2002, &.j. 134172002 stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Tlumoénicky tkon je zapsan pod por. ¢. ... 076 77 deniku.

As a sworn interpreter of English language appoinied by a decision of the Regional Court in
Ostrava duted February 28, 2002, reference No. 13412002, 1 hereby certify that the translation
is & literal translation of the attached document.

This interpreling act is entered under No.: ... of the lournal.

/1,{ f{:.*s —
ijm}l-ﬁ;Pe:r&*TWé

¥ T
b L """ll:lln-ﬂ- ;
N

kulaté razitke. Lenka Petrdiovg Humocnik jazyka anglického
round stamp. Lenka Petrisovd interpreter of English language







OLYMPUS

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY |

| | Dl-ympus WInim & lbe GmbH

| Kuehnstr. 61 !
Unternehmen: 22045 Hamburg. Germany | |

22017 Hamburg, Germany
Telefon +49 (40} 569 66-0
Telefax +49 (40) 6 69 66-2109

'Hiermit erklaren wir, dass das Produkt
‘ | We harowan decias 1hat he procat

‘ﬂﬂm PORBox 707700 |

| Pmd uktname. Fmrungsruhf Iur Fiberskop

| Frodict name
Gmumg lube, for fiberscope !
Katalog Nr / Modeliname | |
Catalog .En,- Moxeiame WA33040A

Beginnend mil Senennummer / Lot 158W
Beginnmy with Saral-No /| ot

Produktfamilie: - 1

Froduct Fursty

Pmdukﬂtlassrl‘m&rung a '

Froduc! classhicaion |
e — —— - —_— - 1

die Anforderungen der Medizinprodukte ﬂi!.‘hﬂ'il'lil HEMHEEE erfullt
mpﬂs mmwuuﬂ-mummmmm

T — —

 Diese Erklarung bezient sichaut | Anhang Il

Ttuy opciarabon it Seoed on

e ——

| Notifizierie Sielien fur Produkte der Kiasse 15, im, 1la lib
Notified Body for products of class Is. im, la. it
TUV Rheiniand LGA Products GmbH - Tillystr 2 — 8043 Nurnbeng,
Registralion- NriNo G197

|'. S —— —e

] Funktion ‘Name Datum Unterschrift

Annex Il

| Fusglon iﬁm l.':hm Sww-n
ST oA e SRR AN . e
Genehmigt |GM QIR Dr. Mariin Peters 2015 -10- 22 ‘_:f

Approved by

Oooll DOG-DUC, 100:027.59% de w00
Belongs In GOP.  GOP.03I 02 B-"h‘{, Tuﬂp 'l.!]' E'.I'EHF-ﬂ 1032 an w00

" Ofympus Swgicsl Teernoioges Ewope - o “Ppge el




OLYMPUS

ES - PROHLASENI O SHODE

jejich dodathkd

vydané v souladu se Smémici 03/42/EHS o zdravotnickych prostredeich véeme

[ [ Olympus Winter & Ibe Gmbl|
Kuehnstr, 61
22045 Hamburk. Néemecko

Spoleénost:
P.O. Bax 70 17 08

22017 Hamburk. Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2104

Timto prohlaiujeme, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: [ Vodiel trabice. pro libroskop

Katalogové &islo | ndzev | WA3I040A
- modelu ! e
Pocinaje tislem série [ divky | 158W B

| Vyrobkova fada [

| Klosifikoee virobky [ 1la =

| sphituje poFadavky smérnice 93/42/EHS o cdravomickich prostredeich.

Toto prohldseni je zaloZeno | prilohall
i I'L'il.

“Notifikovany organ pro tgruhk-. widy s, Im. Il i
TV Rbeinland LGA Products GmbH — Tillystr. 2. 90431 Norimberk
Registragni &islo: 0197

n .h:ninu
Tir. Manii Martin Peters

| Funkee
generﬂlm
feditel pro
kvalitu

a regulatomi

L zilezitosti |

| I}nlum ==
|2! 10, 2015

Senalil

Ieniifikacni Shsbo ke TR [k LW N220] 2l i¥)

Patii dis £ G008

Olympus Suegical Technalogies Furope
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tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
2002, &). 1341/2002 stvrzuji, e pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

g | A2
motnicky tkon je zapsan pod pof. & H"*‘}JJ”‘ denikuw.

a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava
February 28, 2002, reference No. 1341/2002, | hereby certify that the translation is a literal
slation of the attached document,

This interpreting act is entered under No.: .............ccoooeer oo OF thee Journal.

Dne/on: “fi:.m{

d b

kulaté rozitko: Lenka Petréfova, tiumoénik jozyka anglického
round stamp: Lenka Petrdfovd, interpreter of English languoge







EG-Konformitiitserklirung

gemiil Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

) EC- Declaration of Conformity
sefon: (040) 6 69 66-0 to Medical Device Directive 93/42/EEC
defax: (040) 6 68 1591

e herewith declare that the product

Adapter, Meatusstopper an A37025A
Adapter, meatus stopper to A370254

* WA37025B

| 34W
s

Ab Serien Nr.:

\Beginning with serial No.:

den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte
entspricht.
complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr. der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

Diese Erkldrung ist erstellt gemiB:

This declaration is issued according fo:

Anhang 11 (MDD)  (fiir Produkte der Klasse 1la, IIb, III)

Annex Il (MDD)  (for class Ia, ITb, 1] products)

Anhang VII (MDD) (fiir Produkte der Klasse I)

Annex VII (MDD) (for class I producis)

Anhinge VII, V (MDD) (fiir Klasse [-Produkte: steril oder mit MeBfunktion)
Annexes VI, V (MDD) (for class I producits: sterile or with measuring function)

§14 MPG  (fiir Systeme/ for systems)

§14 MPG  (Sonderanfertigungen/ for custom-mades)

*O000X0O

Zutreffendes ankreuzen! if applicable!

-
Datum/Unterschrifi; 30.04.2003  Birger Lange 7 S
Date/Signature 7) i Sl /\_—

Sicherheitsbeauftragter MPG/ Managemeni Represeniative

Index:1

[gf.l'au abe 05.02 Dieses Foambiatl 51 Bestandted dos Managementrepiiwerks Formbl. urﬂ




[ OLYMPUS

NTER & IB
Wl ES Prohlaseni o shodé
D-22045 Hamburk vydané v souladu
se Smérnici 93/42/EHS
gkg'zg?; :tgn:;ﬁ o zdravotnickych prostredcich

Tel.: (040) & 69 66-0
Fax: (040) 668 15 91

Timto prohlaSujeme, ze vyrobek

Nazev vyrobku; adaptér, doraz pro Usti mocove trubice k A37025A
Katalogové islo: WA370258

Potinaje Cislem davky: 34W

Poctinaje vyrobnim gislem: e

splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Cislo notifikevaného organu: 0197

Toto prohlageni se vydava podle:

Prilohy Il (MDD) (pro vyrobky tfidy lla, Iib, 11l)

Prilohy VII (MDD) (pro vyrobky tfidy |)

Pfilohy VI, V (MDD) (pro vyrobky tfidy |: sterilni nebo s funkci méfeni)
§14 MPG (pro systémy)

§14 MPG (pro vyrobky na zakazku)

Vhodné zakfiZkujte

2000XO

Datum/Podpis 30.04.2003 Birger Lange podpis necditelny

zastupce veden|

| | Index:1

['illtm od 05.02 | Tento formuldl je souddsi managementu kvaliny | Formulaf074.1

i




TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3Yrna
NEPEBOAYMKA

Jako tlumognik Jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
Soudu v Hradei Kralové ze dne 23 09,1994, ¢.j, 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1884, Reg. No. of the
decision 1071/94

Kak nepesogum PYCCKOro u  aurnuickoro sabikos HA3HaueHHbIN peleHnem
Obnacrroro cyha 8 MNpagum Kpanose ot 23-ro ceHTabpR 1094 rona, Ne 1071/94

timto Potvrzuji / | hereby confirm ! HacTonwWw KM noATeepxaar
Ze pfeklad doslovna souhlasi s textern pfipcjeného dokumentu / that the translation
word for word corresponds with the text of the original document / 4TO nepeeop

AOCMOBHO cooTBeTCTRYET TEKCTY NpucoeguHeHHoro AOKYMEHTS.

Tlumognicky Gkon je zapsan pod pofadovym é&islem / The interpreter's act s
recorded under serial No. /[ Akt nepesoayuka 3aperucTpuposaH nog Ne

O

tlumoénického deniku / of the interpreter’'s Jjournal / gHesHuka nepesogumka

DatumeatE.’ﬂaTa; e % 2045

Razitko a podpis tlumoénika / Interpreter's stamp and signature / lepboeas nevars u
Noanuce nepeeog4uvka







EG-Konformitéitserklirung
ey oM | gemii Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

45 Hamburg, Germany 5 .

0Box 70 1709 EC- Declaration of Conformity
017 Hamburg, Germany to Medical Device Directive 93/42/EEC
fon: +49 (40) 6 69 66-0

hiefax: +49 (40) 6 68 15 91

ir erkldren hiermit, dass das Produkt
i herewith declare that the product

ttikelbenennung: Greifzange, gezahnt, mit Lumen, 3,25 x 400 mm
ecme. Grasping forceps, toothed, with lumen, 3.25 x 400 mm

ikel Nr./

fodellbez. WAG63810A
atalog No./ Modelname:

g einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
spricht.

mplies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.
. der benannten Stelle/ No of Norified Body: 0197

oduktklassifizierung; Diese Erklarung ist erstellt gemB:
oduct classification: This declaration has been issued according to:

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

TR R S
o Class Il

i Zuh’@&'endmistangekrmnf

2
ift: 26.092005 Birger Lange 77 C: y-

Sicherheitsbeauftragter MPG/ Management Representative

Index: 0

Dieses Formbiali isl Bestandieil das |

Formmbl.- 074.1




OLYMPUS

OLYMPUS WINTERLIBE GMBH
Kuehnstrafie 61 ES Prohlaseni o shodé
PORBox 7017 0O se Smérnici 93/42/EHS

22017 Hamburk, Némecko o zdravotnickych tredcich
Tel.: (040) 6 69 66-0 Gl
Fax: (040) 6 68 15 91 l

Timto prohladujeme, Ze vyrobek

Nézev vyrobku: Uchopové kiesté, zubaté, s okénkem, 3,25x400mm
Katalogové &islo/
¢islo modelu: WAB3810A

splfiuje poZadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich
Cislo notifikovaného organu: 0197

Toto prohlaseni se vydava podle:

B Trida | Pfiloha VII
[J Ttida | steriini nebo s funkci méfeni Pfiloha V, Vi
] Ttidalia Pfiloha 11, VII
[0 Ttida lib Ptiloha I, VII
[0 Ttida Pfiloha 11, VI
A  Vhodné zakfiZkujte
Datum/Podpis 26.09.2005 Birger Lange podpis neéitelny
zastupce vedeni

| | Index: 0

| Platné od: 07.04 Tento formulif? je souldsti managemeniu kvality | Formulah074.1 |




Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &.j. 134172002 stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumoénicky dkon je zapsan pod pof. &. .. W3 1&115...... 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 & literal translation of the attached document,

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

Dne/on: 1"'“%“‘?

kularé razitko Lenka Petrdiovd, tlumocnik juzvka anglického
round stamp: Lenka PetrdSovd, interpreter of English language




‘




QEYEEI_J_S EG-Konformititserklirung

G RIS e gemiifl Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
Kuchnsirale 61
22045 Hamburg, Germany P ’
u—— EC- Declaration of Conformity
22017 Hamburg, Gesmany to Medical Device Directive 93/42/EEC

Telefon. +49 (40) 6 69 66-0
Telefax: +49 (40) 6 68 15 9]

Wir erkldren hiermit, dass das Produkt
We herewith declare thar the product

Artikelbenennung: Greifzange, Dreigreifer, mit Arbeitslkanal 1,1 mm, 3.5 x 400
Froducmame. mm

Grasping forceps, three-nail, with working-channel 1.1mm, 3.5 x 400 mm

Artikel Nr./
Modellbez.: WAG3IE1TA
Caralog No./ Modelnamie;

den einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
entspricht.
complies with the requiremenis of the direciive 9342/EEC concerning medical devices.

Nr. der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

Produktklassifizierung: Diese Erkldrung ist erstellt gemiB:
Product classification: This declararion has been issued according ro;
X] Klasse 1 Anhang VI1
B R Anmer VIl ..o
|_] Klasse I steril oder mit MeBfunktion Anhiinge V, VIl
.vr...Class 1 sterile or with measuring finction s Annexes V, VIE
"] Klasse IIa Anhange II, VIl
o Classlla . Annexesll VIl
L] Kiasse Ilb ~ Anhange 11, VI
B L e RS RO . . . - '/ ()
[] Kiasse 111 Anhtinge 11, VII
....Class 11 INRISPTNPENPIBRHVIO. ... . &, | I
4 Zuweffendes ist angekreuzt!

Checked if applicable!

Daum/Unterschaft: 02.01.2006 Birger Lange 7)7 &\ A

Dare/Signature

Sichetheitsbeaufiragter MPG! Manngement Representative

| _[ Index: |

|_9.4lg b (7,04 I Dieses Formbiah ist Bowtaiz) de5 MARSaIementeaa vacks [ Fomrtd £74 "J




OLYMPUS | {
OLYMPUS WINTER & IBE GMBH )
NIRRTy ES - Prohlaseni o shodé
D-22045 Hamburk, Némecko vydane v souladu
P.0Box 70 17 08 se Smérnici 93/42/EHS
Pyl o zdravotnickych prostiedcich

Fax +45 (40) 6 68 15 91

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: Uchopové klesté, trojzubec, s pracovnim kanalem 1,1 mm.,
3,5 x 400 mm

Katalogove gislo: WAB3817A

spifiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Cislo notifikovaného organu: 0197

Klasifikace vyrobku: Toto prohlaseni se vydava podle:
Trida 1 Priloha Vil
[J Tfida I sterilni nebo s funkci méfeni Priloha V., VII
[0 Trida lla Priloha 11, ViI
[0 Trida llb Priloha I1, VII
[0 Trida Pfiloha 11, VII
4+ Vhodné zakiizkujte!

Datum/Podpis ~ 02.01.2006 Birger Lange podpis necitelny
y - Zastupce veden| ]
- l | Index: 1

[-_Elaini od: 07.04 | Tento formuldl je soutdsti l1mnap_.'¢:m'ntu kvality | Formulal: 074 1

1




Jako tlumotnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Kraiského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &j. 134172002 stvrzuji, 7e pfeklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Tlumoénicky ukon je zapsan pod por. ¢. ... "2 %275 deniku.

As & 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 thal the translation
is @ literal translation of the anached documen.

This interpreting act is entered under No.: ....cocoeevvciennnnn.. 0f the Journal.

Dnﬂfﬂﬂ: L e ] fEh " r.{....{&.{z LLITErT)

({“{r ’*4{’: .

Lenka Petrasova

kulaté razitho: Lenka Petrasovd, tlumoénik jazyka anglického
round stamp: Lenka Peirdatovd, interpreter of English lunguage







Krajské nemocnice T. Bati, a. s., Havliékovo nabfe?| 600, 762 75Zlin

IC: 276 61 988, 2apsdina v obchodnim rejstfiku vedendm KS v Bmé, odd, B, viaZka 4437

11

1.2

1.3

14

NAKUPNi PODMINKY
pro dodavky zdravotnickych prostfedkd do KNTB, a. s.

1. Obecnid ustancveni

Tyte niskupnl podminky pro dodéviey adravotnickich prostfedi do KNTB, a, 5. (e jan Nakupnl podminiy ZP 8 KNTE") upravujl zaidadni

mmmmmwmmmmmmmm-pwwmﬁunmmmwmm

mmmm}.kmmmpmwmw.mmmmmm

uvedand v plalném zikond & 2682014 5b., o zdmvoinickich prostfedcich

Tyto Milkupni podminky ZP plati pro viachmy

a) WMMWMMHMHE.13#2016&,&:Mhﬂ!ﬁmwmﬂ¢nﬁvpﬂn&nmﬂ[ﬂapm;ﬁmjmmﬁ

] MMMMMIWMMHHMWMMIMWmlWM-
mmmmmmmm&mmmvmmuwmmwwmm
wavirdnl smiguvy,

Nabidka uchazete o vefejnou zakazku nebo Giasinika vybirového fizeni na zakizku malého rozsahu (ddle jen sabidka® a zakazke®) | névih

m.mnummmmmmmmmmmmnwm;mmmmwvmm
ustanovenich.

Nabidka | ndvrh smibuvy se mohou edehylovat od ustanoven! Nakupnich podminek 2P jen v plipadd, 20 o bude vsiovné plipudidng
v podminkach zadéni zakdziy nebo v zaddvaci dokumentac, a jen v rozsahu 2 za podminek uwedenjch v tachio dolumentach. V takovém
plipadd md cdehyind dprava ve smicuvé plednost pled Bmillo nakupnimi podminkami.

Makupni podminky ZF jsou souldsti ka2dého névihu srilouvy, Kisrj so tjké pofizovéni ZP podie odst, 1.1 Wchio NP, Uchazed o velgnou
zakdzku rebo (iasink vibérovsho fizeni na zakazky malého rozsahu (diife jon OZastnik vib&rowho Neenl) pfledi ke kabdému vyholoven!
ndvihw smiowvy jedno pedepsand vyhotoven! nékupnich podminek ZP, tn. fe pledia2! ndkupni podminky ZP celem 3x Utastnik
MMIMMMMWIPMHWWWJDWM,hMWWF
podensal 2 plediadil 2 dfive. \ plipadé ostatnich zakézek se ndkupni podminky ZP stivajl souldstl kadé smiouvy jejim uzavienim bez
ohledu na formu uzavieni smiouvy, hakupnl podminiy ZP musi bt podepsény u fyzickjch osob Ulastnikem vibbroveho fizenl, resp
MWWWBuMWMMWMWWMWWMMh
bodu 2.2.

NP nemusi bt soukdstl smiouvy u zakdzek, u nich? neprobéhio wybdrové fizeni die zdkona nebo plisluné wnitini smémice a
jejichd pledmétem jsou jednordzové doddvky s cenou pinénl do 5.000,- K,

2, Ndwrh amlouvy

- Mivrh smibuvy musi byt v souladu s platnymi prévnimi pledpisy, zocinim zakézky, nabldou (dastnika vyblrowiha Nzenl a Mmito ndkupnimi

podminkami ZP a musi v ném bjt vjslovné uvedeno, 2 nakupni podminky ZP jsou sout4sti smiouvy jako jei priloha. Smiowva (pfipadnd
wéelnd plioh} musi jako jeding @ Uping dokument fesit viechny vztahy mezi smiwnimi stranami @ nesmi v il byt odkaz na 24dné dodao,
nalupni, cenové, platebni & jiné podminky dodavatels (prodévaliciho), ke by nebyly v souladu s nékupnimi podminkami 2P, neni-i v zaddni
veleiné zaidzky nebo ve vjzvé k podani nabidek piipusiéng inak. Pokud by névin smiouvy obsahoval podobny odkaz, nebude ze strany
KINTB akceptovdn, nabicka Udastnika vjbémavého fizenl bude vyfazena a (Zastnik vibdroveho fizenl vyiousen z dall itasli na zaddvini
zakdaky.

. Méwh smiluvy, ndkupnl podminky ZF | viasini nebidka mus! byt podepsany u fyzickych osab tasinbem wibiroveha Hzenl a u pravnickych

osob statutdmim organem. Pokud bude ndvrh smiouvy, nilkupni podminky ZP nebo viastnl nabidka podepsény jinou oscbou, musi byt
wﬂmwmmmmnmuwmmmmmuumﬂfmm
mwmmmmmm‘zmmmmmmm
iménem Giastnika vybéroveno fizenl doklady pro vjbérova fizeni na dodéviku ZP. U podpisu névihy smiouvy, nakupal podminky ZP i vasini
nabidky mus| byt v2dy uvedeno jméno, plijment a funkee podepisuiel osoby,

V zahlavi ndvihu smicuvy musi bt uvedeno Eisio smiouvy, Keré je shodné s Sislem zakizky uvedend v zaddn| zakizky, Navrhem smiouvy jo
Ugastnik vibérového fizeni vazan po zadavaci Thitu, kierd je u velejnjich zakazek uvedena v zaddni veging zakdzky a vypljvé 28 zakona a u
zakzek malého rozsahu tinl 30 dnd ode dne donuteni aznament KNTE o vibénu nejvhodndja! nabidiy.
Nmmvmwmmdumnmrmmaamummmmzmmmmnmum
dvét budou K nabides volné plioena jako jofl piiohy (nebudou svizdna & jinak neoddditeing spajena & ostatnimi dokdady v nabidoe).
 plipadé zakdzhy masého rozsahy, kdy nabldka bude svazana v jednom celku, mus| byt rovnid smiouva plediodsna ve Vech vyholovenich,
nenki v zadani zakazky vysiovné uvedeno finek. Jedno z téchlo vyholoveni bude soutistl nabidky a dalsl dvé budou k nabidce volné
pliozena jako jejl plilohy (nebudou svizana & jinak neoddélieing spojena s oststnimi dokiady v nabidce).
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3. Kvalitativni a technické poZadaviy na zdravotnické prostiediy

Kvaliativiti a tachnickd Wmmwmmﬂwmmmmmr.m: &
26872014 Sb, o zdravolnickjch prostfedcich, z & 1022001 Sb., o cbecné bezpetnosti vjrobk, z. & 22/1967 Sb., o technickjch
poiadawcich uﬁmﬁy,.pmmmmﬁmmmnmoﬂwﬁmmmnnmmmnn
hammonizovanymi Seskojmi technickymi mﬁamm:mmmvmm.wmmi
wﬂmpmrm‘mmmmmwmmmmwmhmlmmmm
takovy pfedmit pindni, k némiu? ziskal viasinické & jiné odpovidajicl préva v soulacu s platnymi pravnimi pledplsy.
ﬂmmmﬁmﬂbMummmmmm“mmmmmpzmmm
prévnich pledpisd 2pisobiy & vhedny pro poulitl pli poskytoviin zdravoln! péte v CR, zejména, 28 u ZP byla stanovenym zplisobem
mnmmmwﬂwmﬁm;.mwmmM,hmmmmam
nebs jeha zpinomaocndny zéstupos o tom vydal plsemné prohidteni o shods.
Jm-ﬂuum,hh?ﬂhrlMMMHMIMMEUlhmmC&wMH&ﬂ & 29172000 Sb,,
piainého a Ofinného do 31.12.2000, Je dtasink vjbérového fizeni povinen v nabldce plediest kopil prohisten] o shodé vystavandha
mmmmmamcﬁmmmmmmmnmmm
shody,

Emmmm!wmtnﬁmmumrm mFﬂmm {neba
Ieji st obsahujicd slespodl zakladnd identifikatni (daje a Udaje o ovefen| vhodnosti adravoinického prostfediu pro urteny kel poust)
Soutsst! nabldky musi bt i kopla ptipadnych daltich vedgjnoprivnich rozhodnut, povolenl, cewddben, comiikatl) a atestl, kien jsou podie
zviz8inich pravnich phedpisd (napf, 2. & 181937 Sb., alomovy zdkon, a provadécl pledpisy) vydaviny pro jednotivg druby 2P a vatabujl se
k pledmlu pintni.

4. Ziruka, zérulnl a pozdnuéni servis

Smiouva mus! chsahoval wshovné mmluﬂmaﬂmmjﬁmah&lm:hhm:wmﬂmmmﬂm
pliskenymi ustancvenimi ob&anského zakoni,
ummmmmmwmmm@&ﬂﬂmmm:nm-m
m,vmmmmmmmmmmmmmaumwmlm senvis, jaka
jndnl:nadnﬂmwmmmh&hﬂhdﬂhmmmmnmuﬁrmm.

V ustanovenich o pozdnuitnim senisu musl bjt uvedena, tdn{zdupnmmummnmhuﬁmhﬁnm]amhﬁchpﬂnm
providi pozdrudnl sons, mmmmmmmmu.ump provadén jan v pfipadé potfeby KNTE a na
el vyzvu, & toviny budou jen jednotivé servisni prace a dodévky podie akiudiniho cenlku servisnl organizace, Ze sirany KNTB nebudou
mamwmmwmmmwbﬁmmmmmmmmm
rﬁhmuldrhawﬁmmm:nMWWIMMMMHMWWMMMM

5. Dodaci podminky

i Umﬁumﬁr&ﬁmmﬂnﬂduﬁﬂmlmﬂoﬂdﬂlm&hﬂn&ﬂhﬁhﬂwmwmmphénlnmm'.l

mumwmamhmmhmnﬁmq & 2& konkeéinl mnodsivi & dobu plnénl u jednotiivich

. UdmZF.mﬂnﬂmmm,hMMMmmmnmm.}thnﬂmmﬂlnn

patvrzanim plevzeti KNTB s tim, 2o viasinicks prévo plechézi na KNTE spinnim kaZdé ditdi dodéviy. V plipads zahraniénich dodavoloki
mua&mmmtmmmmmmmmmmmmHem-auzadmmm
upvedano finak, mhﬁmmmmmhﬂwzﬁumumwlmmmm 13
stanovené expiratnl doby. ZP, u nich2 uplynuta veesi &4t ne2 1/3 expiradni doby, mohou bit dodéviny jen po pledchazim soublasy KNTB

muvmmmMMGmewwm]MhWMMammm
unmxmmnmmmmmmmmlmmmmmmmmlmmmumuanim
wwmu-mw-pmummﬁwmmmmmm,umrm. dodani
teského navodu k pouditl | velkent dali naklady a vydaje spajend = doddvkou a revndd poskylovdnl bezplatného zéruéniho sorvisu
béhem zdnuén doby s lim, 2o dodévia jo povatovina za spinfnou podepsdnim zépisu o pledéni @ plovzet! pledméiy pineni (nebo fndha
potobrého dokladu) chéma skanami,



54, Dodivka kafského pfistroje nebo jinétio zalzen! nesmi bjt podminéna mmmmmmm

polad byto maleddly ¥ virobky nejsou podie zaddnl zakézky pledmdtem pinéni Z dodéviry pristroje nebo zafizeni nesmi vyphjvat
mmmvmmmwwmmmmmmmmmm
mmmhmwmmmwm

55 Kmmmummwwmmmmmmw.m

mmmmmmmwﬁm-mmmmmmmmum
MWMWMMZWMM Mévth smiouvy nesmi obsahoval ustanoven! o wjhradé
ﬂmmmmwmmnmmmmmuwmmmm
gpindnim jinych pedminek:, Kmmmﬂmm.ummmmw neba jaho Shst na KNTB dochie! vidy
plechodem viastnického préva.

S.6. Nenli mezi smiuvnimi stranami pledern dohodnulo jinak, e pinéini poskytnout pleddnim v aredhs KNTB jen v precovnich dnech v dobé od

7,00 hodin do 15,00 hodin,

57. mﬂmthMMMuﬁhuMaMmemmM

mmw:mmmumm-umm:mnummmm
mnﬂmmammmmmﬁkmwmmme
mam%mmmmm&m.ﬁuﬁmnﬁﬂ@pﬁ?ﬂﬁm
menwmomummmmmmmmu
smilouvd nenl povatovano za spindnl doddvicy.

6. Cona

B.1. mmw&mmmmuwmmmmw:mmnm

diodvicy, mmwmmuhﬂumwwmnmmrmm.mﬁmmmmm

WMHMWHMMVM,hhMMMUMM.Mmmm
mnﬁupﬂmmmhﬁmm:m-mmvmm.

6.3, MNanld v zaddnl zakdoky visiovnd wﬁnﬂmlﬂuﬁdﬂmuﬂmvﬂmﬁrﬂhﬂmﬁmﬁm{mhﬁ%dm

(AR

T2

T3

T4

75

Th

&1

mmnmmummm.wmmm-mm. DPH cakiem, celovd nabldkovs cana ve.
DFH.

7. Platobni podminky

smmumpmmmmmmmvmmmmmnwmm
MMMHMMWmmmmWWWHﬁMNMMEM
doruden fakiury KNTB, vaWMWWMWMMAHWMMMMMW
KNTE

W néwrhu smiouvy uvede uchazed & dodavalel vislovng ustanovenl o Urocich z prodient. Vyslowng uvede, zda navihuje zékonng & smiuvni
troky 2 prodieni. Pokud navrhne zdkonnd droky z prodient, md se zoto, Jo Uroky jsou stancvevitny podie cbianskiho zékonlku a platného
nafizani viddy. WWMIMzMWMMﬂIbMMMﬂW rolni smiuval Grok z prodienl.
mm:mmmmimmmmmMmamvmmwmm

amr:mmmmmmmmm:mmmmmm
pokutu nebo finou smhaml sankd, Pfi prodieni s dhradou faktury nenl dodavatel oprévnén pozastavit dalfl dii pinénl a2 do zaplaceni a
wmmnwwm,
mhMMmMNme}nMMMVWMvW faidury Gdaj:
smiouva & (Cislo zakixky) ze dne (detum wzavien! smiouvy). Vplipads, Je dodavalel bude doddvat KNTB | né wyrobky, je povinen
Vysavoval samostatnd faktury za pledmit pinéni podie jednotiivich zakdzok (v jedné faidufe nesmi bjt uvedeny doddvky na vice zakdzek).
vm,ummmmmMMimmm.pmmmmmmm
pro pinénlinvestiéniha charakieru a samostatnd pro pindn! neinvestitniha charakien,
FM,MMMMZWMUMMW:WWHth
mﬂwmwwkwmm;mhmmmmmmmw
faktury zadavalali.
wmmmpmmwmmmmmmamnm.-?.a"pmduhmﬂm
vatahul,




sivarného pravniho pledpisy, platl plisiubng ustanovent privniho pledpisu & im, 20 zhyvajicl ustanovend ndkupnich podminak 7P rlstivail
v plainoast

B2 Pohledivky vypiyvaiicl ze smiouvy e plevist na finou osobs jen s pledchozim plsamngm souhlasern druhé smiuwnl strany, V plipadé, 22
Utasinlk vibErového fizenl uzaviel pled poddnim nabidiky s finou oscbou smiouvu o pesioupen! viech nabo vice pohleddvek (fakiodngoveu
mebo podobnoy- srmiouv), kisrd 58 vztahuje | na pohlsdaviy vplivalic! 26 smiouwy, je povinen tulo slutefnoet vist v nabldes & v ndwhu
smiowvy, Neuvede-I tuto skitednost v nabidoo a v ndvrihu amiouvy, je KNTD oprividna od smiouvy odstoupil

83. KNTB miss plsemmjm oznémenim zaslanym dodevatel, pfip. jeho prlvnimu néstupd, ukondit plainasl emilouvy v pifpadd prodeja podniio
o jaho &l jahod prostfednichvim byia zaldirka malzovdna, Udinnost smiouvy v lomio plipads zanikd dorulenim plsamndho comndmend

B4. Pro pfipad, 2= g8 na wavienou smiouvu valshule povinnost eveligndnl prostfednicivim reglstru smiuy die z&kona & 3402015 Sb, o
ovidtnich podminkuich Ofinncstl nisdonych smiy, uvalifiovan] tdchlo smiv 8 o reagistry smiuy (28kon o regiini amiuv), v plainém zndnl,
platl, 28 obd smiuwnl girary & tmio wvefieinBnim souhlas! @ sledndvall, fe sprévd regstru smiuv zadle tuld smiouvu K uvefsingni
proathednichvim regisiru smiuvv KNTE

85 Pro préwni vdahy mezi smivenimi siranami, kised nefsou vysiownd upraveny smiouvou, plall tyto nélupnl podminky 2P a Beskd cbocnd
zévaeng peavnl pledpisy, zefména pllsifing usianoven! obfanského zdkonll, a k projedndvinl sporl mesl embuwniml stranami jzou
plisluding teskd soudy

\ia Zlinsh 2 3 2047

Nile podepaand

Mizey o sidio: &7
i Jie €L

zastoupeni

proiia o8

52 podrobné sezndmila 5 loxtam ndkupnich podminek @ souhlas! s tim, 3 podpisemn nékupnich podminek se tyto stivajl nedinou soulkdst|
plialuing cbchotnl smicuvy, kdaed bude mezl ni a KNTB po podpisu nékupnich podmingk Lzsiana

Diafum podpsuy

razitko a podpis:
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