
8

paw
day

sndw
djo

Z
y
BXU

BN
S

eZO
Z1V9'2z

yupzod
JU
BPAA

'O
/E/ZU

O
VLG

ELTH
O
/H
TSZTU

D
"19000

JAM
-duaj

(Lojpiaeid

'XI
euojud)

JSpy
19912

ISAO
TYN

M
JD
IN
VIS

W
3N

ArO
dS

CH
EO

O
A
822610S

9L820092/6L0SL
(p9ESEO

O
LM

)
W
N
19S

1D
E4N

-AM
VZLSE

IN
AO

D
VAad

AAU
O
W

SN
dW

ATO



8
Z

G
EM

U
PH

S
payAey

sndw
Aio

ez0Z1L9'2z
jupzod

JU
PPÁA

'O
ZEZZH

O
LG

ELTYO
/PSTZZYO

"19000
JAM

-due
JIN

Y1S
CH

EO
O
AIN

8226109
G
88/008//6L0SL

Auysaga
(LLESEO

O
LY)SN

38S
O
U
N
N
EdN

-W
M

PZLSE
IN
AO

D
VAd

AJIN
VIS

CH
EO

O
AIN

8226109
9790082261051

Auyoas,,
(O
/ESE00LY)N

I
O
N
N
EdN

-VM
-PZESE

IN
AO

O
Vad

JO
IN
VLS

ZYLO
0JW

8226109
62pg008/Z6L0S1

Auysas,,
(8SLZE001M

)VSL
SN

ISS
1D

EdN
-W

M
VLSE

IN
AO

D
Vad

AJIN
YLS

CH
EO

O
AW

8226109
$392008//610SL

Auyoes,,
(89EG

E00LM
)M

O
Y
19S

1D
EJN

-W
M

PELSE
IN
AO

JVAd
AO

IN
VLS

CH
CO

O
IW

8226105
/¥8/0082261L0S1

Auysasp
(Z9EG

E00LM
)díIBS

ID
EdN

-W
M

PZLSE
IN
AO

JVad
AJIN

YVLS
CH

LO
O
AW

8226109
0C8/0082/6L09L

AuyossA
(99£SE00LM

)SN
IPES

ID
EdN

-W
M

H
ELG

E
IN
AO

JV3d
(EL

ojpiaeid
J3IN

YLS
'N
IA

euojud)
ZAEO

0JW
8226109

£Z9/0082/6109L
Auysas/,

(G
9EG

EO
0LM

)N
A
ISS

ID
EdN

-W
M

H
ZLSE

JIN
AQ

O
Vad

VEPU
L

JO
IN
VLS

CH
EO

O
AW

8226109
Z979008//610SL

Auyoes,
(8£08£00LM

)SSM
S
dISeg

EdN
-AM

PELSE
IN
AO

JVad
na

Yaw
SO

IN
VLS

CH
EO

O
AW

8226109
Z9789009//6L0SL

Auysas,
(ZSLLE00LM

)
W
SL

SN
seg

EJN
-AM

PZLSE
JN
AO

D
Vad

AD
IN
YLS

CH
EO

O
AW

8226109
608/0082/6L0SL

Auyoas,
(E9ESEO

0LM
)M

O
N
ASA

EdN
-W

M
VZLSE

JN
AO

D
vVad

AJIN
VLS

CH
EO

O
AIN

8226109
£622008//6L0SL

AuU
D
SSA

(Z9ESEO
O
LM

)dí
EdN

-W
M

PZLSE
IN
AO

D
Vad

AJIN
VIS

CH
EO

O
AIN

822610S
99/700822610S1

Auyoas
(L9ESE00LM

)SN
IISeg

EdN
-W

M
PTLSE

IN
AO

JVad
SO

IN
VLS

CYEO
O
AIN

8226105
61/2008//610SL

Auyoas~
(098gE001M

)N
a
oseg

EJN
-W

M
ELSE

IN
AO

D
Vad

izes
/
w
ays

W
AAO

LIaS
N
YG

O
JÁA

9D
BYJISEJY

Ia-Ian
tupepyez

Ia-1an
afeulgog

nyuel?AZEN
/(44x)

N
YU

PII
O
[SID

N
O
W
)

1ua2eU
uzO

SN
dIN

ATO



8
Z
9
EXU

BN
S

paw
Aey

sndw
Aio

E2O
e
LLG

'Ze
Jupzod

JU
BPAA

'O
ZEZZH

O
/LG

ELZTU
D
/PTTLTU

O
"19000

AAM
-dua

ZH
EO

O
A
8226109

987800826
L0SL

ÁU
U
D
BSA

(6G
LZE001M

)YN
W
SL

SN
EJN

-AM
else

AJIN
VLS

IN
AO

D
VYd

ZH
EO

O
AIN

8226L0G
8062008//6L0SL

Auysas~,
(EZESEO

O
LY)M

O
Y
38SO

N
EdN

-W
M

pelse
ASIN

VLS
IN
AO

D
VU

d

SN
dW

AIO



g
ZL

BXU
RN

S
paw

Aay
sndw

ijo

€zO
7

LLG
'ZZ

Jupzod
JU
PPÁA

'O
LELZH

O
/LIELZU

D
/PZZZZU

O
"19000

JAM
-dw

a|

Z4E003W
8//6L09

8912008226105}
(2692001)LN

A
Jozgo

oid
SaneZ

G
YLZ-TVW

SU
IN
VLS

2
JN
AO

D
VU

Yd
LSY2N

O
S

ZO
IN
VLS

CYH
EO

O
AN

SZ/610S
96272008246

1L0SL
(99G

ZZ00LY)AlAuseiq
BU

S9ABZ
SEO

L-T
VIN

IN
AO

D
VYd

LSYJN
O
S

JO
IN
VLS

ZU
E00JW

82Z6L0S
92Z80092Z6L0SL

Araw
ey

Áneju
ye

-
(L899¢001»)

Asw
ex

M
eju

42Z1q
S991-FVW

IN
AO

D
VYd

LSYJN
O
S

AO
IN
YLS

Z4E004
020900944

d
-

004W
8//6L0G

O
v0082261L0S1

(2621Z00,M
)SN

F
euaw

ies
juguaedn

oud
epes

£99|-FYW
JN
AO

O
Všid

LSYQ
N
O
S

JO
IN
VLS

zde
Z/6109

LLyy008/
-

0018/2610
0082/610G

|
(G
62LZ001M

)G
D

ouaw
uBIaU

JJIABISEN
L99|-FYM

JN
AO

D
VY

LSYIN
O
S

CH
EQ

O
AIN

G
ZZ61L0S

626£008//6L0S|
(L6ZLZ00LY)

ZPjU
ow

1U
D
O
g
-

SD
U
SD

AEJX
O
U
BW

eY
ZS9L-FVW

IN
AO

D
VYdisyonos

CH
CO

O
AIN

G
ZZ6L0S

8L8€0082261L0S1
(ZSELZO

O
LY)

9JIU
AO

XI0AS
JU
JEIO

U
BJO

dIAYA
PSO

L-rvW
IN
AO

D
VU

d isyonos
JO
IN
VLS

z
v

{
-

M
EQ

O
AIN

SZZELO
S

€9€0082610S1
(€PO

LZ00LM
)ZO

D
XEZIP

Aulfoaq
EG

9L-PVW
JN
AO

JVYd
LSYO

N
O
S

JO
IN
VLS

€0
Z

-
CH

EO
O
AIN

G
ZZE

LO
S

Ly9£0082/6L0SL
(ZPO

LZO
O
LM

)(w
w

SO
ZG

ze W
091)

ZO
D

XPZIP
Áuonpoupaf0S91-FVW

JN
AO

JVYd
LSYO

N
O
S

AO
IN
YLS

ZYEO
O
IN
G
LZ6L0S

6098008//6L0S1
(PZLLED

O
PM

)
O
d
AI

ZP9L-TW
W

JN
AO

D
VYd

LSYO
N
O
S

SO
IN
VLS

ZYEO
O
AW

SLZ6L0S
LO

8e008ZZ6L0S1
(ZS69LO

O
LM

)
19d

AlZP9L-TVW
IN
AO

O
VEd

LSYIN
O
S

30IN
VLS

A
-

CH
EO

O
AW

S22610S
899£0082/6L0SL

(LPO
LZ001M

)
(w
w

O
%
L@

O
p)ZO

D
M
ezip

Áuonpoupar
6£91-FW

W
IN
AO

D
VYd

LSYO
N
O
S

JO
IN
VLS

ZTYEO
O
IW

SZZ610S
ZhPEO

O
RLZE

LO
S!

(6SLLLO
O
LY)SN

A
M
opeuoy

M
EZITISE9L-FVW

IN
O
O
Vud

LSYIN
O
S

ZH
EO

O
IN
G
ZZ6L0S

ZEZ90082/6L091
(880G

0S/M
)
O
SL-PVW

nuaidepe
jaqey

JO
IN
VLS

;
JN
AO

O
VYd

1SY2N
O
S

IG
-IG

N
!U
PEN

EZ
Ia-1an

nyuel?
AJZEN

/(4334)N
YU

EIIO
JSIJ

N
YG

O
JÁA

1U
99eU

ZO

'1ugjeq
I3se3nos

nosfou
91933

'AyQ
euz

Auapaan
nosíz

39|ngej

A
39

Auageuzo
nosfeu

aje
99|nge3

A
1w

AU
uapaan

AM
G
O
IÁA

S
IZN

O
d
az]JSPIN

O
S
I91ÍN

Pa|SPN

SN
dIN

ATO



8
ZB

EXU
RS

pa;w
Aay

snduÁjo

€co7
149

'2z
lupzod

IU
BPÁA

"O
LEZZN

O
/L9EZZYD

/PZZLZYO
"19000

JAM
-daj

CH
CO

O
AIN

SZZ61L0S
2608008226101

(06.SE00LM
)

BM
pL-Z1

sO
JIU

O
W
G
D
7
O
ld

O
U
SW

eY
ZLZZ-TPVW

IN
AO

D
VYdisvonos

CH
LO

O
AIN

SZZ61L0S
2116008226109,

(9gZ9£00,M
)
64

Z1-g'9soo
G
7

O
d
ouduByY

9LZ7-PVW
IN
AO

D
VAAisyonos

CH
EO

O
AIN

BZAZELO
S

08080082/6L0S1L
(682S¢001»)

6x
z1-g'9

1ojuow
G
97

old
oU

BW
eY

9LZZ-FPVW
IN
AO

O
W
Yd isyonos

ZU
SO

O
SW

SZZ610S
6S08008Z/6L0S1

(80,SE00LM
)
H
Soxnu

jus0g
LLZZTYW

N
A0JVU

4 ow
s

ZYEO
O
AW

SZZ610S
ZhO

SO
0SZZELO

SL
(68€0€00LM

)
adyod

1U
208

EZLZ-TW
W

IN
AO

D
YU

d
Lsvonos

ZYEO
O
IW

BZZELO
S

€2080082/6L0S1
(O
LZ0800L)

Auses od
eed

O
IPRI Z9LZTYN

N
agoya

isvonos
ZH

EO
O
IW

SZ2610S
S€08008//6109L

(9£00£00LM
)
ÁPO

A
M
eZIP

JU
IU
AIS

99LZ-TYW
IN
AO

D
YU

disyonos
ZH

EO
O
IW

SZZ6L0S
8Z0800822610S1

(8ZL0£00LM
)S9Lz-rvIN

ExjoupalBAO
N
AN

SEZ
IN
nO

O
W
d
Lsvonos

CH
EO

O
SIN

G
LZ6L0S

1108008226109,
(LP

L8Z00L)
49qN

4}
U
O
JD
EAO

ZEJACZ
YEZIG

O
9LT-PVA

IN
AO

O
VeaLsyonos

ZYH
EO

O
IW

SZZ6L0$
166200822610SL

(O
bL8Z00LM

)
28A018W

EZ
oud

194}Epes
BSLZ-PYIN

InnooW
ie
Lsvonos

ZTYEO
O
SIN

G
LZEL0S

v86L008ZZ6L0SL
(6£L8Z00LM

)
Aqopeujes

yezIq
89LZ-PVW

Innova
isyonos

CH
EO

O
AW

SZZ6L0S
v00800822610S1

(€ZPO
SO

O
LY)nieusjeu

oU
jU
gayjods

juazojn
oud

YeZIG
PSLZ-PVW

IN
AO

O
Ved isvonos

ZH
EO

O
IN
SL/ELO

S
9908008226101

(ZELB200LM
)
nussishs

ousw
e!D

ePERO
LSLZTVW

isvonos
ZYCO

O
SIN

G
ZZELO

S
ZE0700822610S1

($ZS2Z00L»)
Aojiuow

eap
oud

ouaw
eY

6FLZ-T
VIN

JN
AO

D
VYdisvonos

CH
EO

O
AIN

G
//6L08

08990082/6L0S1
(€2S22001»)

eo1usenery
M
U
JO
SPZ

fuansod
SPLZ-TYN

yAO
O
VU

Lisvonos
IG
-IG

n
upepez

Ia-1an
ASZEN

/(4384)
M
H
U
PI2

O
JSIO

nyqoaha
1U

8IPU
ZO

SN
dW

AIO



8
Z
6
BXU

RAS
paw

Aay
snduÁjo

ez0z1V9'2z
Jupzod

JU
BPAA

'O
LELTH

O
/LG

ELTH
O
/PSTZTU

O
"19000

AW
M

-dua
(2330)233

U
olupedpo

w
aiggs

W
ÁU

SISPPO
S
H
SO

JSIAN
O
S
A
(733)

1U
9ZH

EZ
U
JÁN

O
U
O
JN
O
JS

E
U
D
ÁN

O
U
D
ISIS

JU
BAO

JEU
ZO

6Ly0S
N
I
Sd

"SH
3/S8E/06

©
SH

A/ZH
/E6

O
U
1gLIS

ipod
Apyolgns

auaw
eU

zo
E
saqoiAn

O
d
EXD

N
U
I
IU
PD

O
U
PO

U
D
XAU

IM
W
Z
AJaG

IW
Aysnoyz

E
ÁYABPEZO

J
-

juasniayonaubew
osy9/9

'BU
O
U

Ja}fasiAnog
-

jsoU
D
N
U
N
)
N
O
U
}Aqzau

E
Jsougedzaq

jupe;yez
eu

AyAepezod
9U

JISG
O

!Z-|
JSEQ

-olojsud
SyoU

pjaje
9XD

IU
JO
ABIPZ

c-L-L0909
N
A
Sa

Aypaysoid
ayoiujonespz

eu
ysoujayiznod

|AjsuAuazulaoem
dy:|

JSP
-Aypaijsoid

9M
D
IU
JO
ABIPZ

199079
N
A
Sd

ysougyU
N
y
N
O
U
JAqzeu

E
ysougedzeq

JupE|yez
BU

AyAepezod
gudaqO

||
JSEQ

-olojsud
9Y0U

M
9|9

SxD
U
JO
ACIPZ

10909
N
A
Sg

Aypasjsoid
ayo1ujO

Aespz
eu

M
IZU

1U
SZU

SD
EYI|dY

-Aypasjsoid
9XD

IU
JO
ABIPZ

bZ6¢L
O
SI

N
A
Sd

Ajagn
jugejnBas

oid
Ayaepezod

-

JSO
M
EÍjuazis

ÁLU
JJSÁS

-
Aypaujsoid

ayoiujO
Aelpz

S8rel
O
SI

N
A
S4

:Asidpaid
s
pejnos

i[nzeyoud
91974

'AuAjod
£
adeyyloads

augajods
'Aw

uou
9]iznog

N
YO

IYEZ
W
O
Yyaq

|O
eZI|EN

ZIA
Pye}

W
U
ZO

W
N
N
ioyuow

X
IU
Slodud

odazn
Eq_N

-AM
S9IU

B]S
1U

AO
IEIg

"N
yO

uyez
YO

AyO
N
N
edeJ9}

e
U
oÁxonsouG

erp
yoAyoidoysopua

w
eyadg

iousud
s
loejndiuew

e
JU
BAIZN

O
d
JU
AYaJe

O
Jd

N
U
JO
JEJd

e
juafedeu

SAO
JIS

IU
JIgEjs

alnjAysod
az

'w
w
YD

IU
azez

YO
AYO

IU
JO
AeIPZ

BA
JAysU

agnysiid
Yoel

©
sndw

AjQ
N
ÍO
H
SU

d
YoAyoIU

JO
AeIpZ

w
iyIZnod

S
nyoiyez

YoAyoidoysopue
ajodpod

y
euagun

afCAN
-AM

B91U
B]S

IU
AO

D
BIJ

192n
AusjsÁw

ez

CU
CO

O
AIN

G
ZZEL0S

8p16008//6L0SL
(8€L8Z00,M

)A0PZ-0ZZ
£L-W

M
Jojeuuojsue

ZG
LZ-FVW

AJIN
YLS

IN
AO

JV4d
LSYQ

N
O
S

£
eyIN

geL

"9lU
PJU

S
O
M
ISA

(819
72)ZO

0ZU
W

ogau
N
A
SPZ/LLO

ZH
CI

S
M
ESA

H
O
M
IU

-
H
U
PJU

SAEA
E
N
A

A
IN
A

E
CAT

SH
O

!w
aziaa

S
N
pejnos

AYO
N

/3D
N
oyQ

euz
AusQ

euzo
nosf

e
99|N

gE)
A
IU
IÁU

SP3AN
AXG

O
JÁA

S
JEM

ZN
O
d
az]

H
SPIN

O
S
I31fN

Pa|SEN

AJIN
YLS

CH
EQ

O
AIN

SZZ6LO
S

£6b8008226L03L
(LSLZE00LM

)
AO

ZL-O
LL

EL-AM
W
SL-9S1h2-P

VW
JO
JPU

0JSU
BI

JN
AO

D
VYd

LSYO
N
O
S

AJIN
YLS

CH
CO

O
AW

SZZ610S
LE

L6008ZZ6L0S1
(ZELEZO

O
LY)AO

ZL-O
LL

EL-W
M
J01Puuojsue:

9S1.Z-P
VIN

IN
AO

D
VYd

LSYD
N
O
S

AJIN
YLS

CH
CO

O
AIN

SZZ6L0S
v21L6008//6L0S1

(9EL8ZO
O
LM

)
AD

O
LELAM

JO
JBU

U
O
JSU

BLL
SSLZ-PY¥IN

IN
AO

D
VYd

LSYD
N
O
S

IG
-1an

!'U
pEM

EZ
ia-ian

N
YU

EJIaazen
/(434)

N
M
U
EJIO

JSIJ
N
YG

O
JÁA

1U
9IEU

ZO

SN
dIN

ATO



ez
O
L
BXU

RIS
payday

snduÁjo

EZO
T
LLG

'Ze
jupzod

JU
BPAA

'O
ZEZZH

O
VLG

ELTH
O
PZZZZH

O
'49000

W
H

-dw
al

"AypasjSO
ld

9YO
U
JO
ABIPZ

O
YD

H
U
M
SN
Z
JSP

-D
ypaasojd

U
D
ÁM

O
IU
JO
ABIPZ

JU
BAD

D
EeIdz

O
d
N
YpaJjsojd

O
YPH

IIU
JO
ABIPZ

W
AdG

O
JAA

BU
BAO

JÁN
H
SO

d
9IPU

U
W
O
JU
|
-

O
YPAJSO

Jd
U
D
ÁN

O
IU
JO
ABIPZ

1U
BAO

D
BIIZ

Z199/1
O
SI

SA
Ayaepezod

9u3890:|
1SBQ

-

w
aaqosAn

IU
IÁU

BAO
JÁN

SO
U
ILU

SIPU
JO
JU
!
S
D
U
BAJZN

O
d
ÁJO

G
U
ÁS

-Aypaijsoid
3Y2U

J0ABIPZ
L€zzSlO

SIN
I
SS

"9D
O
O
JÁA

JN
O
U
JÁN

SO
d
ew

919)
'@
dBLU

W
IO
,U
I
-

Aypaysoid
SyD

IU
JO
ALIPZ

O
SISE

JU
SZN

EZ
O
U
SYIH

EJS
Joow

od
1U

PAO
U
O
JS
Aygnoyz

-

Apepjeu
groyjoupal e

Ájego
juneidayd

ougujdeu
"1ujejdw

oy
-juajeg

beze
O
SI

N
A
Sa

SN
dN

AIO



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

Single Registration-No. JP-MF-000008016

2. Article(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment

3. Product designation Please refer to Attachment 1

4, Serial or Lot No. range Please refer to Attachment I

5, Product classification Please refer to Attachment I

6. Authorized representatives in EU
Name Olympus Europa SE & Co. KG

Address Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany

Single Registration-No. DE-AR-000006774

7. Declaration
This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex IN

Place, Date: Tokyo, 2022/11/14

Signature:

Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

OEV321UH
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OLYMPUS

PROHLASENI O SHODE EU

1. Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507. Japonsko

Jednotná registrace - č. JP-MF-000008016

2. Číslo článku(REF)/Název článku Viz příloha 1

3. Označení výrobku Viz příloha |

4. Sériové číslo nebo číslo Šarže Viz příloha |

5. Klasifikace výrobků Viz příloha 1

6. Zplnomocnění zástupci v EU
Název

___ Olympus Europa SE & Co. KG

Adresa Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Némecko

Jednotná registrace - č. DE-AR-000006774

7. Prohlášení
Toto prohlášení bylo učiněno na výhradní odpovědnost výrobce,
Uvedený výrobek splňuje požadavky následujících evropských směrnic a nařízení.

Prohlášení je založeno na: (EU)2017/745 Příloha ILIII

Místo, datum: Tokio, 2022/11/14

Podpis:

Zajištění kvality výrobků
Zajištění kvality a regulační záležitosti Yoshihito Horikawa

OEV321UH 5
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OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

295] Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

Single Registration-No. JP-MF-000008016

2. Article(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment I

3. Product desígnation Please refer to Attachment |

. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment I

5. Product classification Please refer to Attachment |

6. Authorized representatives in EU
Name Olympus Europa SE & Co. KG

Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany *

Address *Until 31 May 2021 Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Germany

Í m
]

Single Registration-No. DE-AR-000006774

7. Declaration

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the reguirements of following European Directives and Regulations.4 The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex ITT

201 1/65/EU, (EU) 2015/863

Place, Date: Takva 2023/11/11

Signature:

FIUUULE Yuauty
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

Yoshihito Horikawa

OLYMPUS CH-S200-08-LB
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(O
- Soudní překlad z anglického jazyka do českého jazyka 1/2

[logo OLYMPUS]

ES PROHLASENI O SHODE

1. Výrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507,

Japonsko

Jediné registrační číslo (SRN) JP-MF-000008016

2. Referenční číslo /

název zdravotnického prostředku viz příloha č. |

3. Označení zdravotnického prostředku viz příloha č. I

4. Výrobní číslo nebo číslo šarže (rozpětí) viz příloha č. |

5. Klasifikace zdravotnického prostředku viz příloha č. |

6. Zplnomocněný zástupce pro EU

Obchodní firma: Olympus Europa SE & Co. KG
Adresa: Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg. Německo*

* Do 31. května 2021:
Wendenstrasse 14-18. 20097 Hamburg. Německo

Jediné registrační číslo (SRN) DE-AR-000006774

7. Prohlášení

Prohlášení činí na vlastní výhradní odpovědnost výrobce.
Uvedený zdravotnický prostředek je ve shodě s požadavky následujících evropských směrnic a nařízení.

Základem prohlášeníje: nařízení (EU) 2017/745, příloha II, HI
směrnice 201 1/65/EU. nařízení (EU) 2015/863

Místo, datum: Tokio, 11.11.2021

Podpis: [podpis]
ředitel
oddělení zabezpečování jakosti
odbor medicínské jakosti a regulačních záležitostí

OLYMPUS CH-S200-08-LB_



Soudní překlad z anglického jazyka do českého jazyka A2

(logo OLYMPUS]w A vPRILOHA č. 1

+ ES prohlášení o shodě platí pro následující zdravotnické prostředky (.ZP"):

Mane Kád ZP č. (REF) Výrobní č. neho DI. selOznačení ZP GMDN/CND Název ZP č. šarže (rozpětí)
UDI-DI Základní UDI-Dt Klasifikace

OLYMPUS od 7100107
2HD kamerová hlava 35958 CH-S200-08-LB do 04953170421600 495317010091010201000BM třída |

+ Použité normy (RoHS, RED, LVD, EMC)

RoHS EN TEC 63000 : 2018

<q
viz kontrolní seznam podstatných požadavků pro výše uvedený zdravotnický prostředek (podle směrnice o zdravotnických prostředcích)

+ Zahrnuté zdravotnické prostředky

Zmaření ZP č. (REF)Označení ZP
Název ZP

neuplatňuje sc neuplatňuje se

+ Zamýšlený účel:

Kamerová hlava je určena k použití s endoskopy, videosystémovým centrem a dalším pomocným příslušenstvím pro endoskopické
monitorování, diagnostiku a léčbu.

+ Výrobní číslo nebo číslo šarže

Pořadové č. opakovaně vydaného do Pořadové č. nově vydaného dokumentuSměmice / nařízení
dokumentu nebo č. šarže (rozpětí) od nebo č. šarže (rozpětí) od

nařízení (EU) 2017/745 - - 7100107
směmice 201 1/65/EU,
nařízení (EU) 2015/863 7100107

2/2 OLYMPUS CH-S200-08-LB




