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OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufactarer

Single Registration-No.

2. Article(REF)No. / Article Name

3. Product designation

4, Serial or Lot No. range

5. Product classification

6. Authorized representatives in KU

Name
Address
Single Registration-No.

7. Declaration

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

JP-MF-000008016

Please refer to Attachment |

Please refer to Attachment 1

Please refer to Aftachment I

Please refer to Attachment 1

Olympus Europa SE & Co. KG

Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany

DE-AR-000006774

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:

Place, Date:

Signature:

(EU)2017/745 Annex IL1II

Tokyo, 2022/11/14

Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

OEV321UH_S
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OLYMPUS

PROHLASENI O SHODE EU

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

Jednotna registrace - &. JE-MF-000008016

2. Cislo &inku(REF)/Nazev &lanku Viz pfiloha i

3. Oznadenf vyrobku Viz pfilpha |
4. Sériové Cislo nebo Cislo Sarze Viz pfiloha |
5. Klasifikace vyrobki Viz pfiloba 1

6. Zplnomocnéni zastupei v EU

Nazev Olympus Europa SE & Co. KG
Adresa Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Némecko
Jednotna registrace - & DE-AR-(00006774

7. Prohli%eni

Toto prohlaSeni bylo uéinéno na vyhradni odpovédnost vyrobcee.
Uvedeny vyrobek splifuje poZadavky nasledujicich evropskych smérnic a natizeni.

ProhléZeni je zaloZeno na: (ELN2017/745 Ptiloha ILIII
Misto, datum: Tokio, 2022/11/14
Podpis:

Zajisténi kvality vyrobka
Zajidténi kvality a reguladni zaleZitosti Yoshihito Horikawa

OEV32IUH 5
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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 |
ﬁ‘ 4, Serial or Lot No. range Please refer to Attachment |
5. Product classification Please refer 1o Attachment |

N, .,

6. Authorized representatives in EU

‘ Name Olympus Europa SE & Co. KG

y ‘ Addre Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany *
’ 5 *Until 31 May 2021 Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Gennany
’ 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.

-

L

The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex ILIII
2011/65/EU, (EU) 2015/863

L — A B S — T — T —— - ——— - — - - — - — ] —— — —

Place, Date: Tokve  2021/11/11

Signature:

FIouuLL yuaiity roouis e~
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs
Yoshihito Horikawa

OLYMPUS CH-5200-08-LB_1
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| - Soudni preklad z anglického jazyka do éeského jazyka [ 12

[logo OLYMPUS]

ES PROHLASENI O SHODE

1.  Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2051 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507,
Japonsko
Jediné registracni &islo (SRN) JP-MF-000008016
2. Referenéni ¢islo /
nazev zdravotnického prostfedku viz priloha ¢. |
3. Oznateni zdravotnického prostiedku viz pfiloha €. 1
4.  Vyrobni ¢islo nebo &islo 8arZe (rozpéti) viz pfiloha €. |
5. Klasifikace zdravotnického prostiedku viz priloha ¢. 1

6. Zplnomocnény zastupce pro EU

Obchodni firma: Olympus Europa SE & Co. KG
Adresa: Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Némecko*
* Do 31. kvétna 2021
Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Némecko
Jediné registra¢ni ¢islo (SRN) DE-AR-000006774

7.  Prohlaseni

Prohld$eni &ini na vlastni vyhradni odpovédnost vyrobce.
Uvedeny zdravotnicky prostiedek je ve shodé s pozadavky nésledujicich evropskych smérnic a nafizeni.

Zaikladem prohldgeni je: naiizeni (EU) 2017/745, priloha 11, 11
” smérnice 201 1/65/EU. nafizeni (EU) 2015/863

Misto, datum: Tokio, 11.11.2021
Podpis: [podpis]
feditel

oddéleni zabezpecovani jakosti
odbor medicinské jakosti a regula¢nich zdleZitosti
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Soudni pfeklad z anglického jazyka do éeského jazyka [ 22 ]

-

[logo OLYMPUS]
A v
: PRILOHA & 1
|
1
¢ ES prohladeni o shodé plati pro ndsledujici zdravotnické prostiedky (.ZP*):
" Kad ZP & (REF) Vyrobni ¢, neho ; 2 ¢ e
3 M- - & ace
Oznateni ZP GMDN/CND Nizey Zp &. Sar¥e (rozpéth) UDI-DI Zikladni UDI-DI Klasifikace
2 OLYMPUS od 7100107 5 o
HD kamerové hlava 35958 CH-S200-08-LB do 04953170421600 | 495317010091010201000BM trida |
¢ PouZité normy (RoHS, RED, LVD, EMC)
; [ RoHS EN TEC 63000 : 2018 ]
‘ viz kontrolni seznam podstatnych pozadavkii pro vyie uvedeny zdravotnicky prostfedek (podle smémice o zdravotnickych prostredcich)

¢ Zahrnuté zdravotnické prostiedky

s ZP ¢. (REF)
Oznateni ZP Nizev ZP
neuplatiuje se neuplatiuje sc

¢ ZamySleny dcel:

Kamerovd hlava je urtena k pouzili s endoskopy, videosysiémovym centrem a dalsim pomocnym piislugenstvim pro endoskopické
monitorovani, diagnostiku a lécbu.

¢ Vyrobni &islo nebo &islo Sarie

Pofadové €. opakovang vydaného i Poradoveé & nové vydaného dokumentu

Smémice / natizeni dokumentu nebo &. Sarze (rozpéti) od nebo ¢. SarZe (rozpiti) od

naizeni (EU) 2017/745 - - 7100107

smérnice 201 1/65/EU.

nafizeni (EU) 201 5/863 2 & 7100107

2/2 OLYMPUS CH-5200-08-LB_1







