OLYMPUS

OLYMPUS C&S spol: s r.0., Obchodni zkratka OCS, zapis v OR Mést. soudu v Praze, oddil C, viozka 866, V Jircharich 10/151
111 21 Praha 1, tel.; (02) 2198 5111, (02) 2198 5211, fax: (02) 2491 5080, (02) 2491 4234

PROHLASENI O SHODE

podle zékona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon
ve znéni pozdéjSich predpist a nafizen vlady &.181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady &. 336/2001 Sb., kterymi
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (dale jen NV).

Dovozce
OLYMPUS C&S spol. s r.o.,
zapis v OR Mést. soudu v Praze, oddil C, viozka 866
V Jircharich 10 :
111 21 Praha 1, Ceska republika
ICO: 148919 72

prohlasuje, ze u

zdravotnického prostfedku:  VIDEOKOLONOSKOP

typ: CF-Q160 LI

vyrobce: Olympus Optical Co., Ltd., Tokyo, Japan
Gcel pouziti: Endoskopické vysetieni

trida (podle §6 NV): lla

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti stanovenym postupem dle uvedenych predpist,
Ze vlastnosti zdravotnického prostfedku spliuji zakladni pozadavky, ze zdravotnicky prostfedek
je pro uréeny tgel pouziti za obvyklych podminek bezpegny, cinny a vhodny pro pouZiti pfi
poskytovani zdravotni pé&e a vyrobce prijal opatieni, kterymi zabezpeé&uje shodu viech
zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: Nafizeni viady ¢.181/2001Sb. ve znéni nar. vlady ¢€.336/2001 Sb.
smérnice ES: 93/42/EEC
harmonizované

a technické normy: EN ISO 9001, EN 46001,

Pro posouzeni shody bylo pouZito postupu podle prilohy II. odst. 3 NV s Gi¢asti autorizované osoby
AO 202, Strojirenského zkugebniho tstavu, s.p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, &islo rozhodnuti
B-30-00791/01 ze dne 10.07.2001.

Technicka dokumentace se uchovava u dovozce. /
ity

JUDr. Petr Hanzlik, jednatel
jméno a funkce odpovédné osoby

y Priz dne 30.10.2001 ® OLYMPUS C&S spol. s ra.
ZAPIS V OR Mt orvsh: 5

! Lih v Praze
0ddil C, vio3ks 385,10 :-i::‘se;fm:?
11121 Prahs 1, v Jirehafion 107154
A iel: 02/ 2198 5220

PaSef nové CF-Q160

ICO: 14891972, DIC: 001-14891972, Bankovni spojeni: CSOB Praha 1, Na Prikopé 14, €. 0. 558573/0300; Komercni banka
Praha 1, Spalena 51, ¢. 0. 55803-011/0100; Deutsche Bank AG, Jungmannova 34, 111 21, Praha 1, . 0. 0030060004/7910.
www.olympus.cz



Certifikat CH03/203429

Systém managementu

OLYMPUS C&S spol. s r.o.

Ceska republika, Praha

byl provéfen a certifikovan jako spliujici pozadavky normy
1SO 9001:2000
]

Pro nasledujici &innost

Prodej a servis opto-elektronickych zafizeni a zdravotnické techniky

Tento certifikat je platny od 9. dubna 2003 do 8. dubna 2006

Cyklus 1.
Schvalil
Ve
SGS Switzerland SA Systems & Services Certification Accreditation No. 017

Technoparkstrasse 1 8005 Zusich Switzerland
t+41(0)1445-16-80 f-+41(0)1445-16-88 www.sgs.com
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