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[logo OLYMPUS]

ES PROHLASENI O SHODE

1.  Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507,
Japonsko
Jediné registraéni ¢islo (SRN) TP-MFE-000008016
2. Referenéni &islo /
nazev zdravotnického prostiedku viz piiloha ¢&. 1
3. Oznaéeni zdravotnického prdstf'edku viz pfiloha €. |
4. Vyrobni ¢islo nebo &islo SarZe (rozpéti) viz pfiloha ¢. |
5. Klasifikace zdravotnického prostfedku viz ptiloha &. 1

6.  Zplnomocnény zistupce pro EU

Obchodni firma: Olympus Europa SE & Co. KG
Adresa: Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg. Némecko
Jediné registragni ¢islo (SRN) DE-AR-000006774

7. Prohlaseni

ProhlaSeni ¢inf na vlastni vyhradni odpovédnost vyrobce.
Uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shodé s pozadavky nasledujicich evropskych smérnic a nafizeni.

Zikladem prohldseni je: nafizeni (EU) 2017/745. priloha 11, 111
smérnice 201 1/65/EU. nafizeni (EU) 2015/863

Misto, datum: Tokio, 29.08.2022
Podpis: [podpis]
feditel

oddéleni zabezpecovdni jakosti
odbor medicinské jakosti a regulagnich zdle¥itosti

OLYMPUS CH-S700-X7-EA_l
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PRILOHA ¢&. 1

¢ ES prohldseni o shodé plati pro ndsledujici zdravotnické prostiedky (.ZP*):

[logo OLYMPUS]

Oznaceni ZP ¢ (REF) Vyrobni &. nebo 3 Kad Kéd Zakladnf e T :
7 NizevZP | & farse (rozpatpy | Pondmka UDEDT | Gmpn | emoN Un-DI Klimifigaes™ | Prdl®
kamcrovi OLYMPUS od 7200161 s . "
_ Fids 3
hlava Ak | CH-S700-%7 FA i 0405317044023 | 35058 | Z120200 [ 495317000149BS trida | ]
* Podle Prilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745, Prilohy IX smémice 93/42/EHS
¢ Pouzité normy (RoHS, RED. LVD, EMC)
[ RaHS EN 1EC 63000 : 2018 ]

viz. kontrolni seznam podstatnych pozadavka pro vyie uvedeny zdravotnicky prostfedek (podle smémice o zdravotnickych prostiedeich)

¢ Zamysleny el (pouze podle smérnice o zdravotnickych prostredcich) / popis ZP:

Kamerovd hlava je urena k pouZiti s endoskopy, videosystémovym centrem a dalsim pomocnym pisluenstvim Olympus
pro endoskopickou diagnostiku, 1é¢hu a monitorovini.

¢ Vyrobni ¢islo nebo &islo SarZe

Smérnice / natizeni

Poradové ¢. opakované vydaného
dokumentu nebo &. SarZe (rozpéti) od

do

Poradové ¢. nové vydancého dokumentu
nebo &, 3arze (rozpéti) od

natizeni (EU) 2017/745

7200161

smemice 201 1/65/EU,
natizeni {EU) 2015/863

[
~
rJ

OLYMPUS CH-S700-XZ-EA_1
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OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

. 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 |
. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment |
5. Product classification Please refer to Attachment 1

. Authorized representatives in EU

(=% ¥ £=

Name Olympus Europa SE & Co. KG
’ Address Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany
’ Single Registration-No. DE-AR-000006774
' 7. Declaration

R

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

i

The declarations is based on: (EU)2017/745 Annex 1111
201 1/65/EU, (EU) 2015/863

Place, Date: Takva  2022/8/29

Signature:

|

# Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

OLYMPUS CH-8700-XZ-EA_1



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAIL 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
o TR,

, 4. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment 1
’ 5. Product classification Please refer to Attachment 1
, 6. Authorized representatives in EU
/ Name Olympus Europa SE & Co. KG
l Address Wendenstrasse 20, 20097 tHamburg, 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.
. *\

ﬁ 7. Declaration

The declarations is based on: (EUN2017/745 Annex I1,I11
2011/65/EU, (EU) 2015/863

Place, Date: Tokyo, 2022/8/2%

Signature:

-

Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs

OLYMPUS CLL-S700_1
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Soudn_i nieklad z ang

1. Vyrobce

Jediné registracni ¢islo (SRN)

2. Referenéni &islo /
nazev zdravotnického prostiedku

3. Oznateni zdravotnického prostiedku
4, Vyrobni gislo nebo gislo 3arie (rozpéti)
5. Klasifikace zdravotnického prostiedku

6. Zplnomocnény zastupce pro EU

Obchodni firma:
Adresa:
Jediné registraéni fislo (SRN)

7. Prohlaseni

o iazyka do teského jazyka

[logo OLYMPUS]

ES PROHLASENI O SHODE

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

TP-ME-000008016

viz priloha &. |
viz piiloha €. |
viz pFiloha €. |

viz priloha €. 1

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

Prohlageni ¢ini na vlastni vyhradni odpovédnost vyrobce.
Uvedeny sdravotnicky prostiedek je ve shodé s pozadavky nasledujicich evropskych smérnic a naiizeni.

Zakladem prohlagent je:

natizeni (EU) 2017/745, priloha I1, TT1
smérnice 201 1/65/EU. nafizeni (EU) 2015/863

e ————

Misto, datum:

[podpis]
feditel

Podpis:

Tokio, 29.08.2022

oddéleni zabezpe€ovani jakosti
odbor medicinské jakosti a regulaénich zélezitosti

OLYMPUS CLL-S700_1
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[logo OLYMPUS]

PRILOHA ¢&. 1

+ ES prohldseni o shodé piati pro ndsledujici zdravotnické prostiedky (.ZP™):

T 5 s T T
lis . Vrobni £ .. . - ;
- ZP ¢ [REF) T - . [N Kod Zikladni G T | S—
Oznateni ZF ! Nirev 7P neho & Saric Poznimka 55818 b GMDN EMDN oD Kiasifikace® | Pravidin
| (rozpeiiy
svételny zdroj LED | s F ! J
VISR AR | AR | e 7o — [ OOSI04RM | SIS | v | s053iTe00000C | i | B
CLL-S700 el Ly , | , 1
‘ | ;
" Podle Philohy VHI nafizeni (EU) 2017/745
¢ PouZité normy (RoHS. RED. LVD, EMC)
[RoHS] EN [EC 030002013 ]

viz koentrolni scznam podstaingch pozadavku pro vyie uvedeny vdravotnicky prostfedek (podle smérnice o rdravotnickych prostiedeich)

¢ Zamy#leny dcel (pouze podle smérnice o zdravotnickych prostredcich) / popis ZP:

|

Svitelny zdroj je uréen k asvatlent endoskopwvideoendoskopu ke zpracovini clektronickych signdlu prendsenyich 2 nich a visiipniho
obrazového signdlu do moniioru a k pouZiti s endoskopy. videoendoskopy, kamerovymi hlavami, vidcosystémovym centrem, monitor
a dal¥im pomocnym vybaverim Olympus k endoskopické diagnastice, 133he 2 monitorovini,

¢ Vyrobni ¢islo nebo &islo Sarze

Smimice  naFipend Pofadové €. opak{w_\-a?c }'ydzmi‘hﬁ i Poradové & nn}'f: }'ydnné!m ’(}nknmcnm
dokumentu nebo & farie (rozpéti) od ncho & Sarfe (rozpdtis od
nafizeni (EU) 2017/745 - - 7200158
smémice 201 /65/EU,
nafizeni (ELJ) 2015/803 ) ) -
22 OLYMPUS CLL-S700_|







