PFeklad z anglického jazyka do Eeského jazyka

NOTARSTVi KNITTLINGEN
NOTARKA HILDEGARD MOSER-MERDIAN

Ovérena kopie

Timto potvrzuji, Ze ovéfena kopie je pfesnou kopif originalu.

Knittlingen, 5. fijna 2015
Notafstvi Knittlingen
vefejnd notarka

(neditelny podpis)

Moser-Merdian

{neditelna pecet)

Notafstvi Knittlingen  Stuttgarter $tr. 10 75438 Knittlingen




Certifikat

*0000010201000101*

EN ISO 13485:2012 x AC:2012

Spoletnost DEKRA Certification GmbH timto potvrzuje, Ze spoletnost

Richard Wolf GmbH

rozsah certifikace:

navrh a vyvoj, vyroba, distribuce, prodej, instalace a servis systémd(, aktivnich zdravotnickych
prostfedkd {sterilnich, nesterilnich), neaktivnich zdravotnickych prostfedkd (sterilnich, nesterilnich),
neaktivrich implantatd, pfislusenstvi pro zpracovéni a pédi o produkty

certifikované misto:
Pforzheimer Stralle 32, 75438 Knittlingen, Némecko

ma zavedeny systém fizeni kvality, ktery udrzuje v souladu s vy$e uvedenou normou. Shoda byla
dolozena kontrolni zpravou ¢. 50593-25-00.

Tento certifikat je platny od 29. 8. 2014 do 16. 5. 2017. Registrani Cislo certifikdtu: 50593-11-00

{netitelny podpis) DEKRA DAkkS

DEKRA Certification GmbH Deutsche

Stuttgart, 29. 8. 2014 DEKRA Certification GmbH Akkreditierungsstelle
Stuttgart D-ZM-16025-08-00

(dal neitelné)

DEKRA Certification GmbH  Handwerkstralle 15 D-70865 Stuttgart  www.dekra-certification.de




Certifikat

*0000010277000277*

1ISO 9001:2008

DEKRA Certification GmbH timto potvrzuje, Ze spoleénost

Richard Wolf GmbH

rozsah certifikace:

navrh a vyvoj, vyroba, distribuce, prodej, instalace a servis systémd, aktivni zdravotnické prostfedky
(sterilni, nesterilni), neaktivni zdravotnické prostfedky (sterilni, nesterilni), neaktivni implantaty,
piislusenstvi pro zpracovani (¢isténi, dezinfekce, sterilizace, péce) a také endoskopy a pfislusenstyi
pro pramysiové aplikace.

certifikované misto:
Pforzheimer Strale 32, 75438 Knittlingen, Némecko

ma zavedeny systém Fizeni kvality, ktery udrzuje v souladu s vy$e uvedenou normou. Shoda byla
doloZena kontrolni zpravou &. 50593-Z5-00.

Tento certifikdt je platny od 29. 8. 2014 do 16. 5. 2017. Registraéni ¢islo certifikatu: 90714422
{netitelny podpis) IAF DAKKS

DEKRA Certification GmbH {dal netitelné) Deutsche

Stuttgart, 19. 8. 2014 Akkreditierungsstelle

D-ZM-16029-01-01

DEKRA Certification GmbH Handwerkstralke 15  D-70865 Stuttgart  www.dekra-certification.de
Stranalz1




ES CERTIFIKAT

w F

systému zajisteni kvality

v souladu se smérnici 93/42/EHS, pfilohou I,
s vylou¢enim sekce (4)

Spalegnost DEKRA Certification GmbH, jako notifikovany argdn Evropské unie, potvrzuje, Ze spolefnost

Richard Wolf GmbH

certifikované misto:
Pforzheimer Stralte 32, 75438 Knittlingen, Némecko

aplikuje v souladu se smérnici 93/42/EHS, pfilohou lI, systém zajiiténi kvality na zdravotnické prostfedky uvedené v pfiloze.
Zakladem schvaleni je vysledek recertifikaéni inspekéni zprévy £ 50593-25-00. Rozhodnuti s datem 29, 8. 2014 je platné
pouze v souvislosti s dspéinym pinénim roénich kontrelnich inspekei.

Datum prvniho certifikdtu: 10, 7. 1995 Datum posiedniho cartifikatu: 29, 8.2014
Tento certifikat je platny do: 16. 5. 2017 Registraéni &isto certifikatu: 50593-16-03
(necitelny podpis Razitko: Povéfeni od:
DEKRA Certification GmbH DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, 29. 8. 2014 DEKRA LG
Notifikovany orgédn €.: 0124 D-70565 Stuttgart,

Handwerkstrale 15 ZLG-BS-295.10.02

Neplnéni podminek uvedenych v cartifikalni smlouvé miZe pivodit neplatnost tohoto certifikétu.

DEKRA certification GmbH .« Handwerkstrae 15 . D-70565 Stuttgart « www.dekra-certification.de




Priloha k ES certifikatu 50593-16-03 s datem 29. 8. 2014

Duplikat
Revizni stav: 0 Datum: 29. 8. 2014 Strana 1ze 3 Razitko:

DEKRA Certification GmbH
Zafizeni/kategorie zafizeni zahrnuté do certifikatu DEKRA

D-70565 Stuttgart,
- . . o . . Handwerkstralie 15
Neaktivni prostiedky — t¥ida lla, pfiloha IX smérnice 93/42/EHS
Endoskopy a pFislu§enstvi
Adapteéry, rohove prvky, aplikatory, ramena, aspiratory, nastavce

Miistky

Kanyly, uzavéry, nosice, katétry, Eelisti, svorky, konektory, -
spojujici tuby, kontejnery

Dermatomy, dilatdtory, skalpely

Ejektory, zdvihade, endoskopy (teleskopické/optické, pevné a ohebné)

Filtrovaci patrony, pouzdra na filtry, kle3té

Uchopovade, vodicl prvky / draty

Madla, drzadla, hadice, zvihéovaci komory

Vloiky, nastroje, insuflaéni trubice, intubaéni trubice, zvihéovaci jednotky
Laserové protektory, stahovaci nastroje / krouzky, svéteiné tylinky
Mediatinoskopy, morcelatory

Jehly

Zatky

Elektrické pily a frézy:

Obrugovace, akromionizéry, artroskopické frézy, £epele, frézy, fezné nastroje, vrtaky,
pily, Fezaci nastroje, morceldtory, srovnavaci frézky, resektory, hrotové elektrody
Porty, sondy, trny:

Rasple, Skrabky, rozsifovacte, redukeni objimky, respiraéni trysky, oplachovaci sady
Pily, skalpely, hifdele, pouzdra, objimky, posuvné kuiely, prufinové prvky,
saci-irigaéni nastro], uzaviraci kohouty

Kohouty, trokarové objimky, trubice, trubicové sady

Manipuldtory déloini

Ventily

Draty, pracovni a multifunkéni prvky / nastroje / objimky

Tento dokument lze reprodukovat a distribuovat pouze v kompletnim stavu.




Priloha k ES certifikatu 50593-16-03 s datem 29. 8. 2014

Duplikat

Revizni stav: 0 Datum: 29. 8. 2014 Strana 2ze 3 Razitko:
DEKRA Certification GmbH
DEKRA

Zafizeni/kategorie zafizeni zahrnuté do certifikatu

D-70565 Stuttgart,

o, v - s . . HandwerkstraRe 15
Neaktivni prostfedky — tFida lla, pFiloha IX smérnice 93/42/EHS

Sterilni produkty

Katétry, kanyly, filtry, kolpotransiluminatory, endoskopické vécky, obturatory
(pozorovaci vitka), rektalni odsavani, trokarové objimky, trubice, trubicové sady
Elektricke pily a frézy:

Obrusovade, akromionizéry, artroskopické frézy, Cepele, frézy, Fezné nastroje, vrtaky,

pily, fezaci ndstroje, morcelatory, srovnavaci frézky, resektory, hrotoveé elektrody

Neaktivni prostfedky — tiida b, pfiloha IX smérnice 93/42/EHS

Implantovatelné zdravotnické prostfedky a sterilni produkty

Svorky, stehy

Neaktivni prostfedky — tfida 1ll, pFiloha IX smérnice 93/42/EHS

Implantovatelné zdravotnické prostfedky a sterilni produkty
Svorky Hulka
Neurologické produkty

Sada ndstrojl pro neurochirurgicke biopsie bez stereotaktického ramu

Aktivni prostiedky — tfida lla, pfiloha IX smérnice 93/42/EHS

Endoskopy a pfislusenstvi

CCD endoskopy, pevné i flexibiln

Endoskopické jednotky a piisludenstvi

Zafizeni pro motorizované pifstroje a prislusenstvi, dezinfekdni pfistroje, plynové
zvlhéovade, filtraéni jednotky na sterilni vodu, saci a irigaéni pumpy

Chirurgické a dentdlni jednotky a pfislusenstvi

Zafizeni s irigaci pro motorizované néstroje a pfislusenstvi

Tento dokument Ize reprodukovat a distribuovat pouze v kompletnim stavu.




Priloha k ES certifikatu 50593-16-03 s datem 29. 8. 2014

Revizni stav: 0 Datum: 29. 8. 2014 Strana3ze 3 Razitko:
DEKRA Certification GmbH
Zzfizeni/kategorie zafizeni zahrnuté do certifikatu DEKRA

D-70565 Stuttgart,

e e - 2 7 RESe Handwerkstrafle 15
Aktivni prostfedky — tfida llb, pFiloha IX smérnice 93/42/EHS

Endoskopické jednotky a pFisludenstvi

Vysokofrekvenéni / eiektrochirurgické jednotky a nastroje / elektrody (monopolarni /
bipolarni), fidici poditade véetné softwaruy, insuflétory (pneumatické nebo pneumatické
zafizeni), litotrypsni jednotky {elektrohydraulické, utrazvukové), klicky,

sonotrody, saci a irigaéni pumpy, software, snimace

Produkty pro terapii s mimotélné generovanymi razové vinami a
tlakovymi pulsy

Zafizeni a terapeutické zdroje:

ESWL (litortripse mimotélni razové viny)

ESWT (terapie mimotélni rézové viny)

TPST (terapie spoust&ciho bodu rdzové viny)
Sterilni produkty
Néstroje / elektrony {(monopolarnf / bipofarni), laserovd vldkna, sondy, nastavba

naiek, sonotrody

Lékarsky laser a prisludenstvi

Tento dokument [ze reprodukovat a distribuovat pouze v kompletnim stavu.




ES CERTIFIKAT

b I d

systému zajisteni kvality

v souladu se smérnici 93/42/EHS,
pfilohou V

Spoletnost DEKRA Certification GrbH, jako notifikovany organ Evrapské unie, petvrzuje, fe spoleénost

Richard Wolf GmbH

certifikované misto:
Pforzheimer Stralle 32, 75438 Knittlingen, Némecko

aplikuje v sculadu se smérnici 93/42/EHS, plitohou V, systém zajifté&ni kvality na zdravotnické prostiedky uvedené v piiloze.
Zakladem schvdleni je vysledek recartifikadni inspekEni zpravy €. 505%3-Z5-00. Rozhodnutl s datem 29. 8. 2014 je platné
pouze v souvislosti s Gsp&inym plnénim ro&nich kontrelnich inspekci.

Datum prvniho certifikdtu: 10, 7. 1995 Datum posledniho certifikatu: 20.8.2014
Tento certifikdt je platny do: 16. 5. 2017 Registralni ¢islo certifikatu: 505483-17-02
netitelny podpis} Razitko: Povéfeni od:
DEKRA Certification GmbH DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, 29. 8. 2014 DEKRA 26 (text v némeckém jazyce)
Notifikovany organ €.: 0124 D-70565 Stutigart,
Handwerkstrale 15 ZLG-85-295.10.02

Neplnéni podminek uvedenych v certifikaéni smlouvé miZe pfivodit neplatnost tohoto certifikatu.

DEKRA certification GmbH » HandwerkstraRe 15 .« D-70565 Stuttgart + www.dekra-certification.de




Priloha k ES certifikatu 50593-17-02 s datem 29. 8. 2014

Duplikat
Bevizni stav: 0 Datum: 29. 8. 2014 Stranalzl Razitko:
DEKRA Certification GmbH
Zafizeni/kategorie zafizenl zahrnuté do certifikatu DEKRA
D-70565 Stuttgart,
= Handwerkstrafe 15
fida [ s:

Prazkoumani systému zajisténi kvality pro nize uvedené produkty se tykad vyhradné aspektd vyroby v souvislosti
s= zaji§ténim a zachovadnim sterilniho prostfedi.

“rodukty na jedno poufiti, sterilni
- Proktoskopické tuby, rektoskopické tuby, tésnici uzavér
Tfida il a:

- Reieni proti zamlZeni




NOTARIAT KNITTLINGEN
NOTARIN HiLDEGARD MOSER-MERDIAN

CERTIFIED COPY

hereby certify that the above is a true copy of the original.

Cnittlingen, October 5, 2015
otariat Knittlingen
“ublic Notary

//.’f
e L -
LT

Moser-Merdian

MNotariat Knittlingen Stutlgarter Str. 10 75438 Knittlingen




Scope of certification:
n arsd cﬁmeiﬁpmer*i ﬁmaﬂ ézsmbatiﬁn &:«ﬁs

fied iocation:
simer Strafle 32 75438 Krniithngen. Gemany

§ established and maintains a quality management system sccording 1o e
ndard. The conformidy was adduced with audit repast no. 50563-25-00

s certticate 5 vald from 2016-08-20 15 20170518

150
zhtt a@&%ﬁ&@%

Picatioh Dmbi T MgageerEytcgfie 5 7 7 SruTIgs v dekra-certdicatian e




e of certification:
2Sign aﬁﬁmiﬁﬁm
dical devices (steriie, noty

ified fecation:
przherner Stralle 32, 73438 Knitthngen Germany

s estabiished and maintains 3 quaily management systern according to the above mentis:
andard. The conformity was adduced with audit report no. 50583-25-00.

s certificate is valid from 2014-08-28 to 20170516




; tem for the mecﬁm’i ﬁawces %sied in the annex acc

= of the first certification:  1995-07-10 Date of the last recertification: ﬁﬁ%&{é@za

2017-05-18 Certificate regssirafion No.. 50693-16-03

duplicate

This certificate is valid until:

wWOROwr . Bensnnt durchDasignated by
Zardaaistatle derlander £
for Gesundtwdsschuts £
Bl Argpeundialn and
Mediznprodukian

Rk gk ZLG-BS-295.10.02

-Mgart 20140829
- Notified Body ID-number: 0124

FeHAnan] un LGt

KRA Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stutigan * ww




s

tificate 50593-1¢

Date: 2014-08-29 Page10of3

e categories included in the certificate

ctive 93/4:

: : - Class lla, Annex IX of Dire:
Sekct ep& and accessories

Adaptors, angle pieces, applicators, arms, aspirators, attachmer
Bridges

Cannulas, caps, carrier, catheters, chucks, clip applicato
~ connecting tubes, containers

- Dermatomes, dilatators, dissectors

art dges, f‘“itér hous:rrgs fore
‘ISP&YS guide elements/ -wires

Tapsf Ertsi&seves tubes, tubmg sets
Uterus manipulators

Valves
Wires, working- and multifunction elements/ instruments/ sleeves

This document may oy be reproduced and distribided compleis!




acti s - Class lla, Annex IX of Di: 31}
Sterile products
Catheters, cannulas, filters, colpottransiiluminators, endo-peucha;
(viewing caps), recturn suctions, trocar sleeves, tubes, tubing se

Pow"’ cutters and burrs:

, s, acromionizers, arthroburrs, blades, burrs, cutte
mc,%brs morceﬁatcfs planers, resectors, whiskers

hum; ﬁfer stenie water f‘ iter umﬁs sucﬁm_ and %
Surgical and dental units and accessories

‘Devices with irrigation for motorized instruments and accessories

This dogument may only be reproduced and distributed somplel




: ﬁr) Gantmi cﬁmpu%ers and !ﬁdu :
E}ewceg) iztho%ﬁpsy umis (eiect@r

and distributed complete!




certification.  1995-07-10 %ﬁ ;%ea of the last recertification’ 2014-08-29

valid antt | 20170518 :“ erphicate ragistration No, E0583-17-00

L’B«ﬁmwwh‘uxﬁm &
: ZA5-BS-2058 1802
 20H608-29
Body D-number 0




Date: 29.08 2014 Page 10of 1
s included in the

This document nray only be reprodussd and aistrbuled complet!




Tlumodinicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického, ustanoveny rozhodnutim Krajského so
v Ceské republice ze dne 13. 1, 2012, &. Spr 4003/2010 stvrzuji, #e pfeklad
jazyka do Ceského jazyka {9 stran) souhlasi s textem pfipojené listiny v jaz
(9 strana).

V pfekladu jsem provedla nasledujici opravy: Zadné

Ndhrada hotovych vyloh: Z&dné

Tlumoénicky tkon je zapsan pod pofadovym cislem 290/16 tlumocnického den

OstroZska Nova Ves
21.3.2016

Podpis tlumocénika: Razitko:

Jméno: Ing. Véra Peprnickova
Adresa: Dolni 364
687 22 OstroZskd Nova Ves

Tel.: 602257173
Email:  vera.peprnickova@volny.cz






