
Soudní překlad z anglického jazyka do českého jazyka 1

(logo OLYMPUS]

ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

1. Výrobce

Jediné registrační číslo (SRN)

2. Referenční číslo/
název zdravotnického prostředku

3. Označení zdravotnického prostředku

4. Výrobní číslo nebo číslo šarže (rozpětí)

5. Klasifikace zdravotnického prostředku

6. Zplnomocněný zástupce pro EU

Obchodní firma:
Adresa:

Jediné registrační číslo (SRN)

7. Prohlášení

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachtoji-shi, Tokio 192-8507,
Japonsko

JP-MF-000008016

viz příloha č. |

viz příloha č. |

viz příloha č. 4

viz příloha č. I

Olympus Europa SE & Co. KG
Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg. Německo
DE-AR-000006774

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

Základem prohlášeníje: nařízení (EU) 2017/745. příloha I. Hl
směrnice 20! 1/65/EU. nařízení (EU) 2015/863

Místo, datum: Tokio, 29.08.2022

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

OLYMPUS CH-S700-X7-EA_ |



Soudní překlad z anglického jazyka do českého jazyka {22

[lago OLYMPUS]
PŘÍLOHA č. 1

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

Označení ZP é. (REF) Výrobní č, nebo : Kód Kád Základníámk: asifikace" Pravidin*zp Název ZP č. šarže (rozpětí
Poznámka UPE-DI GMDN EMDN UDI-DI Klasifikace" Pravidlo

kamerová OLYMPUS od 7200161
� 953 243 3895 2029 JUSIT7 JORS dal A

hlava ak. CH-S700-XZ.:A 'lo 949831 70440243 35088 2120200 17000140BS třída

* Podle Přílohy VII nařízení (EU) 2017/745, Přílohy IX směrnice 93/42/EHS

+ Použité normy (RoHS. RED. LVD. EMC)

RoHS EN IEC 63000 : 2018
viz kontrolní seznam podstatných požadavků pro výše uvedený zdravotnický prostředek (podle směrnice o zdravotnických prostředcích)

+ Zamýšlený účel (pouze podle směrnice o zdravotnických prostředcích) / popis ZP:

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

+ Výrobní číslo nebo číslo šarže

Směmice / nařízení Pořadové č. opakovaně vydaného do
Pořadové č. nově vydaného dokumentu

ji dokumentu nebo č. šarže (rozpětí) od nebo č. šarže (rozpětí) od
nařízení (EU) 2017/7435 - - 7200161
směmice 201 1/65/EU,
nařízení (EU) 2015/863

2/2 OLYMPUS CH-S700-XZ-EA
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OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.�

2951 Ishikawa-cho, Hachioyi-shi. Tokyo 192-8507, Japan

Single Registration-No. JP-MF-000008016

Z. Articic(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment |

3. Product designation Please refer to Attachment |

4. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment |

5. Product classification Please refer to Attachment |

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 complics with the requirements of following European Directives and Regulations.

6. Authorized representatives in EU

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

2011/65/EU, (EU) 201 5/863

Place, Date: Takyn 2022/8/29

Signature:

Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

OLYMPUS CH-S700-XZ-EA_ 1



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 |

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

5. Product classification Please refer to Attachment 1

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

Address Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany

Single Registration-No. 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.

X

7. Declaration

The declarations is based on: (EU)201 7/745 Annex IDI
2011/65/EU, (EU) 201 5/863

Place, Date: Tokyo, 2022/8/29

Signature:

s
Product Quality Assurance

Medica] Quality Assurance and Regulatory Affairs

OLYMPUS CLL-S700_1
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Soudní překlad
z anglického jazyka do českého jazyka

ww

{logo OLYMPUS

ES PROHLASENI O SHODE

1. Výrobce
OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishtkawa-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. I

5. Klasifikace zdravotnického prostředku viz příloha č. |

6. Zplnomocněný zástupce pro EU

Obchodní firma: Olympus Europa SE 8: Co. KG

Adresa: Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg. Německo

Jediné registrační číslo (SRN) DE-AR-000006774

7. Prohlášení

Prohlášení činí na vlastní výhradní odpovědnost výrobce.

Uvedený zdravotnický prostředekje ve shodě s požadavky následujících evropských směrnic a nařízení.

Základem prohlášeníje:
nařízení (EU) 207/745. příloha IT, IH

směrnice 201 1/65/EU. nařízení (EU) 2015/9863

Misto, datum: Tokio, 29.08.2022

Podpis: [podpis]
ředitel
oddělení zabezpečování jakosti

odbor medicínské jakosti a regulačních záležitostí

OLYMPUS CEL-5700
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logo OLYMPUSPŘÍLOHA č. 1

+ES prohlášení o shodé platí pro nasledujigy zdrasovicke prostředky (ZPUr
- Výrobní

sé M!jn ZP RED
1 Kad Kou Zi Eni . | sr faye

Ormů 0 71 Noa P :
Tee Po oním
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CLI-S29
I

j* Podle Přílohy VIH nařízení (EU) 20174745

+ Použité normy 'RoHS, RED. LVD, EMC)

[RoHS] EN {EC 63°00-2018
sw kontraln seznam nodstainyeh naz vba pro vy. cvadens zd zvotmbe pees cde) pode smu cad qeormckyen posted roh)

+ Zamýšlený účel (pouze podle směrnice o zdravotnických prostředcích / popis ZP"

Světelní zdroj je arden k osvětlení endoskonu videourdoskhepu ke zpravov vu lektroniky hs znal prejasuných Z meho a ves mnoobrazového stznalu do mon ara a k pet v cadashops deocndashaps hamerovs nr 141736 SiC Gost T VTT LLNÍTO MON TNa dals m pamocror Com OL npt Kuadomo, ae dha mt hochů monitor wer

+ Výrobní číslo nebo číslo šarže

Směmice / nařízení Pořadové č. opakovaně 1 vdaného do Poradové © nově va daného dokumentuM
dokumentu nebo 2 šarže rozpětí) od nebo č. Sarze rrozpetiy od

i

1
nařízení (EU) 201 7/745 -

FLOP 3S
isměrnice 201 /65/EV,

inařízení (EU) 205/803
!
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