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APPROVAL TOVRheinland
EC Directive 93/42/EEC Annex ll, Article 3
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60026867 0001

Report No.: 12018121 001

Manufacturer: Olympus Medical Systems Corp.

2951 Ishikawa-cho,
HACHIOJI-SHI, TOKYO 192-8507
JAPAN

-Scope: Design, Development, Manufacture, Distribution and Service

of Medical Devices
(See attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60016769 0001

Date of Expiry: 17.09.2014

The Notified Body hereby authorizes the quality management system established and applied by the
company mentioned above. The requirements of Annex Il, Article 3 of the directive have been met.

This approval is subject to periodic surveillance, defined by Annex ll, Article 5 of the aforementioned
EC Directive, and can be used by the company with the manufacturer's declaration of conformity.

02.03.2010

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

Accredited by Zentralstelle der Lénder fiir Sicherheitstechnik (ZLS) and
Zentralstelle der Ladnder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

. Notified under No. 0197 to the EC Commission. -

(€ The CE marking may be used if all relevant and effective EC Directives are complied with. ce

y020 0408 ® " TUV, TUEV and TUV ore ragisterad \rarlomarks, Utiisation and spplication requices prior spproval,
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LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Registration No.:  HD 60026867 0001
Report No.: 12018121 001

Manufacturer: Olympus Medical Systems Corp.
2951 Ishikawa-cho,
HACHIOJI-SHI, TOKYO 192-8507
JAPAN

Scope: . Products included:

- Medical Endoscopy Systems :

- Ultrasound Diagnostic Imaging Systems
- Ultrasound Surgical Equipment

- Electrosurgical Equipment

- Endoscopic Lithotriptors

- Laparoscopic Insufflators

- Disinfecting Units

- Capsule Endoscopy Systems

TUV Rheinland Doc.

. ®
TUVRheinland

1/1, Rev .0

" TUEV and TUVave registered rademarks. Urlisation and appication requfies prior opproval, 7
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Tentc odpis doslovne shhlae! s origindlom
~ osyedienpnrodpisen, skindesaz ... 2
tistov, cdpis je Gpiny - tiasednyTv predioZene)
iistine s&— nie¢ si zmeny, doplnky,
vsuvky a vykonané - newykemmmt 0pravy

nezhoéd s predioZenou listinou

I

v Bratislave difta ... ....... podpis

21 -11- 2013

T

jUDr. Peter Kridke
notdr




Mgr. Zuzana Holigkova, prekladatelka pre slovensky jazyk a anglicky jazyk,
Podh4j 129, 841 03 Bratislava

lente  odpie doslovne sthlagf originglom 4
— odsiccs %{"“

listov, udpis je Upiny - Clasiedmy predioZene)
listine sg—. nie su imeny, doplnky,

VSUvky a vyykonané - REVIHEO TS opravy

nezh8d s PredioZenou listinouy

v Bratislave dita . podpis
I

21 11~ 2013
/"/'7
JUDr. Peter Kriske
notdr

, PREKLAD ,
Z ANGLICKEHO JAZYKA DO SLOVENSKEHO JAZYK A

Zadavatel: SKRIVANEK SLOVENSKO, s.r. 0., Marianske nam. 29, 010 01 Zilina
Pocet fyzickych stran na preklad: 2

Pocet normostran prekladu: 2

Pocet vyhotoveni: 1

Miesto a d4tum: V Bratislave diia 3. 10. 2011



TI"JVRheinland®

SCHVALENIE
Smernica ES 93/42/EHS, priloha II, &l4dnok 3
Kompletny systém zabezpedovania kvality
Zdravotnicke pomocky

Registradné ¢.. HD 60026867 0001
Spriva ¢&.; 12018121 001
Vyrobca: Olympus Medical Systems Corp.

2951 Ishikawa-cho,
HACHIOJI-SHI, TOK]O 192-8507
JAPONSKO

Rozsah: Névrh, vyvoj, vyroba, distribicia a servis zdravotnickych pomdcok
(Pozri prilohy s uvedenim prislu$nych vyrobkov)

Nahridza schvélenie, registratné &.: HD 60016769 0001

Datum platnosti: 17.9.2014

Notifikovany orgén

Dipl. - Ing. O. Masur

(netitatelny podpis; okruhla petiatka s textom v nemeckom jazyku:
TUV Rheinland LGA Products GmbH, Zertifizierungsstelle, TV Rheinland®, | 1)

Datum: 2. 3. 2010

TUV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraBe 2 — 90431 Niirnberg
Akreditacia: Zentralstelle der Lénder fur Sicherheitstechnik (ZLS)a Zentralstelle der Lénder fiir
Gesundheitsschutz bej Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Notifikované Komisij ES pod ¢. 0197

Znacku CE mozno vyuZivat, ked’ boli splnené vietky prislugné platné smernice ES.



TUVRheinland®
Dok. 1/1, Rev. ¢

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 N iirnberg

Priloha k

Registraéné ¢&.: HD 60026867 0001

Sprava ¢.: 12018121 001

Vyrobca: Olympus Medical Systems Corp.

2951 Ishikawa-cho,
HACHIOJI—SHI, TOKIO 192-8507
JAPONSKO

Rozsah: Vyrobky:

- zdravotnicke endoskopické systémy

- ultrazvukové diagnostické zobrazovacie systémy
- ultrazvukové chirurgické zariadenia

- elektrochirurgické zariadenia

- endoskopické litotriptory

- laparoskopické insufldtory

- dezinfekéné Jednotky

- kapsulové endoskopické systémy

Certifikany orgén

Déatum: 2. 3. 2010 Dipl. — Ing. O. Masur

(netitatelny podpis; okriihla peCiatka s textom v nemeckom jaz_yku: R
TUV Rheinland LGA Products GmbH, Zertifizierungsstelle, TUV Rheinland , ITI)



PREKLADATEDSK A DOLOZKA

Preklad som Vypracovala ako prekladatel’ka zapisand v zozname znalcov, tlmoénikoy
a prekladatel'ov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenske; republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk, evidenéné &islo prekladatela 971041

Prekladatel'sky tkon Je zapisany pod poradovym ¢&islom 181/2011 prekladatel’'ského dennika
¢. 1/2011. Za prekladate] sky tkon a vzniknuté naklady uétujem podla vyuétovania na zdklade
priloZeného doklady ¢, Up 11/011.
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