KUPNIi SMLOUVA

uzaviend ve smyslu § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sh., ob&anského zékoniku, ve znéni pozdéjsich
predpist

1. SMLUVNI STRANY

1. Prodavajici:

Z TECHNIK s.r.0.

Sidlo: Bohdalecka 1490/25, 101 00 Praha 10

ICO: 04115490

DIC: CZ04115490

Zapis v OR: vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C vlozka 242801
Zastoupeny: Richardem Krutinou, jednatelem

E-mail: ztechnik@ztechnik.cz

Tel.: +420 725 265 416

Bankovni spojeni: Oberbank AG, ¢.G.2181117281/8040

(dale , Prodavajici®)

2. Kupujici:

Stodska nemocnice, a.s.

Sidlo: Hradecka 600, 333 01 Stod

ICO: 26361086

Zapis v OR: KS v Plzni, oddil B, vloZka 1072

Zastoupeny: MUDr. Alanem Sutnarem, Ph.D., pfedsedou pfedstavenstva
Ing. Markem Kyhosem, MBA, mistopfedsedou pfedstavenstva

(dale ,,Kupujici”)

uzavfely niZze uvedeného dne, mésice a roku tuto kupni smlouvu (dale jen ,Smlouva“):

2. UVODNIi USTANOVENI

2.1. Tato Smlouva se uzavira na zékladé vysledku nadlimitni vefejné zakazky na dodavky s ndzvem
~Stodskd nemocnice, a.s. — modernizace navazné péfe — endoskopické vybaveni“. Nabidka
Prodavajiciho byla Kupujicim jako zadavatelem vefejné zakazky vybrana jako nejvhodnéjsi.

2.2. Prodavajici potvrzuje, Ze se v plném rozsahu sezndmil srozsahem a povahou véci, je? je
predmétem koupé a jeZ se tykd pfedmétu verejné zakazky, Ze jsou mu znamy vedkeré technické,
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kvalitativni a jiné podminky a Ze disponuje takovymi kapacitami a odbornymi znalostmi, které
jsou k pInéni této Smlouvy nezbytné.

2.3. Proddvajici vyslovné potvrzuje, Ze provéfil veskeré podklady a pokyny Kupujiciho, které obdrZel
do dne uzavfeni této Smlouvy i pokyny, které jsou obsaZeny v zaddvacich podminkach vefejné
zakazky, Ze je shledal vhodnymi, Ze sjednand cena a zplsob plnéni Smlouvy obsahuje
a zohlednuje viechny vyse uvedené podminky a okolnosti.

3. PREDMET KOUPE

3.1. Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu za podminek stanovenych touto Smlouvou nésleduijici
zboii.

Pfedmétem této Smlouvy je dodavka endoskopického vybaveni pro Stodskou nemocnici, a.s.,
a to dodavka:
- 2 ks videokolonoskopti HD,

- 2 ks videogastroskopl HD,
- 1 ks terapeutického fibrobronchoskopu,
- 1 ks videobronchoskopu,
- 1 ks skfiné na suSeni a skladovani flexibilnich endoskopq,
- 1 ks automatického dezinfektoru endoskopu,
podle specifikace uvedené v Pfiloze €. 1 této Smlouvy.

Endoskopické pfistroje musi byt kompatibilni se stavajicim zafizenim a systémy ve Stodské
nemocnici, a.s.

Prodavajici zajisti v ramci dodavky také bezplatné provadéni BTK po celou zaruéni lhitu.

Technicka specifikace pfistrojd a dalsi poZadavky Kupujiciho jsou uvedeny v Pfiloze €. 1 této Smlouvy
(Technicka specifikace).

Soucdsti dodavky bude také zejména doprava do sidla Kupujiciho, instalace, montéz zboZi a zaskoleni
obsluhy.

Prodavajici se zavazuje, Ze Kupujicimu odevzda véc, ktera je predmétem koupé, a provede dalsi
sjednané Cinnosti.

V pfipadé poruchy nebo vad zboii je Prodévajici povinen neprodlené zapajcit Kupujicimu nahradni
zboii, jehoi funk&nost bude pIné srovnatelna se zboZim opravovanym.

3.2. Pfedmét koupé musi byt dodan ve sjednaném provedeni, jakosti, misté a ¢ase. Dodany predmét
koupé musi byt také vhodny a pIné pouZitelny pro sjednany Gcel jeho poufiti uvedeny v této

Smlouvé, a v rozsahu, v jakém neni tento ucel konkrétné v této Smlouvé popsan, vhodny a piné
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pouzitelny pro Gcel, k némuZ se obvykle pouZiva. Prodavajici se zavazuje splnit daldi své
souvisejici povinnosti podle této Smlouvy a prevést na Kupujiciho vlastnické pravo k pfedmétu
koupé.

3.3. Nedilnou soucasti predmétu pInéni je dodani predmétu koupé do mista plnéni, pfedani zboZi
Kupujicimu, instalace a montdz, uvedeni do provozu vcéetné provéreni bezchybné funkénosti a
zaSkoleni zaméstnanc( Kupujiciho v obsluze a Gdribé zbo?i, pfipadna likvidace vzniklého odpadu.
Prodavajici provede Gvodni $koleni v rozsahu min. 5 pracovnich dni (8 hodin denné), kdyz
dikladné a fadné zaskoli 2 Iékafe a 4 laboranty, aby byli schopni kvalifikované dodané pfistroje
ovladat a pouZivat. Po provedeni zaskoleni (instruktaze) Prodavajici o tomto vyhotovi
dokumentaci, kterou predd Kupujicimu karchivaci. Prodavajici soufasné Kupujicimu preda
kompletni dokumentaci k doddvanym pfistrojim, ktera je potfebna pro fadné uzivani. Prodavajici
zajisti téz prubézné skoleni po dobu zarucni doby dle ¢1.8.1. Smlouvy, a to v rozsahu 20 hodin na
zakladé pfedchozi Zadosti Kupujiciho.

3.4. Pfedmeét koupé musi byt novy, pIné funkéni a kompletni.

3.5. Kupujici se zavazuje predany predmét koupé prevzit a uhradit Prodédvajicimu cenu stanovenou
v této Smlouveé za podminek v ni uvedenych.

3.6. Prodavajici a Kupujici souhlasné prohlasuji, ze je zboZi na zékladé specifikace ve ¢l.3.1. Smiouvy
a dle Pfilohy €. 1 dostatecné urcité a srozumitelné uréeno, zejména co do mnoistvi, druhu
a kvality. Prodavajici prohlasuje, ze pfedmét plnéni splnuje viechny poZadavky Kupuijiciho, jak je
definoval v zadavacich podminkach verejné zakazky uvedené ve ¢1.2.1. Smlouvy.

4. KUPNIi CENA A PLATEBNi PODMINKY

4.1. Kupni cena vychazi z cenové nabidky Prodavajiciho, kterou pfedloZil v ramci vefejné zakazky
»Stodska nemocnice, a.s. — modernizace navazné péce — endoskopické vybaveni”.

4.2. Kupni cena bude uhrazena Kupujicim Prodavajicimu po pfedéni a prevzeti pfedmétu koupé
a podpisu predavaciho protokolu povéfenymi zastupci obou smluvnich stran.

4.3. Kupni cena za celou dodavku pfedmétu koupé v souladu se ¢l. 3.1 Smlouvy cini 4 882 000,- K¢,
slovy: &tyfimilionyosmsetosmdesatdvatisice korun ceskych bez DPH (dale jen ,Kupni cena“).
Celkova kupni cena véetné DPH ¢ini 5 907 220,- K¢.

Cena jednotlivych poloZek je obsaZena v Pfiloze €. 1 Smlouvy.

4.4. Kupni cena je stanovena v KC bez DPH podle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdé&jSich predpis(; ke Kupni cené bude pfipadné pfipoctena ¢astka DPH, kterou bude
Prodavajici povinen uhradit, pfipadné deklarovat ¢i pfiznat v jakékoli podobé podle zédkona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni U¢inném ke dni zdanitelného plnéni.

4.5. Kupni cena je stanovena jako nejvySe pfipustna, maximalni a nepfekrocitelnd, pficemz zahrnuje
vedle dodani a montazZe také instalaci, zaskoleni, zaruéni servis, pribéiné skoleni a dal3i ¢innosti
uvedené ve ¢l.3. Smlouvy, a dale zahrnuje vSechny poplatky aveskeré dal3i naklady spojené
s pInénim predmétu koupé (napf.: dopravné; skladné; naklady schvalovaciho fizeni; provedeni
predepsanych zkousek; zabezpeleni prohlaseni o vlastnostech, ¢i prohladeni o shodé; certifikatd
a atestll; prevod prdv; provedeni BTK; pojisténi; kurzové rozdily; pfipadné dané a poplatky, k
jejichz uhradé, deklarovani i pfiznani v jakékoli podobé, mlze byt Prodavajici povinen na zakladé
jakychkoli pfisludnych zahranicnich pravnich pfedpisi, apod.). Prodavajici neni opravnén uctovat
zadné dalsi ¢astky v souvislosti s plnénim dle této Smlouvy.
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4.6. Pfekroteni kupni ceny je mozné pouze, dojde-li k G¢innosti zmén pravnich predpisi, které se
tykaji vySe dané z pfidané hodnoty. V tomto pfipadé bude celkova cena upravena podle vyse
sazeb DPH platnych v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

4.7. Kupni cena za pfedmét koupé bude Kupujicim uhrazena na zékladé dafiového dokladu (faktury).
Faktura musi byt vystavena Prodévajicim a doru¢ena Kupujicimu do 10 dnil od pfeddni a pfevzeti
predmétu koupé a fadném podpisu pfedavaciho protokolu povéfenymi zastupci obou smluvnich
stran. Nedilnou soucasti faktury bude kopie predavaciho protokolu. Kupujici nebude poskytovat
béhem plnéni Smlouvy Zadné zalohy.

4.8. Splatnost faktury je 30 dnli ode dne prokazatelného doruceni faktury Kupujicimu. Terminem
Uhrady se rozumi den odepséni éastky z G¢tu Kupujiciho uvedeného v €l.1. Smlouvy.

4.9. Faktura musi obsahovat viechny néleZitosti fadného ucetniho a darfiového dokladu ve smyslu

pfislusnych pravnich piedpisl, zejména, nikoliv viak vylutné, zékona €. 235/2004 Sb., o dani
z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi:

a) oznageni povinné a opravnéné osoby, adresu, sidlo, 1CO, DIC

b) cislo dokladu

c) den odeslani a den splatnosti, den zdanitelného pInéni

d) oznaceni penézniho Ustavu a Cislo G¢tu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol

e) tuétovana Castka, DPH, ¢astka vE. DPH

f) pfedmét pInéni této Smlouvy

g) davod uctovani s odvolanim na Smlouvu

h) razitko a podpis opravnéné osoby Prodavajiciho

i) kopie pfedavaciho protokolu

j) oznaéeni projektu IROP: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001330.

4.10. V pripadé, ¥e faktura nebude mit odpovidajici naleZitosti, je Kupujici opravnén ji vratit ve Ihaté
splatnosti zpét Prodavajicimu k doplnéni, anii setak dostane do prodleni se splatnosti. Lhita
splatnosti po¢ina bézet znovu od opétovného zaslani nalezité doplnéného i opraveného dokladu.

5. MiSTO DODANI, PREVZETi PREDMETU KOUPE

5.1. Proddvajici se zavazuje pfedat Kupujicimu pfedmét koupé (vietné montaZe, uvedeni do provozu
a spinéni daldich &innosti) na vlastni naklady do sidla Kupujiciho: Stodska nemocnice, a.s.,
Hradecka 600, 333 01 Stod.

Pfesny termin predani dodéni pfistroji je Prodavajici povinen Kupujicimu oznamit alesponi 5

pracovnich dnd pfedem.

5.2. Kupujici si vyhrazuje, e po montazi a uvedeni zboZi do provozu provede v soucinnosti
s Prodavajicim technické testovani dodanych pfistrojii po dobu 1 tydne. V pfipadé, Ze technicke
parametry doddvaného zboZi nebudou odpovidat parametriim stanovenym ve ¢1.3.1., Pfiloze .1
Smlouvy nebo v nabidce Prodévajiciho podané na verejnou zakazku dle €1.2.1. Smlouvy, Kupujici
je opravnén odstoupit od Smlouvy. Pokud jiZ byla zaplacena kupni cena, je Prodavajici v tomto
pfipadé povinen Kupujicimu vratit cenu v pIné vysi.

5.3. O predani a prevzeti pfedmétu koupé (véetné montaze, uvedeni do provozu a fadného ukonceni
technického testovani) bude sepsdn pfeddvaci protokol, ktery bude podepsan povéfenymi
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zastupci obou smluvnich stran. Naklady spojené sodevzddanim zboZi v misté pInéni nese
Prodavajici. Kupujici zajisti Prodavajicimu pFistup do prostor nutnych pro plnéni dle ¢1.3. Smlouvy.
Pfed zahajenim montdZe zajisti Kupujici uzamykatelnost prostoru montaze. O kaidém pfeddni a
prevzeti pfedmétu plnéni i asti bude proveden samostatny zdépis.

5.4. Kupujici neni povinen prevzit pfedmét koupé vykazujici jakoukoliv vadu ¢i nedodélek. Prodévajici

je povinen pfi pfedani pfedmétu koupé predat Kupujicimu rovnéz doklady potfebné k fadnému
predani a naslednému uZivani predmétu koupé a jejich pfedani je podminkou pfevzeti predmétu
koupé Kupujicim.

6. DOBA DODANI A TERMINY

6.1. Prodavajici se zavazuje zahdjit plnéni pfedmétu koupé dnem nabyti U¢innosti této Smiouvy.

Prodavajici je povinen pfi realizaci této Smlouvy dodrzet nasledujici termin:

Celkové splnéni, tj. dodani novych pfistrojd dle ¢1.3.1. Smlouvy véetné pfedani, instalace, zaskoleni:
nejpozdéji do 12 tydnii po uzavieni této Smlouvy

6.2. Zména terminl je mozna pouze s pfedchozim pisemnym souhlasem Kupuijiciho.

7. PRECHOD VLASTNICKEHO PRAVA

7.1. Vlastnické pravo k pfedmétu koupé prechazi na Kupujiciho dnem fadného pfedani a prevzeti

[i¥a

pfedmétu koupé od Proddvajiciho bez vad a nedodélki na zékladé Fadné podepsaného
pfedavaciho protokolu, a to po Ffadném ukonceni technického testovani dle ¢l.5.2. Smlouvy.
Timto okamzikem prechazi na Kupujiciho rovnéz nebezpedi skody na predmétu koupé.
Odpovédnost za 3kody a ztraty, které vzniknou na pfedmétu plnéni této Smlouvy, rizika
a nebezpeci nese Prodavajici do okamziku, kdy Kupujici pfevezme predmét plnéni, pfipadné &asti
prfedmétu pinéni dle této Smlouvy.

8. ZARUKA

8.1.

8.2.

Prodavajici poskytuje Kupujicimu zaruku za jakost pfedmétu koupé pfedaného dle této Smlouvy
ve vysi min. 24 mésica.

Prodavajici se poskytnutim zaruky zavazuje, Ze dodany pfedmét koupé bude po celou zarucni
dobu zpUsobily pro pouZiti ke smluvenému, jinak k obvyklému Géelu, nebo Ze si zachové
smluveng, jinak obvyklé vlastnosti.

Proddvajici pfed uzavienim Smlouvy prohlasil, Ze v pfipadé zaniku Prodavajiciho budou zajistény
vedkeré povinnosti, které vyplyvaji z uzaviené Smlouvy, a to véetné fadného plnéni servisnich
podminek. Prodavajici garantuje, Ze v pfipadé jeho zaniku prevezme vyrobce dodaného pfistroje
vedkeré povinnosti Prodavajiciho béhem zaruéni doby, které vyplyvaji z této Smlouvy, a to za
stejnou cenu, jakou nabidl Prodavajici.

Zarucni doba zacina bézet ode dne rfadného preddni a prevzeti pfedmétu koupé od Prodavajiciho
na zékladé radné podepsaného predavaciho protokolu.
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8.3. Po celou zaruéni dobu bude Prodavajici Kupujicimu poskytovat Uplny a bezplatny zaruéni servis
véetné dodavky potfebnych nahradnich dild. Jsou vylouceny jakékoli platby ze strany Kupujiciho
spojené s komplexnim zaruénim servisem. Soucasti zaruky za jakost je téZ provadéni
bezpectnostni technické kontroly (BTK) podle zakona ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni, a to
v intervalech uréenych vyrobcem pfistroje.

8.4. Poskytovana zaruka za jakost se nevztahuje na vady, které vzniknou neopravnénym zasahem do
pfedmétu doddvky Kupujicim nebo tfeti stranou, Skodni udalosti nemajici plvod ve vyrobku,
nespravnym skladovanim po jeho pfedani Kupujicimu, nespravnou udribou ¢&i uZivanim,
neplnénim technickych podminek pro jeho provoz nebo které vzniknou neautorizovanou
opravou, Upravou €i jinou zménou vyrobku.

8.5. Kupujici je povinen ohlésit vady Prodavajicimu neprodlené poté, co je zjisti, a to pisemné na
adrese Proddvajiciho: Bohdalecka 1490/25, Michle, 101 00 Praha 10 / ztechnik@ztechnik.cz .
| reklamace odeslana Kupujicim v posledni den zaruéni Ihty se povaZuje za v€as uplatnénou.
V pisemné reklamaci musi byt vady popsany a uvedeno, jak se projevuji.

8.6. Prodavajici se zavazuje v zéru¢ni dobé nastoupit k odstranéni vad bezodkladné, nejpozdéji do 24
hodin ode dne nahladeni vady Kupujicim, nebude-li mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak.
Okamiik nahld3eni vady Kupujicim se povaZuje za uplatnéni vady vici Prodavajicimu. Bude-li to
pfipoustét charakter vady, je Prodavajici povinen odstranit vadu v misté plnéni. V opacném

pfipadé ji odstrani ve své provozovné.

8.7. Zarucni opravy provede Prodavajici bezplatné a bezodkladné s ohledem na druh vady zboZi.
Prodavajici je povinen odstranit zdvadu a uvést zboZi do provozu nejpozdéji do 48 hodin od
pfijezdu servisniho technika na misto plnéni. Lhita je dodriena téz v pripadé, pokud Prodavajici
zapUjci Kupujicimu po dobu opravy nahradni zbozi, jehoz funkénost bude pIné srovnatelna se
zbozim opravovanym. Pokud nebude zavada do 48 hodin odstranéna, bude dodano nahradni
odpovidajici zafizeni aZ do odstranéni zavady.

8.8. V této souvislosti bere Prodavajici na védomi, Ze k odstranéni vad muZe nastoupit v pracovni den
v dobé od 8:00 hod do 16:00 hod, nebude-li mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak.

8.9. O odstranéni reklamované vady sepiSi smluvni strany protokol, ve kterém potvrdi odstranéni
vady. Zaru¢ni doba se prodluzuje o dobu, ktera uplyne ode dne uplatnéni reklamované vady do
dne odstranéni této vady.

8.10. Reklamaci mlZe Kupujici uplatnit nejpozdéji do posledniho dne zdrucni doby. Prokaze-li se ve
spornych pfipadech, ze Kupujici reklamoval neopravnéné, nahradi Kupujici Prodavajicimu naklady
vzniklé v souvislosti s odstranénim vad.

8.11. Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze vyménéné a nahrazené vadné dily se stavaji majetkem
Prodavajiciho.

9. PRAVA Z VADNEHO PLNENI

9.1. Prodavajici odevzda Kupujicimu pfedmét koupé v ujednaném mnoZstvi, jakosti a provedeni, bez
pravnich ¢i faktickych vad, soucasné provede veskeré souvisejici ¢innosti dle ¢1.3.1. Smlouvy.
Prodavajici odpovida za vady pfedmétu koupé v plném rozsahu dle pfislusnych ustanoveni § 2099
a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku.

9.2. Vadou se rozumi odchylka v mnoistvi, jakosti a provedeni pfedmétu koupé, jeZ uréuje tato
Smlouva nebo obecné zdvazné prdvni predpisy. Prodavajici odpovidd za vady zjevné, skryté
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i pravni, které ma pfedmét koupé v dobé jeho preddani Kupujicimu a déle za ty, které se na
pfedmétu koupé vyskytnou v zarucni dobé. Pravo Kupujiciho z vadného plnéni zaklada vada,
kterou ma pfedmét koupé pri pfechodu nebezpedi Skody na Kupujiciho, byt se projevi az pozdéji.
Pravo Kupujiciho zaloZi i pozdéji vznikla vada, kterou Prodavajici zpUsobil porusenim své
povinnosti.

9.3. Prodavajici prohladuje, Ze je vyluénym vlastnikem pfedmétu koupé, Ze na pfedmétu koupé
nevaznou 7adnd prava tfetich osob a Ze neni dana Zadna prekaika, kterd by mu branila
s pfedmétem koupé podle této Smlouvy disponovat. Prodavajici dale prohladuje, Ze pfedmét
koupé nemad Zadné vady.

9.4. Kupujici je povinen predmét koupé zkontrolovat bezprostfedné po jeho pfevzeti tak, aby zjistil
vady, které je moiné zjistit pfi vynaloZeni odborné péce. Zjevné kvalitativni a kvantitativni vady
musi byt oznameny pfri prevzeti pfedmétu koupé za ucasti zastupce nebo dopravce Prodévajiciho,
ktery tuto skuteénost potvrdi. Kupujici pfi ozndameni vady, nebo bez zbyteéného odkladu po
oznameni vady, zvoli postup v souladu s § 2106 odst. 1 zék. €. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku.
Za podstatnou vadu se povaZuji i vady v dokladech, jeZ jsou nutné k prevzeti a k uzivani predmétu
koupé, jakoz i v dalSich dokladech stanovenych ve Smlouvé.

9.5. Prava zvadného plInéni a zaruky za jakost musi byt uplatnéna v pisemné formé na misté pfi
pFevzeti pfedmétu koupé anebo prostiednictvim e-mailu, s popisem vady. Prodévajici je povinen
potvrdit prijeti tohoto ozndmeni obratem a vyfidit ho zplsobem, ktery Kupujici zvoli v souladu
s § 2106 odst. 1 zak. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku. V pfipadé odstranéni vady se sjednéva
IhaGta v délce 24 hodin od nahlaseni vady Kupujicim na nastoupeni k odstranéni vady. Vada musi
byt odstranéna bezplatné a bezodkladné, nejpozdéji viak do 48 hodin od pfijezdu servisniho
technika na misto pinéni. Pokud Prodavajici svoji povinnost nesplni, ma Kupujici prévo poZadovat
pfiméfenou slevu z kupni ceny za predmét koupé ¢i od této Smlouvy odstoupit.

10. UKONCENI SMLOUVY

10.1 Tato Smlouva miZe byt ukoncena:

a) pisemnou dohodou smluvnich stran;
b) odstoupenim od Smlouvy z dGvod( stanovenych v této Smlouvé nebo zakonem.

10.2. Od této Smlouvy mdze smluvni strana odstoupit pro podstatné poruseni smluvni povinnosti
druhou stranou. Za podstatné poruseni smluvni povinnosti se zejména povaZuje:

a) na strané Kupujiciho nezaplaceni Kupni ceny podle této Smlouvy ve Ihité delsi 60 dni po dni

splatnosti prislusné faktury,

b) na strané Prodavajiciho, jestliZze pfedmét koupé (nebo jeho ¢ast), nebude fadné dodan
v dohodnutém terminu tak, aby Prodavajicimu vzniklo pravo na thradu kupni ceny (nebo jeji
¢asti) vystavenim pfislusné faktury,

c) na strané Proddvajiciho, jestliZe pfedmét koupé neobstoji v technickém testovéni podle
¢1.5.2. Smiouvy,
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d) na strané Prodavajiciho, jestlize pfedmét koupé& nebude mit vlastnosti deklarované
Prodavajicim v této Smlouvé Ci vlastnosti z této Smlouvy vyplyvajici, zejména bude-li dodano
zboii s nevyhovujicimi technickymi parametry poZzadovanymi Kupujicim,

e) na strané Prodavajiciho, jestlize ve své nabidce v ramci vefejné zakazky dle ¢l.2.1. Smlouvy
uved| informace nebo doklady, které neodpovidaji skute¢nosti a mély nebo mohly mit vliv na
vysledek zadavaciho fizeni,

f) nastrané Prodavajiciho, jestlize bude zahajeno insolven¢ni fizeni u Prodavajiciho.

10.3. V pripadé poruseni daldich smluvnich povinnosti (jako je zejména Ffadné provedeni zaruénich
oprav), je druha strana opravnéna od Smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze strana, ktera je v prodleni,
nesplni svou povinnost ani v dodatecné primérené IhGté, ktera ji k tomu byla poskytnuta.

10.4. Odstoupeni od této Smlouvy musi smluvni strana ucinit pisemné, bez zbyte¢ného odkladu poté,
co se o porudeni dovédéla. U€inky odstoupeni od Smlouvy nastanou dnem, kdy bude pisemné
odstoupeni doruceno druhé strané.

10.5. V pfipadé odstoupeni od této Smlouvy jsou smluvni strany povinny vypofddat své vzajemné
zavazky a pohledavky stanovené v zakoné nebo v této Smlouvé, a to do 30 dnl od pravnich
G€inkd odstoupeni, nebo v dohodnuté lhaté. Odstoupenim od Smlouvy se zavazek zruduje od
pocatku.

10.6. V pfipadé odstoupeni od této Smlouvy Kupujicim pro podstatné poruseni smluvni povinnosti
Prodavajicim, je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu pfipadnou vzniklou Gjmu (majetkovou
i nemajetkovoul).

11. SANKCNI USTANOVENI

11.1. V pfipadé prodleni Prodavajiciho se splnénim jeho zavazku z této Smlouvy, pfedeviim bude-li
Prodavajici v prodleni sterminem predani pfedmétu koupé (véetné montdie ¢ uvedeni do
provozu), tzn. nepreda-li Prodavajici pfedmét koupé ve stanovené Ih(ité, je Prodavajici povinen
uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3000,- K¢ za kazdy zapocaty den prodleni.

11.2. V pripadé prodleni Kupujiciho suhradou faktury, je Prodavajici opravnén uplatnit vici
Kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i 1000,- K¢ za kaZdy (i zapocaty) den prodleni s dhradou faktury.

11.3. V pfipadé nedodrZeni ve Smlouvé uvedené (Ci jinak dohodnuté) Ihity pro provedeni zaruéni
opravy, je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 5.000,- K¢ za kazdych
(i zapocatych) 24 hodin prodleni, o které byla lhiita pfekro¢ena, maximalné viak do 100 %
pofizovaci ceny opravovaného pfistroje. To neplati, pokud je v€as zapljéeno nahradni zboiZi dle
¢1.8.7. Smlouvy.

11.4. Vpfipadé prodleni Prodavajiciho snastupem kodstranéni vad, nahlasenych Kupujicim,
je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000,- K¢ za kaZdy (i zapocaty)
den prodleni.

11.5. Jestlize sozndamenim o zméné poddodavatele, ktery prokdzal cast kvalifikace, nepredloZi
Prodavajici kvalifikaéni doklady nového poddodavatele, je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu
smluvni pokutu ve vy3i 300,- K¢ za kazdy zapocaty den prodleni s dodanim kvalifikacnich doklada.
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V pfipadé, Ze Prodavajici zméni kvalifikovanou osobu (technika) bez pisemného souhlasu
Kupujiciho, je povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10 000,- K¢ za kaidé zjisténé
poruseni.

11.6. Jestlize Prodavajici nezajisti fadné poskytovani pozarucniho servisu dle ¢l.13.3. Smlouvy, je
povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K¢ za kazdy mésic, ve kterém
Prodévajici pozarucni servis nezajistil.

11.7. Strana povinna musi uhradit strané opravnéné smluvni sankce (smluvni pokuty) nejpozdéji do
15 kalendafnich dnli ode dne obdrZeni pfislusného vyuctovéani od druhé smluvni strany.

11.8. Zaplacenim smluvni pokuty nezanika povinnost Prodavajiciho zavazek splnit a neni tim dotéeno
pravo Kupujiciho na nahradu $kody, kterd nesplnénim povinnosti vznikla. Pfi porudeni nékolika
povinnosti Ize narokovat vice smluvnich pokut vedle sebe.

11.9. Po zaplaceni smluvnich sankci dle této Smlouvy neni dotéen narok Kupujiciho na nahradu skody
v Castce prevysujici zaplacenou smluvni pokutu. Zaplaceni smluvni pokuty nema vliv na trvani
zavazk, které vyplyvaji ze Smlouvy.

12. OCHRANA OSOBNICH A CITLIVYCH UDAJU

12.1. Béhem pInéni pfedmétu této Smlouvy a poskytovani zaruéniho servisu bude mit Prodavajici
pristup k pocitaovym datim z dodanych pfistrojd, ktera mohou obsahovat osobni &i citlivé
udaje. V pfipadé, ze se Prodavajici pfi plnéni této Smlouvy dostane do kontaktu s osobnimi ¢i
citlivymi adaji, je povinen o nich zachovavat naprostou miéenlivost, a to i po ukonceni této
Smiouvy. Prodavajici je povinen zpracovavat osobni a citlivé Gdaje pouze v rozsahu nezbytném
pro plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy.

12.2. Kupuijici jako spravce ve smyslu zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajd, v platném
znéni, poskytuje Prodavajicimu jako zpracovateli moZnost zpracovani osobnich a citlivych Gdajh
ve smyslu § 4 citovaného zakona.

12.3. Pokud je soucasti pfedmétu Smlouvy dodavka softwarovych produktdi, pak Prodavajici
vyhrazuje Kupujicimu ¢&asové neomezené, nikoliv vyhradni a prenosné pravo uZivat tyto
softwarové produkty a zafizeni, se kterym byly dodany, v nezménéné formé a pro stanovené
ucely. Uplata za uZivani software je zahrnuta v kupni cené.

13. OSTATNI USTANOVENI

13.1. Prodavajici je povinen spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly podle zédkona €. 320/2001 Sb.,
o financni kontrole, v platném znéni. Prodavajici na vyzvdni a ve spolupraci s Kupujicim
(zadavatelem) poskytne kontrolnimu organu jakékoliv dokumenty vztahujici se k realizaci verejné
zakazky a pfedmétu Smlouvy, poda potiebné informace a umozni vstup do svého sidla nebo
jakychkoli daldich prostor a pozemki souvisejicich srealizaci vefejné zakazky. Prodavajici
poskytne na vyzvu kontrolnimu organu své dafiové Uc&etnictvi nebo darovou evidenci
k nahlédnuti v rozsahu, ktery souvisi s vefejnou zakazkou ¢i s plnénim Smlouvy. Prodavajici je
dale povinen provést vpoZadovaném terminu, rozsahu a kvalité opatifeni k odstranéni
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kontrolnich zjisténi, o ¢emZ bezodkladné informuje kontrolni organ a Kupujiciho. Kontrolnimi
organy se rozumi osoby povéfené ke kontrole Evropskou komisi, Evropskym ucetnim dvorem,
Nejvy3sim kontrolnim ufadem, Ministerstvem financi CR, jakoi i dalSimi orgény opravnénymi
k vykonu kontroly. Prodavajici poskytne potfebnou soucinnost v pfipadé kontroly VZ a projektu
ze strany Integrovaného regionainiho operacniho programu (IROP).

13.2. Prodavajici je povinen k plnéni této Smlouvy vyuZit pouze téch poddodavatell, které uved|
v nabidce na vefejnou zakdzku dle ¢l.2.1. Smlouvy. Zména poddodavatele je moina jen
s pfedchozim pisemnym souhlasem Kupujiciho. Pokud se jednd o zménu poddodavatele
prokazujiciho kvalifikaci, musi Prodavajici dolozit s oznameni veskeré kvalifikacni doklady
nového poddodavatele.

13.3. Prodavajici prohlasuje, Ze je osobou odpovédnou za zaruéni servis dodanych pfistroji.
Prodavajici se zavazuje zajistit pozaruéni servis dodanych pfistroji po dobu alespoi 72 mésicl
po skonceni zéruc¢ni doby. Soulasti pozarucniho servisu jsou i pravidelné BTK, jejichz naklady
nesmi celkem presdhnout 6 000,- K¢ v€é. DPH za rok za vSechna dodand zafizeni, vCetné
cestovného.

13.4. Odpovédnost za skodu se fidi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zdkonik.

14. KOMUNIKACE

14.1. Vedkera sdéleni ¢i jind jednani smluvnich stran podle této Smlouvy budou adresovany nize
uvedenym zastupctm smluvnich stran, a to v ¢eském jazyce.

14.2. Pokud tato Smlouva vyZaduje pro urcité sdéleni ¢i jiné jednani smluvnich stran pisemnou
formu, bude takové sdéleni zaslano prostiednictvim e-mailu opatfeného zaru€enym
elektronickym podpisem zastupce smluvni strany na e-mail kontaktni osoby druhé smluvni
strany, popf. zaslano prostfednictvim poskytovatele postovnich sluZzeb na adresu sidla prislusné
smluvni strany krukdm zastupce této strany podle této Smlouvy. Upozornéni na poruseni
Smlouvy a odstoupeni od Smlouvy musi mit pisemnou formu a musi byt zaslany postou jako
doporuéené zasilky a soucasné elektronicky kontaktni osobé dle ¢l.14.4. Smlouvy.

14.3. VyZaduje-li tato Smlouva, aby urcité sdéleni ¢i jiné jednani smluvnich stran bylo ucinéno
pisemné vurcité lhuté, je tato lhdta zachovana, pokud je sdéleni nebo uUkon doruceno
elektronicky na e-mail zastupce druhé smluvni strany podle této Smlouvy. Pokud smluvni strana
nepotvrdi doru¢eni, ma se za to, Ze zprava byla dorucena tfeti pracovni den po odeslani e-mailu.

14.4. Smluvni strany dohodly, Ze v komunikaci ve vécech plnéni této Smlouvy je budou zastupovat
nasledujici osoby:

Prodavajici prohladuje, Ze povéfil nize uvedenou osobu k jednani svym jménem ve vécech
souvisejicich s realizaci této Smlouvy vcetné predani predmétu koupé:

Jméno: Ing. Daniela Starikovd
E-mail: dstankova@ztechnik.cz
Tel.: +420 725 265 416
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Prodavajici prohlasuje, Ze povéfil nize uvedenou osobu ke kvalifikovanému provadéni zaskoleni
a k udrzhé dodanych pfistroj:

Jméno: Frantisek Karel/Adam Skokan
E-mail: serviszt@olympus.cz
Tel.: 724 164 493/602 576 713

Kupujici prohladuje, ze povéfil nize uvedenou osobu k jednani svym jménem ve vécech souvisejicich
s realizaci této Smlouvy véetné prevzeti pfedmétu koupé:

Jméno: MUDr. Alan Sutnar, Ph.D., pfedseda pfedstavenstva
E-mail: sutnar.alan@nemocnice-stod.cz
Tel.: +420377 193 611

15. ZAVERECNA USTANOVENI

15.1. Tato Smlouva se fidi ¢eskym pravem. Otdzky v této Smlouvé neupravené se fidi pfislusSnymi
ustanovenimi zdkona ¢. 89/2012 Sh., obdanského zakoniku, ve znéni pozdé&jSich predpis(.
Jakykoliv spor vznikly z této Smlouvy nebo v souvislosti s ni bude spadat do soudni pravomoci
ceského soudu mistné prislusného dle sidla Kupujiciho.

15.2. Smlouva je vypracovana ve trech vyhotovenich s platnosti origindlu, z nichZ po dvou obdrZi
Kupujici a po jednom Prodavajici.

15.3. Smlouvu lze ménit ¢i doplfiovat pouze pisemnymi, vzestupné a souvisle Cislovanymi dodatky
podepsanymi obéma smluvnimi stranami.

15.4. Pokud by kterékoli ustanoveni této Smlouvy bylo shledano neplatnym &i nevykonatelnym,
ostatni ustanoveni Smlouvy tim zdstdvaji nedotcena.

15.5. Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavfeni a ucinnosti dnem uvefejnéni v Registru smluv.

15.6. Smluvni strany souhlasi stim, Ze tato Smlouva vcetné pfiloh a pfipadnych dodatkd bude
uvefejnéna v Registru smluv sodkazem na profilu zadavatele (Kupujiciho) v elektronickém
nastroji E-ZAK (https://ezak.cnpk.cz). Smluvni strany se dohodly, Ze Kupujici zajisti uvefejnéni
Smilouvy ¢i dodatku v Registru smluv do 15 dnll po uzavreni.

15.7. Nastanou-li u nékteré ze stran skutecnosti branici fadnému pInéni této Smlouvy, je povinna to
ihned bez zbytecného odkladu oznamit druhé strané a vyvolat jednani zdstupch Kupujiciho
a Prodavajiciho.

15.8. Veskeré pripadné dohody ucinéné pred podpisem této Smlouvy a v jejim obsahu nezahrnuté
pozbyvaji dnem uzavieni této Smlouvy platnosti.

15.9. Nedilnou soucasti této Smlouvy je nasledujici pfiloha:

Ptiloha €. 1: Technicka specifikace
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15.10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si text Smlouvy fadné precetly, souhlasi sjejim obsahem,
Smlouva byla sepsana urcité, srozumitelné, na zdkladé jejich pravé a svobodné viile a na dikaz
toho obé smluvni strany pfipojuji své podpisy.

VPrazedne 70 -02- 2018 Ve Stodudne 4 4. 201

Richard Krutina MUDr. Alan Sutnar, Ph.D.

jednatel predseda pfedstavenstva
ZTECHNIK s.r.o. Stodska nemocnice, a.s.

za Prodavajiciho

mistopregteda predstavenstva
Stodska nemocnice, a.s.

za Kupuijiciho

Stranka 12z12



980T9€9Z :0QI
PO3IS TO £E€ ‘009 B)}O3pPEIH
'S'B ‘921Ud0Wau BYSPO]S [91eAepez

1U3Z}J WRUIJAI0 A euBARPEZ AARPOP BU BYZE)eZ BU[3BA JUjIWIpEN

»1udneqAa 9y)d1doxsopua — 329d uzeneu adeziuidpoW — *S* ‘IIUIOWBU BYSPOIS”

:eyzeyez eulatap

J131VAVAOQA 30VNI4ID3dS INLSYIA




zaq Ausgjopon 3l JopjRuoy ‘elgAs aloipz wiAIupasisod
aznod 1zagn  9ydidoysopusospiay  ndoysopua  juafodyd -
Y2i20.43 Y231 9A NSNQN] OYID9PBARZ JSOYN) BU|LIARISRU -
eAaJis lwnnuyez jwAinso poyanud 1spejy auzedAa 13)inuzown
nsngnl 11SeY IUleIsIp A §3sn Iu|igiXal4 220sAA ew doysopus -
Aso Jujeipel oyal wajoy
nsngn} 9dejol sousyd Auuipn 320sAa alnuzown doysopus -
:12aA noyaidoysopus s Juslodoad e nsngnj a18ojouyda ]
‘(ALuoIUYSAY3BIH) 10S/080T ALAH
N1BWIOJ A WIUSSIZOd WANOSAA s d1D QDD Auaaieq - WISAS |oBAOZRIQOZ
"(Z€-S79:8£°€T0T I50pug 1593U10435ED "UoNEdYISSE (3DIN) d1dodsopu]
|e10240(0) |euoneusdiul SuiBew| pueg-mollen 3yl JO  UCLEpljeA
‘BUIOUIDIED BAISBAUL |Bsoonwgns dasp jo uondipaid didodsopul ‘je 18
D NIM3H ‘S ejeue] ‘N 1yseAey “ideu) 221qnJ3 121ABI] 1SB|GO A NWIOUIDIEY
lpels  yojueniul  pyeIep e nuaed yoAyidojojuo  nyisouselp
nousepa e nousajd oid weuzAn uenojuswmjop 3 aJniesSl| A
"A22 YoAugoup e dlugasela apediid ojwol A ‘BAIAIEQ OYIUASLY NjNyajow
1ifnyesqo anpjnais Juazeaqoz oyjsdaj nojeispod af zod ‘waulgo|Boway
B19As 22diosge AyaLp Awixew s 1njauoy ya|ap YyaAroua ewsed eueigAn
"(0119As 3UB|aZ) WU OpS B (0]19AS 2JPOW) WU ST WI|0) BUBAOIIUDD
A319p YyoAroula ewsed exzn eyznAa nosl 13Se|qo sueA0t0zOd JUSJIDASO
¥ ‘luezeiqoz oyanowsedoyzn 1MznAa  alnuzown  do)SOUO|OYOIPIA
‘pode epjas IWezouals ‘1Iizodsip no3IIWOoI_UR NOUZ)1GO
S nmaped n | eAasf1s oyaisnpy ndoysouojoy ogau ndodsoplowsis
1id oidessy e AynsouSelp juspanoid alnuzown doysouo|o)O3pPIA

sndwA|Q 32qoJAA 106TH-4D

ONV

aoeyy1ads exdiuyda) —
az 7 "2 azop4d A Ausaouels nosl ajaienepez
Mnepezod e Asawesed @y21UYda} JURWILIW

N aH doysouojo)0apIA

1zo0qz oyauazigou sidod Auqoipod — 3ja1pAbpop 320y1f123ds DyIIUYIAL

{191000p0p
a4aqAa o judop)

IN/ONY
¢2]210ADPOZ
Aynoppzod
jujpwiuiwd
1z0qz 3[nujds

sy 313204

Ayzojod

byz0jod 01519

9Ja1eAaepop Aueu)s 9z 120qz oyudzjqeu dey1aads exduyIa L




B[39As 23d10sqe Ajalp Awixew s 1lnja1oy 33|9p YyaArouja ewsed eueigAn
‘(op3anas guafez) WU QS e (0[19AS BJPOW) WU GTH WI0Y BUBACIIUDD
N2I1PP YaAroua ewsed eyzn eyznAa nosl n1sejqo aueaolozod 1UB|IRASO
% ‘luszeiqoz oypaowsedoyzn miznAa  alnuyzown  doysoliseSoapip

‘(ALuomiuyagysiH) 105/080T ALAH
N1ew.o) an wiuasizod WAYosAa s di3 gdD Aunaieq - wisAs jpeAozeIgOZ

sndwAjQ 32G0oJAA G8TH-41D

ONV

30.yy10ads exdiuyds) —
azZ Z "2 2z0|id A Auanouels nosl ajaieaepez
Aynepezod e Answesed 3yd1uyIa] IUjEWILIW

aH doyjsosyseSoapin

(06T-A1D) 2119As oyauapNIs Walolpz as e (06T-AD) Wa4053204d0IPIA S
eljiqiredwoy eugisifez af aesdo Jusas ‘Jueaey — penyis youusdisws gpedyd
A "STE 921UDOWBU BYSPOIS 3[21eARpeRZ 115IA00RId Bu AwalsAs 1wAdIdoysopuaoapia
lwpileaels (wasa as (Aunfods e Anljuaseus ‘Aujanis auwsaleza) jupqriedwoy
- Aujpnfodoud gujd ansaaur yaizoyopayd Auesyso npoanp z af doxsouo|oyoapIA

‘|euey Anoydejdo Aunepiid ew doxsouo|oyoapia
.09T eAdjop -
09T eaeadop -
08T 0Iop -
,08T nioyeu -
:32e|NUE Yeszol — Jsed eanoqAyQ
Wi £ ‘g Jpwinud JudiuA - jeuey JUAOde.d
Www 0’5007 eYIPP BAON[D -
Www 0‘089T ey9p uacdesd -
wuw g‘zT nsngny Jawnud luasz - -
ww Z‘eT 22u0y oyjujeisip sswnud juasz - -
1snqni pgpeaez
Www Q‘s aouoy
OYjujelsSip po BlBIUSWNIISUI JSOUSB|EPZA [DBAOSI|ZO JUBWIUIW -
wuw oQT - Z 3jod exgnoly -
psjyod Awyd npajyod spws -
.01 @l0od duioz -
1waysAs Apndo
"11SB|O SUBAOJI3SAA JUD|IBASO
oyaulgwounos Juisifez oud ndoxsopua PDUOY WIURISIP A (}2202
U2AUPOAO[I2AS) uade|A YIAUPOAOIBAS ANZBAS 11} ew dO¥SOUO|0N03PIA
mAD yarupaepuels 1yznod




(06T-A1D) B32AS Oyauapnls wialoipz as e (06T-AD) Wa1052204d0O3PIA S
ell|iquedwoy eugisifez af aesdo JusAa ‘eaey — 1DenUS Yorujuadiawa gpedyyd
A\ 'S’B 331UD0OLWIBU BYSPOIS Sf21eAepeZ 135IA00ead BU AWlsAS IWAYIIdO)SOPUBCapPIA
twojleaels 1wasa as (Aupiifods B Aaljuaseus ‘Auj@aan|s guwaleza) upgneduwoy
- Aujanlodoud auid ansaaur yajzoyopad Auesyso npoanp z af doysosiseSospia

00T eASIOp -
.00T eaeadop -
LO06nop -
L,0TZ nioyeu -
:@denue yeszod —1se3 eA0gAyQ e
‘WW g7 Jawnud JUJIUA - [BUBY JUADDBIY e
W 0°0SET BAIPP BAOHDD -
ww Q‘0£0T ey9p Junodesd -
wuw z‘6 nsngn) sgwnud juasz -
Ww z‘s 22u0y oylujelsip Jawnid uasz - -
1SNQN] |99PeARZ e
Wi Q'€ aduoy oylu|elsip
PO BLIEIUBWINIISUI JSOUD|BPZA |JBAOSIZOJ JUBWIUIL -
ww oot - Z ?jod eygnoly -
pajyod Awpd npsjyod Jgws -
LOvT 9jod guioz -
‘walsAs Apondp e
"n1An) yojupaepuels miznod zag Ausalopoa af J034au0y ‘e[19As aloupz
wiAIup3isodd aznod 1zaa oidoysopuacapiay ndoysopua jusfodud e
"(2€-529:8£'€T0T 250pUT 1531U10J15ED "UOIIBILISSE)D (IDIN) 21dodsopul
[e10240(00) |euoneusaiul] Suidew| pueg-moJleN 3yl JO  uolepijea
BwWoOUIDIR)Y 3AIseaul |esoonwigns daap jo uoldipald aidoasopul ‘je 18
O 11aMaH ‘S eyeue] ‘N lyseAeH "jdeu) 201qnJy J21ABI} 1SB|GO A NWOUIDIEY
1peis  yowjediul  pye1ep e niused  yaAyaiBojojuo  nyisouselp
nousega e nousajd oud weuzAn upaojuswnyop Bl @Jnjesa| A
"A92 YoAugoup e J1ugaseia gped)sd 0IWO03 A ‘BAIAIBQ OYJUARLY NINYI|OW
1Inyesqo Jnpjnils juazeiqoz oyjsda) nojeispod af zod ‘wauigo|Sowiay




W T 85u0y oyiuleisip Jawnid Juasz

Wi Qg 32Uy oylujelsip

PO ELIRIUSWINIISUl JSOUS|EPZA |JIBAOSIZOJ JUjEWIUIL
ww oS - € ajod exqnojy

pajyod Awiid npajyod saws

.06 9jod au.oz

snqny 12apenez

‘wsAs Ayondo

L]

sndwA|Q 32q0JAA d1-41

ONV

0ey14109ds eya1uyd9) —

QzZ T "2 9z0|id A Audnouels nosl ajalesepez
Mjaepezod e Aswesed ayd1uyda) JujRWIUIW
doysoyduoaqoapip

"(06T-A1D) B32AS
oypuapnis waloipz as e (0RT-AD) walosadoidoapias eljiqiiedwoy eudisifez
al aesdo -usAe ‘lieaey — joenus ydlujuasSiswa gpedyd A ‘SR adudowau
B)Spo1s ajo1enepez nsinodeld eu AwaisAs 1whydidoysopusoapia jwidifeaels
lwasa as (Aupsnfods e Aajjuaseus ‘Aujaiipn|s auwaleza) jupqizedwoy - Aunfodoud
au|d a1sanul yajzoyopasd Auesyso npoanp z af doysoyduoiqosqly Axdnnadess)

*11SOUS} NYSNOYZ

oid |aqey e epans [oupz Anouadojey Ausousid af Ayaepop nseznos

.0ET DIop
.08T nioyeu

:92e|NUe Yyeszod — 15e3 erogAyQ
W 87 Jawnud JuliuA - |euey JuAodeld

Ww 0068 B[P BADY|3D

ww 0’009 eyjep luaodeid

wuw g‘g nsngni sgwnud Junaz

Ww gg 22u0y oyluelsip Jawnid juaaz

wiw Qg 92Uy oylueisip

PO BLRIUBWINIISUI 1SOUIIEPZA 1DBAOSHZOJ UBWIUIW
wuw 0§ - £ ajod eyqnojy

pajyod Awnid npajyod Jaws

,0ZT 3jod suioz

isngny papenez

:wiR1sAs Aypndo

sndwA|Q 92q0JAA Z31-419

ONV

0ey14109ds eYdIuYd9] —

Qz ¢ "2 9zo)14d A Auanouels nosl ajajenepez
Aynepezod e Alawesed 9xyd1uyd9) JujpWIUIW
doyjsoyduoaqoaqiy Apninadesa)




od uipoy 9| auewuil nqop od [UBAOPE[3S OYaUPS[SEU JSOUZOJN e
‘TUISNS BQOP BU[SJIABISEN e
“YONpZA IU[BUIDIPAW AUIDE[IS BU [NPOUI O JUSLISZOL JSOUZON e

“Ieq

§°0 xew nyep) Ld Ajeuey rwisjur eu wjuafodiid nyanpza oyujeuIdpaw
oypuaeis wiugueya wAnznaidou ndoysopua juagns [upIup e
‘ndodsopus § 0qau { IS[EP BU [NPOWI O JUJISZOI ISOUZOJN e
ndodsOpua § IUASPARZ TU[BYILIA BU WIPISAS AUSPARZ AUADJ e

“20)QJUIZOPAT QUPI[SEU LISOUINU Z3( ‘NIOINIJUIZIP WINOLLWOINE A
oyaquizap od ndodysopua ysIu[iqIxafj IUBAOPR[YS B JUISNS BU RUIDL[] o

sndwA[Q 93qo14a @ Ppom snid DAA

ONV

soe1y10ads eydluyda) —

QzZ T 2 9z0|lid A Auanouels nos[ aj@1enepez
Aynepezod e Ajawesed 221Uyda] JujeWIUIW
ndoysopua yojujiqixayly

lueAopep|s B Uuasns eu UuLD|S

iy

(06T-AT1D) B139AS oyuapnis walolpz as e (06T-AD) Walosad0idoapia s
eyjignedwoy eugisifez af aesdo “Juana ‘luesey — penys yauuadiawa apedud
A 'S'B 32IUI0WIBU BYSPOIS 3|31eAepez 11sinodesd eu AwisAs 1WAYIdONSOPUS0IPIA
lwpifeaels 1waga as (Auaifods e Aaluaseus ‘Aujaan|s auwsaleza) jupgiedwoy
- Aujanfodoud aud ansaaul yoizoyopayd Aueiydo npoanp z af dojsoysuoiqoapip

"(222AW) nJoPjaUIZEP WHIIIBWOINE ‘NPEIISIS 9A JU[DIBAOZI|IIDIS e
‘ujajouod U4 e
‘1119}eq BPES JUPBIYBN e
‘loipz @37 eu 11U91EQ 11IGRU NABLS JOIBYIPU| e
"uIpoy 00000T ujewlurw af 037 3SOUI0AZ e
oi8ojouyda1 Q3] e
‘e12As [01pz Q31 )UjIGON

"13S0US] BY23SN0NZ B B|19AS [04pz 37 AnolIaIeq 3l AyARpOp 115EQNOS
'8/01pz 0Y3U|9IZAS OYIAO)IS
ogau epaas aloupz @3] oysaoueleq ‘oyujiqow luafodiyd souzop e
LOET Nlop -
,081 nioyeu -
‘@de|nuUe Yeszod —1sey eAogAyQ e
‘W 9z Jawnud JUJIUA - [euey [UAOJRL e
WW 0'SS8 BY[9P BAOYDD -
ww 0009 ey|9p lunooead -
ww z‘g nsngnj Jawrud juasz - -




‘ndoysopua 99)3JUIZIP BYIIWAYIOUWLI |

‘ndoysopu2 oyru[IqIXa)) oyoupal 19}JUIZAp B [UQISI YoljRWOINE

01d uagun af - ndodsopua 2032juIzap e julsip old npAyepyetein|s 1zeq eu
53001d (pAyspiereInD)) v O — ndodysopua JOP{IJUIZap ANIBWOINE JU[J

sndwijQ 32qo1£a VO snjd 7@ Ly-1uru

ONV

a7 T 2 220|14d A Audnouels nos| a|aieaepez
Mnepezod e Aijswesed 9321uy2d) IUjBWIUIW
ndoysopua

Jopjejuizap Aypijewoiny

'S'B 90TUOOUIAU BYSPOIS d[aleAepez
nsisooeid eu Aoysopuaoepia rwdlfeapss 1waga s (eupdifods e pArjuageus
‘pupanngs guwialeza) Iupiquedwoy - eupenlodosd upd onsasaur yojzoyopard
Aueryoo npoanpz of ndojsopua ySIujIqIX3[} [UBAOPE[S B [UJSNS BU ULDS

83007 1soujowry -

A 6o Arowoy walqo -

WLy exqnofy -

wwOgg | eyus -

WWQE [T BYSAA -

MO0ST eganods xew -

A0£T hadeu oafedeu -

d0dLe6'66/1¢ 0 edey 0y -

o£t- Poq Ausol -

uruy] 001 “Xew nyanpza yonad -

nyonpza oyasodep [oipz yuIsixs -

:Anaurered oyommyoa,

‘Auai3Ay wnyaepezod TAOYAA 2191 ‘TUBAODE[YS QU[QIBAOPI[EA

ar 4y ney

upeyynuapt said 1aoyruaoseld nwiguguaeido aznod QuLs 1USIAIIN
‘njoxojoad ysn oid gureysn ¥ weafodiid yeaouzown

ueayzol di/d 1N se4d e nosaipe [ 1wse[a usaeqha [aued 1oepejaQ
‘pode wiuagnsn

paid ndoysopue nnwilAA ‘QULDYS 9JoAp 2uaJAa10 vu “ideu wruguiozodn
WAAONNAZ 35 [UISR[Y YOAAOQATD Juazelqoz ‘doysopua Apzey oixd
[ugAOpER[S © 1uagns nqop Iolleakqz ‘ndoysopua oypuazoja a0 yyrjuapl
‘tuagns Aqop 1uaaeiseu oid walsjdsip wAaoyK1op s joued roepeaQ)
g vddH

s91d walole[uaA WwAugArIsaA oygugpearld ‘nwgisAs oysudo) oypuaeprid
niznod zaq A101da1 gaoloyod wayonpza ndoysopua tuagns 1slpup
"a0d[ajuIZap Is[ep oyal nsounu zaq 1oyuUIZap




"S'B 22IUDOWAU BYSPO)S d[aieAepez nsiaooeld eu A0qsopuaoaplA [WIdIEAR)S 1A
as (Aupalods e Larjuaseus ‘Kupaugns guwaleza) wpquedwoy - Aujaifodoid puid
ansaaul yarzoyopayd Aueiyso npoanp z 2f ndoysopua ropjajuizep Asjoneuwiomy

Juguz wipwield A “yoropapsod YIAYIIOARIPZ 0 “qS $10T/89T R BUOYPZ
"2A QAIIR[SIS9] Pysdouan 1 23599 alnaoyAa gupd Jopyajuizep Aponewiony e
b4
-€88ST OSI NA NSQ Ajaepezod s npenos A af Jopjajuizep Apnewomy e
‘Auguipz puwafeza yoilal
11SOUZOW [UIPNO[AA 0Jd 19)9JUIZIP BU ID{IUQOSEZ UBAOPOY MIIUBYIIN e
‘ns9501d WIYYQ WIUBAONO[q WA O1EWIOINE
B WIUBIARZN WAYIIU0N]2 s npajdop sudopjAa nosl alonsud atoaq e
‘1o1zodsip y of nwgsAS 9JBUILBIUONIPOINE ISOUZOA] e
‘doysopua eu 250% WA S 0 BUBA e
‘zoaoxd A1a1oynorp oxd
uaun af e apa1 Awwyy [1T0[OUYD3) [[990 QA0ZAIAU J[LIYII[SN Z USQOIAA O e
"poaid £ydLape
AaozeLn e pedpo Auzaq ‘nyjfodiid rupoaopoa nouzaq :isouaaeidid
TugaAe)s lujpwriui afmpez4AA ‘Wwur )09 Y X 0S8 A X 009 § — ARWZ0Y e
"SNYAD JUDYIJUIZOPOINE [PRAOL] o
‘Kjo]dey e npoys AQOp 1USZRIQO7 e
"WI2QIUFUIOIUOT §
roexdnjods aa Apoa rudnisa aoeurwejuoyap Jupisifez oid expoupal A e
"Apoa euaeldn pueAOIZoUl QU[J e
'nsa201d nqop noja2 od ndodsopua 13S0USY) B[OJUOY BYINBWOINY e
THEIRYD
92BIIUIIUOY JUILPUI PUIPA WU 0d B NPAD Wayq [[EIWAYD NARIS
B[ONUOY B (TI[ENIWaTd) NY0IZ01 YdJuAodeld JUBAONARD 9YolRWOMY e
‘(ereoyyund enbe) gpoa 9UISID A Yor|do AUYAIPABZ B ‘1ONIJUIZOP
‘Muadiaep A ndAw pjonewoine iMuyez snpjAd usooead AudJaezn By e
‘(xeuad ‘uoutlng) 13qoika yarsiep Adoysopus fujiqrxayy oid 1
Kupoya al e gNJINATO ndodsopua yoiufiqixaly AdAy Auysesa oad usi) e
NPAD OYIuURRJUIZIP oylupleA Jueaoyoez oid (jw (L) npAyapjeren|s
VO nwafqo wiueaoyaep wiAusaid s ndodsopua 9oMIJUIZOp BYIIWSYD) e
WIUBIADIO B WIUBPE[AO
wiufay s mysap juaooeid noaozasau pod rusjwn 19]Myzown JuopaAocly e

deyiads eydiuyda] —




Technickv popis véetné vyobrazeni:

1. Videokolonoskop HD — CF-H190L - 2 ks:

e Videokolonoskop umoziiuje provedeni diagnostiky a terapie pii sigmoidoskopii nebo kolonoskopii tlustého
stfeva i u pacientil s obtiznou anatomickou dispozici, stendzami rekta apod.

e Videokolonoskop umoziiuje vyuziti uzkopasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou vyuZzita
uzka pasma vinovych délek centrovana kolem 415 nm (modré svétlo) a 540 nm (zelené svétlo). Vybrani
pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, coZ je podstatou lepsiho
zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipad¢ vlaseénic a drobnych cév.
V literatufe je dokumentovan vyznam pro piesnou a véasnou diagnostiku onkologickych pacientl a detekci
inicialnich stadii karcinomt v oblast travici trubice (napf. Hayashi N, Tanaka S, Hewett G et al. Endoscopic
prediction of deep submucosal invasive carcinoma: validation of the Narrow-Band Imaging International
Colorectal Endoscopic (NICE) classification. Gastrointest Endosc 2013;78:625-32).

e Zobrazovaci systétm - barevny CCD ¢ip svysokym rozliSenim ve formatu HDTV 1080/50i
(HighDefinitionTV).

e Technologie tubusu a propojeni s endoskopickou véZzi:

- endoskop umoZiiuje vysoce u¢inny pienos rotace tubusu kolem jeho radialni osy

- endoskop ma vysoce flexibilni usek v distalni ¢asti tubusu umozfiujici vyrazné hlad$i prichod ostrymi
zahnutimi stieva

- nastavitelna tuhost zavadéciho tubusu ve tfech krocich

- pripojeni endoskopu k videoendoskopické véZi pouze prostfednictvim zdroje svétla, konektor je
vodotésny bez pouziti standardnich kryti

e Videokolonoskop ma tii svazky svétlovodnych vldken (svétlovodnych ¢ocek) v distalnim konci endoskopu pro
zajisténi rovnomérmného osvétleni vysetfované oblasti.

e  Opticky systém:

- zorné pole 170°

- smér pohledu pifimy pohled

- hloubka pole 2 - 100 mm

- minimdlni rozlifovaci vzdalenost instrumentaria od distalniho konce 3,0 mm

e Zavadéci tubus:

- zevni pramér distalniho konce 13,2 mm
- zevni primér tubusu 12,8 mm
- pracovni délka 1680,0 mm
- celkova délka 2005,0 mm
e  Pracovni kandl - vnitini primér 3,7 mm.
o  Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- dolt 180°
- doprava 160°
- doleva 160°
s  Videokolonoskop ma ptidavny oplachovy kandl.

Videokolonoskop je z diivodu ochrany pfedchozich investic plng propojitelny - kompatibilni (vzdjemné slucitelny,
snaSenlivy a spojitelny) se vSemi stavajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovi§ti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V pripadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajidténa kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




2. Videogastroskop HD — GIF-H185 - 2 ks:

e Zobrazovaci systém - barevny CCD ¢&ip svysokym rozlifenim ve formatu HDTV  1080/50i
(HighDefinitionTV).

e Videogastroskop umoziluje vyuZiti izkopasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou vyuZita
uzkd pasma vlnovych délek centrovani kolem 415 nm (modré svétlo) a 540 nm (zelené svétlo). Vybrand
pasma vinovych délek koreluji s maximy k¥ivky absorpce svétla hemoglobinem, coZ je podstatou lep3iho
zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé¢ vlase¢nic a drobnych cév.
V literatufe je dokumentovdn vyznam pro pfesnou a v€asnou diagnostiku onkologickych pacientli a detekci
inicialnich stadii karcinomi v oblast travici trubice (napf. Hayashi N, Tanaka S, Hewett G et al. Endoscopic
prediction of deep submucosal invasive carcinoma: validation of the Narrow-Band Imaging International
Colorectal Endoscopic (NICE) classification. Gastrointest Endosc 2013;78:625-32).

e  Pfipojeni endoskopu k videoendoskopické véZi pouze prostiednictvim zdroje svétla, konektor je vodotésny bez
pouziti standardnich krytd.

e  Opticky systém:

- zomé pole 140°

- smér pohledu pfimy pohled

- hloubka pole 2 - 100 mm

- minimalni rozliSovaci vzdalenost instrumentaria od distalniho konce 3,0 mm

e Zavadéci tubus:

- zevni primér distalniho konce 9,2 mm
- zevni primér tubusu 9,2 mm
- pracovni délka 1030,0 mm
- celkova délka 1350,0 mm
e  Pracovni kandl - vnitini primér 2,8 mm.
e  Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 210°
- doli 90°
- doprava 100°
- doleva 100°

Videogastroskop je z divodu ochrany pfedchozich investic plng propojitelny - kompatibilni (vzajemné slugitelny,
snadenlivy a spojitelny) se vSemi stdvajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovidti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V piipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajisténa kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




Terapeuticky fibrobronchoskop — BF-TE2 — 1 ks:
Opticky systém:
- zorné pole 120°
- smér pohledu piimy pohled
- hloubka pole 3 - 50 mm
- minimalni rozliSovaci vzdalenost instrumentaria od distilniho konce 5,0 mm
Zavadeéci tubus:
- zevni primér distadlnfho konce 5,9 mm
- zevni primér tubusu 6,0 mm
- pracovni délka 600,0 mm
- celkova délka 890.0 mm
Pracovni kandl - vnitfni primér 2,8 mm.
Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- dolf 130°
Soucasti dodavky je pfenosny halogenovy zdroj svétla a kabel pro zkousku tésnosti.

Terapeuticky fibrobronchoskop je z divodu ochrany piedchozich investic plné propojitelny - kompatibilni (vzajemné
slu¢itelny, snasenlivy a spojitelny) se viemi stavajicimi videoendoskopickymi systémy na pracoviti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V pfipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajiiténa kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




4. Videobronchoskop — LF-TP -1 ks:
e Opticky systém:
- zorné pole 90°
- smér pohledu ptimy pohled
- hloubka pole 3 - 50 mm
- minimalni rozliovaci vzdalenost instrumentaria od distdlniho konce 5,0 mm
e  Zavadéci tubus:
- zevni primér distadlniho konce 5,1 mm
- zevni primér tubusu 5,2 mm
- pracovni délka 600,0 mm
- celkova délka 855,0 mm
Pracovni kanal - vnitini primeér 2,6 mm.
Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- doli 130°
Moznost piipojeni mobilniho, bateriového LED zdroje svétla nebo sitového svételného zdroje.
Sougasti dodavky je bateriovy LED zdroj svétla a zkouSecka tésnosti.

Mobilni LED zdroj svétla:

LED technologie

Zivotnost LED je minimalné 100000 hodin.

Indikétor stavu nabiti baterii na LED zdroji.

Néhradni sada baterii.

PIné ponoftitelné.

Sterilizovatelné ve Sterradu, automatickém dezinfektoru (mycce).

e o o o o @

Videobronchoskop je z diivodu ochrany predchozich investic pIné propojitelny - kompatibilni (vzajemné slucitelny,
snadenlivy a spojitelny) se viemi stdvajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V pFipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajisténa kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




SkFifi na suseni a skladovani flexibilnich endoskopi — EDC Plus model D — 1 ks:

e  Urdena na sueni a skladovani flexibilnich endoskopt po dezinfekei v automatickém dezinfektoru, bez nutnosti
nasledné redezinfekce.

e Pevny zdvésny systém na vertikalni zav&3eni 8 endoskopii.

Moznost rozsifeni o modul na dal3i 4 nebo 8 endoskopii.

e Vnitini suSeni endoskopu nepretrzitym vhan&nim stlageného medicindlniho vzduchu pfipojenim na interni
kanaly pfi tlaku max. 0,5 bar.

e Moznost roziifeni o modul na stlateny medicinalni vzduch.

Nastavitelna doba suseni.
Moznost nasledného skladovani po dobu minimalné 160 hodin po dezinfekci bez nutnosti jeho dal3i
dezinfekce.

e Vngjii sudeni endoskopl vzduchem pokojové teploty bez pouziti pfidavného topného systému, pfivadéného
vestavénym ventilatorem pfes HEPA filtr.

e  Ovladaci panel s dotykovym displejem pro nastaveni doby sugeni, identifikace vloZzeného endoskopu, zbyvajici
dobu suseni a skladovéni pro kazdy endoskop, zobrazeni chybovych hla3eni se zvukovym upozornénim napf.
na oteviené dvefe skfiné, vyjmuti endoskopu pied usuSenim apod.

e Ovladaci panel vybaven vlastni IP adresou a ptes UTP/IP rozhrani umoZitovat pfipojeni k tiskarné pro tisk
protokolu.

Otevieni skiing pouze opravnénému pracovnikovi ptes identifika¢ni kartu RF ID.
Validovatelné skladovani, které vyhovi pozadavkim hygieny.
Technické parametry:

- externi zdroj tlakového vzduchu

- pritok vzduchu max. 100 I/min.

- rosny bod -43°

- filtr hepa 0,3u/99,97DOP

- napdjeci napéti 230V

- max. spotieba 250W

- vy8ka 2130mm

- §itka 1280mm

- hloubka 470mm

- objem komory 0,65 m*

- hmotnost 200kg

Skifii na suseni a skladovéni flexibilnich endoskopil je z divodu ochrany ptedchozich investic plné propojitelna -
kompatibilni (vzajemné slugitelna, snaSenliva a spojitelnd) se viemi stavajicimi videoendoskoy na pracovidti zadavatele
Stodska nemocnice a.s.




6. Automaticky dezinfektor endoskopii — mini-ETD2 Plus GA — 1 ks:

e  Pln¢ automaticky dezinfektor endoskopti — GA (Glutaraldehyd) proces na bazi glutaraldehydu pro ¢i$téni a
dezinfekce endoskopl - je uréen pro automatické ¢isténi a dezinfekcei jednoho flexibilniho endoskopu.
Termochemické dezinfekce endoskoptl.

Provedeni umoziujici umisténi pod nerezovou pracovni desku s ¢elnim ovladdnim a oteviranim.
Chemicka dezinfekce endoskopii s pfesnym davkovéanim objemu GA glutaraldehydu (70 ml) pro zachovani
validniho dezinfekeniho cyklu.

e  Urcen pro viechny typy flexibilnich endoskopti OLYMPUS a je vhodny i pro flexibilni endoskopy dal3ich
vyrobei (Fujinon, Pentax).

e  Ma uzavieny pracovni cyklus zahrnujici automatické myti v detergentu, dezinfekci, a zavére¢ny oplach v
¢isténé vodé (aqua purificata).

e  Automatické davkovani pracovnich roztokd (chemikalii) a kontrola stavu chemikalii béhem cyklu a po ném

véetné méfeni koncentrace chemikalii.

Automaticka kontrola tésnosti endoskopti po celou dobu procesu.

PIné integrovana upravna vody.

UV jednotka pro zajidténi dekontaminace vstupni vody ve spolupraci s iontoménicem.

Zobrazeni doby chodu a teploty.

Provadi autodezinfekéni cyklus.

Rozméry — § 600 x v 850 x h 600 mm, vyzaduje minimalni stavebni pfipravenost: b&¢znou vodovodni pfipojku,

bézny odpad a ttifazovy elektricky piivod.

Je vyroben z uslechtilé nerezové oceli technologii firmy Miele a je ur¢en pro dlouholety provoz.

Véha 80 kg v&etné kose na endoskop.

Moznost autodekontaminace systému je k dispozici.

Dvefe piistroje jsou vyklopné dopiedu s elektronickym uzavirdnim a automatickym blokovanim béhem

procesu.

Mechanické kodovani zasobnikd na dezinfekcei pro vylouéeni moZznosti jejich vzajemné zamény.

Automaticky dezinfektor je v souladu s pozadavky CSN EN I1SO 15883-4.

Automaticky dezinfektor plné vyhovuje ¢eské i evropské legislativé vé. zékona ¢. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostiedcich, v platném znénf.

e o @ o & o

Automaticky dezinfektor endoskopii je z divodu ochrany pfedchozich investic plné propojitelny - kompatibilni
(vzajemng slu¢itelny, snasenlivy a spojitelny) se viemi stavajicimi videoendoskoy na pracovidti zadavatele Stodska
nemocnice a.s.




DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

OLYMPUS

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS CF-H190L/1

4. Name of product EVIS EXERAIII COLONOVIDEOSCOPE

5. Serial or Lot No. CF-H190L:from 2200052 to/CF-H1901I: form 2200001 to
6. Classification Class Ila

7. Authorized representative in EU

Name Olympus Europa Holding GmbH
\? Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

” We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC

Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on ; MDD, Annex I1.3
8. Notified Body Approval

e

Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2, D-90431 Niurnberg, Germany

9. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

—— S

J Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
; \
|

Signature A/ J5 ih”f»
Name Susumu Nishina

Chief Manager

Market Quality Administration
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2012/04/11

[N-OIS D28001 Appendix 3]
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Prohlaseni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce

2. Adresa

3. Model
4. Nazev vyrobku

5. Cislo série nebo davky

6. Klasifikace

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokio, 192-8507Japonsko

OLYMPUS CF-H190L/l

EVIS EXERA lll KOLONOVIDEOSKOP

CF-H190L: od 2200052 do
CF-H190!: od 2200001 do

Tfida lla

7. Autorizovani zastupci v EU
Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéneho vyrobce,
Ze vySe uvedeny vyrobek spliiuje poZzadavky Smérnice ES 93/42/EHS (MDD). Toto
prohlaseni o shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vy8e uvedenym ¢islem série / &islem

davky.

Toto prohlaseni vychazi zz MDD, Pfiloha 11.3

8. Souhlas notifikovaného organu:

Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa: Tillystrasse 2, D-90431 Norinberk, Némecko

9. Pouzité normy: Viz seznam zakladnich pozadavki pro vy3e uvedeny vyrobek

Misto

Podpis

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko

podpis neditelny

Jméno

Susumu Nishina

Postavent

generalni feditel
fizeni kvality trhu
oddéleni zajiStovani kvality a oddéleni zajistovani kvality

Datum

11.4.2012

[N-OIS D28001 Priloha 3]



jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &. 1341/2002 stvrzuji, Ze preklad so {lasi s textemn pfipojené listiny.
Tlumo&nicky ukon je zapsén pod pof. &. K533/ 14....... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court
in Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, 1 hereby certify that
the translation is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.........coommmseees of the Journal.

5.4 2042,

/ééffq/
Lenka PetraSova
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OLYMPUS’

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS GI¥F-H186

4. Name of product EVIS EXERA III GASTROINTESTINAL VIDEOSCOPE
5. Serial or Lot No. from 2200001 to

6. Classification Class ITa

7. Authorized representative in EU
Name Olympus Buropa Holding GmbH
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declaration of Conformity is

valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number,
This declaration is based on : MDD, Annex I1.3

8. Notified Body Approval
Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2, D-90431 Niunberg, Germany

9. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2961 Ishikawa-cho, Hachigji-shi, Tokyo, Japan
|

Signature M S A«{/"‘-ﬂ
Name Susumu Nishina

Chief Manager

Market Quality Administration .
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2013/01/16

[N-018 D28001 Appendix 3]



Prohlaseni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokio, 192-8507Japonsko

3. Model OLYMPUS GIF-H185

4. Nazev vyrobku EVIS EXERA III GASTROINTESTINALN;J
VIDEOSKOP

5. Cislo série nebo davky od 2200001 do

6. Klasifikace Tfida lla

7. Autorizovani zastupciv EU
Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobce,
Ze vySe uvedeny vyrobek splfiuje poZadavky smérnice Rady 93/42/EHS (MDD). Toto
prohlaseni o shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vySe uvedenym &islem série / Cislem
davky.

Toto prohlaseni vychazi z: MDD, Pfiloha I1.3

8. Souhlas notifikovaného organu:

Certifikat byl vydan: TOvV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa: Tillystrasse 2, D-90431 Norinberk, Némecko

9. Pouzité normy: Viz seznam zakladnich pozadavk( Pro vySe uvedeny vyrobek

Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis nediteiny
Jméno Susumu Nishina

generalni feditel
Fizeni kvality trhu
Postaveni regulatorni zalezitosti a oddéleni zajistovani kvality

Datum 16.01.2013

—

[N-OIS D28001 Pfiloha 3]



Jako tlumognik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, Ze pteklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. &. Wﬂ /3 ....... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.: ..o..ceovecervruernnnnn. of the Journal.

.......................................

lui bl

Ledka Petrasova

N % t“\;@
\/a;‘;k;n a:-)\g‘i\d“
kulaté razitko: Lenka PetraSova-tfumoénik jazyka anglického

round stamp: Lenka Petrdsovd, interpreter of English language
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DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) OLYMPUS

1. Manufactarer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model BF-TE2 |

4. Name of product BRONCHOFIBERSCOPE

5. Serial or Lot No. from 1000001 to 1300367,from 2501058 to

6. Classification Class Ila

7. Authorized representatives in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

We herewith declare that thé above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93 /42 / EEC (MDD).

This declaration is based on : MDD, Annex II

8. Certification of a quality system : Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan

Signature %‘C ; % =
& P = 2
Name Seiya Raiju /

Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/04/21¢yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 1 :2010/04/21 (yyyy.mm.dd)
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DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) OLYMPUS

ANNEX (RELATED ITEM LIST)

The conformity in accordance with the EC directive 93/42/EEC (MDD) annex 1

is declared herewith also for the follwing related item/s that is/are provided together, as a part of the
declaration of conformity of ;

(model and name of the medical device) = BF-TE2 BRONCHOFIBERSCOPE

page 1of 1

Model and Name of the related item Class Serial or Lot No.

BW-15B(Channel Cleaning Brush) 1 from 98/10/01 to
MA-651(Mouthpiece) 1 from 98/10/01 to
MAJ-207(Suction Valve) 1 from 98/10/01 to
MAJ-222(Suction Cleaning Adapter) 1 from 98/10/01 to
MD-495(Semi-disposable Biopsy Valve) I from 98/10/01 to
MH-507(Channel-opening Cleaning Brush) I from 98/10/01 to

e ‘

Signature el —— N
~

Name Seiya Raiju /

Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department B
Date 2010/04/21(yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 6]
Revision 1 :2010/04/21 (yyyy.mm.dd)



Prohlageni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,

Tokio 192-8507, Japonsko
3. Model BF-TE2
4. Nazev vyrobku BRONCHOFIBROSKOP
5. Vyrobni €islo nebo lot od 1000001 do 1300367, od 2501058 do
6. Klasifikace Trida lla

7. Autorizovani zastupci v EU

= Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr.14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Prohlasujeme, Ze shora uvedeny vyrobek je v souladu s pozadavky smérnice
Evropské rady 93/42/EHS (MDD).

Toto prohlaseni je zalozeno na: MDD, pfiloha

8. Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Misto vydani: 2951 Ishikawa-cho,Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis: podpis necitelny

Jméno: Seiya Raiju

Funkce: generalni feditel,

regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajiStovani kvality

Datum: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)

[N-OIS D28001 Priloha 3)
Revize 1: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)



Prohlaseni o shodé (MDD) OLYMPUS

Pfiloha (seznam souvisejicich polozek) strana 1z 1

Shoda se smérnici Evropské rady 93/EHS (MDD) pfiloha | je deklarovana také na
nasledujici polozZky, které jsou souéasti tohoto prohlaseni o shodé:

(model a nazev zdravotnického prostfedku)
BF-TE2 BRONCHOFIBROSKOP

Model a nazev souvisejici polozky tfida vyr. ¢.

BW-15B (kartagek na ¢isténi prac. kanalu) I od 01/10/98 do
MA-651 (naustek) I od01/10/98 do
MAJ-207 (saci ventil) I od01/10/98 do
MAJ-222 (saci Cistici adaptér) I od01/10/98 do
MD-495 (biopticky ventil pro jednorazové pouziti) I od 01/10/98 do
MH-507 (kartagek na cisténi horni &asti prac. kanalu) [ od01/10/98 do

Podpis: neciteliny
Jméno: Seiya Raiju
Funkce: generalni feditel,

regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajistovani kvality

Datum: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)
[N-OIS D28001 Piiloha 6]
Revize 1: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, &.j. 1071/94

timto potvrzuji,
Ze preklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu.

TlumocCnicky Gkon je zapsan pod pofadovym éisiem@.?.{/ﬁieniku.

Dne: J7. 70 2217

Razitko a podpis tlumoé&nika
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model LF-TP

4. Name of product TRACHEAL INTUBATION FIBERSCOPE

5. Serial or Lot No. * from 1800001 to 1323175,from 2524604 to

6. Classification Class Ila

7. Authorized representatives in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH

Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

We herewith declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93 / 42 / EEC (MDD),

This declaration is based on : MDD, Annex II

8. Certification of a quality system : Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature —</, M
- —7 7
Name Seiya Raiju "
24
Title General Manager,

Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/05/17 (yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 5 :2010/05/17 (yyyy.mm.dd)
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DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) OLYM PUS

ANNEX (RELATED ITEM LIST) page 1 of 1

The conformity in accordance with the EC directive 93/42/EEC (MDD) annex |
is declared herewith also for the follwing related item/s that is/are provided together, as a part of the
declaration of conformity of ;

(model and name of the medical device) = LF-TP TRACHEAL INTUBATION FIBERSCOPE

Model and Name of the related item Class Serial or Lot No.
BW-15B(Channcl Cleaning Brush) 1 from 98/10/01 to
MAJ-210(Single-use Biopsy Valve) 1 Sterile from H2Z12 to

MAJ-524(MINI LIGHT SOURCE) 1 from 98/10/01 to

MAJ-669(Light Guide Adapter)
MB-156(ETO Cap)

MB-884(Syringe Valve)

MD-493(Suction Valve)
MD-495(Semi-disposable Biopsy Valve)
MD-51(Suction Valve Holder)
MH-éﬂ?(ChanneI-opening Cleaning Brush)
MAJ-525(Halogen Lamp)

from 98/10/01 to
from 98/10/01 to
from 98/10/01 to
from 98/10/01 to
from 98/10/01 to
from 98/10/01 to
from 98/10/01 to
from 1998/10/01 to

RN N R i

= 7
Name Seiya Raiju ‘ /
Title General Manager,
' Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/05/17 yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 6]
Revision 4 :2010/05/17 (yyyy.mm.dd)



PROHLASENi O SHODE (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho.Hachioji-shi,
Tokio192-8507, Japonsko

3. Model LF-TP

4. Nazev vyrobku TRACHEALNI INTUBACNI FIBROSKOP

5. Cislo série nebo davky od 18000001 do 1323175, od 2524604 do

6. Klasifikace Trida lla

7. Autorizovani zastupci v EU

B Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk
Némecko

Timto prohlaSujeme, Ze vySe uvedeny vyrobek spliuje pozadavky smérnice Rady
03/42/EHS (MDD).

Toto prohladeni je zaloZzeno na: MDD, pfiloha Il

8. Certifikace systému kvality:
Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Misto vydani 2951 Ishikawa-cho,Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny

Jmeéno Seiya Raiju

Funkce generalni feditel, requlatorni zaleZitosti a oddéleni

zajistovani kvality

Datum 17.5.2010 (dd.mm.rrrr.)

[N-OIS D28001 Pfiloha 3]
Revize 5: 17/05/2010 (dd.mm.rrrr)
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PROHLASENI O SHODE (MDD) - OLYMPUS
PRILOHA (SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK) strana 1 z 1

Shoda se smérnici Rady 93/EHS (MDD) pfiloha | je deklarovana také na
nasledujici polozky, které jsou soucasti tohoto prohlaseni o shodé:

(model a jméno zdravotnického prostiedku) LF-TP TRACHEALNI
INTUBACNI FIBROSKOP

Model a jméno souvisejici polozky tfida €. série nebo davky
BW-15B (kartaéek na ¢isténi prac. kanalu) l od 01/10/98 do
MAJ-210 (biopticky jednorazovy ventil) | sterilni od H2Z12 do
MAJ-524 (MINISVETELNY ZDROJ) I od 01/10/98 do

MAJ-669 (svétlovodny adaptér) | od 01/10/98 do
MB-1566 (ETO ¢&epicka) I od 01/10/98 do
MB-884 (vstfikovaci ventil) I od 01/10/98 do
MD-493 (saci ventil) I od 01/10/98 do
MD-495 (biopticky ventil pro opakované

pouziti) I od 01/10/98 do
MD-51 (drzak saciho ventilu) I od 01/10/98 do
MH-507 (oteviraci kartacek na &isténi

prac. kanalu) I od 01/10/98 do
MAJ-525 (halogenova Zarovka) | od 01/10/1998 do

Podpis  podpis neciteiny

Jmeéno Seiya Raiju

Funkce  generalni feditel, requlatorni zaleZitosti a oddéleni zajistovani
kvality

Datum 17.5.2010 (dd.mm.rrrr)

[N-OIS D28001 Priloha 6]
Revize 4: 17/05/2010 (dd.mm.rrrr)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YNA
NMEPEBOOYMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, &j. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the
decision 1071/94

Kak nepesogunk pycckoro u AHIMWUACKOrO  A3LIKOB  HA3HAYEHHbI peleHnem
ObnacTtHoro cyga B I paaumn Kpanose ot 23-ro CeHT0ps 1994 roaa, Ne 1071/94

timto potvrzuji /| hereby confirm / HacToAWwKUM noaTBepXAato
Ze pfeklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu / that the translation
word for word corresponds with the text of the original document / 4YTO nepeBop

4OCNoOBHO CooTBETCTBYET TEKCTY npucoeguHeHHoro AOKYyMeHTa.

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod poradovym gislem / The interpreter’'s act is
recorded under serial No. / AkT NepeBoaYvKa 3aperncTpupopaH nog Ne

tlumognického deniku / of the interpreter’s journal / gHeBHUKa nepesoguuka

Datum /Date / flata: “ % v 1S

Razitko a podpis tlumoénika / Interpreter’s stamp and signature / lepbosasn nevats u
noAnuch nepesoaYmka
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® EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING e DECLARATION OF CONFORMITY

Van Vliet Medical Supply B.V.
Antennestraat 60
1322 AS Almere

#

van vliet

« Ondergetekende, general manager van het bovengenoemde bedrijf, waarborgt en verklaart hierbij geheel onder
eigen verantwoordelijkheid dat het product vanaf serie nummer NG816046:

« The undersigned, general manager of the above-written company, hereby ensures and declares entirely under
his own responsibility that the product from serial number NG816046:

Voorbeeld/Example
MR

b4 van vliet &A@lmzc €

Name . EDC Plus type B/D incl. all accessories
- NG816046

Volt/Freq. . 220-240V / 50-60 Hz

Power 230 W

. Van Vliet Medical Supply B.V.
. Antennestraat 60, Almere
. The Netherlands 2016

- waarop deze verklaring betrekking heeft, in overeenstemming is met de richtlijn 2006/42/EG, 2014/30/EU,
2014/35/EU, 2011/65/EU en de normen zoals hieronder beschreven.

- about which this declaration concemns, is in conformity with the directive 2006/42/EC, 2014/30/EC, 2014/35/EC,
2011/65/EU and the standards listed below.

¢ EN-ISO 13485:2012 = ENG61010-1:2010
s EN-ISO 14971:2012 = EN 61010-2-040:2005
e EN-ISO 15223-1:2012 = EN-IEC-60601-1:2006
s EN61326-1:2006 « EN60601-1-2:2007+AC:2010
= EN 1041:2008+A1:2013 = EN60601-1-6:2010
= EN 16442:2015 e EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009
« EN 61000-3-3:2008
HANDTEKENING/SIGNATURE DATUM/DATE
13-07-2016
NAAM/NAME : Dhr./Mr. J. Haze
FUNCTIE/FUNCTION : General manager

Van Vliet Medical Supply B.V,
Antennestraat 60
1322 AS Almere

+31 (0)36 5472150
+31 (0)36 5472155
info@vanvlietmedical.nl
W www.vanvlietmedical.nl
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Preklad ; anglického juzyka

PROHLASENI O SHODE
Van Vliet Medical Supply B.V, ’ ‘
Antennestraat 60 A A
1322 AS Almere van vliet

medical supply

e NiZze podepsany, jako generalni feditel vyse uvedené spole¢nosti, timto ujituje a prohlasuje na svoji
vyhradni odpovédnost, ze vyrobek poinaje sériovym &islem NG816046:

Priklad:
M vanvliet A\ A 1P42c €
Nézev - EDC Plus typ B/D s veskerym pkislusenstvim
Sériové ¢islo :NG816046
Napéti/frekvence :220-240 V / 50-60 Hz
Ptikon S230 W
: Van Vliet Medical Supply B.V.
: Antennestraat 60, Almere
: Nizozemsko 2016

Jehoz se toto prohladeni tyka, je v souladu se smérnicemi 2006/42/ES, 2014/30 ES, 2014/35/EU, 2011/65/EU a
nize uvedenymi normami,

e EN-ISO 13485:2012 e EN61010-1:2010

¢ EN-ISO 14971:2012 o EN61010-2-040:2005

e EN-ISO 15223-1:2012 e EN-IEC-60601-1:2006

e EN 61326-1:2006 e« EN 60601-1-2:2007+AC:2010

e EN-1041:2008+A1:2013 e EN 60601-1-6:2010

e EN 16442:2015 e EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A:2009
e EN 61000-3-3:2008

PODPIS DATUM

podpis necitelny 13.7.2016

JMENO: J. Haze

POZICE: generalni feditel

Van Vliet Medical Supply B.V, T: +31(0)36 5472150

Antennestraat 60 F: +31 (0)36 5472155

1322 AS Almere B infof@vanvlietmedical.nl
W: www.vanvlietmedical.nl

R1.04



Jako tlumo¢nik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajskeého soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumocnicky tkon je zapséan pod pof. €. ’”_“/1& ..... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: ...........c.ceocuoee.. Of the Journal.

Dne/on: ... 4.1, £0lE ..

@ ,///

Lerika Petrasova

kulaté razitko: Lenka Petrasovd, tlumocnik jazyka anglického
round stamp. Lenka Petrdsovd, interpreter of English language
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Seznam shody mezi ¢isly poloZzek OWI a vyrobce

Nize uvedena tabulka je zamyslena jako priloha k ES Prohlaseni o shodé:

.. ES Prohlaseni o shodé
BI-PMQ-EG-Konf-Erkl-ETD-001*

Vyrobce: Miele & Cie. KG
Datum: 01. 11 2015

Vyse uvedené ES prohlageni o shodé je rovnéz platné pro nasledujici polozky:

)

Cislo polozky OWI Cislo poloZky nebo jméno vyrobee ]
’ E0425510 MiniETD 2 plus GA
E0422512 MiniETD 2 plus PAA

T

Datum:; 07. 07. 2016

“‘““

(

vydal: Birger Lange (regulatorni zaleZitosti)

Tento dokument se vydava automaticky a je platny bez podpisu.

| Platn¢ od: 04.05 |

_ Tento formulaf je soucasti managementu kvality

| Formulat 131.1 |




1| EG - Konformitétserkldrung
EU - Declaration of Conformity 7 I

@I Dokument - Nr.: BI-PQM-EG-Konf-Erkl-ETD-001
Document - No

4l Hersteller: Miele & Cie. KG 5| Anschritt: Carl-Migle-StraRe 29
Adadress D - 33332 Gutersioh

Manufacturer

6l Produktbezeichnung: fii] Reinigungs-Desinfektionsgerat @ Typenbezeichnung: miniETD 2, ETD 4
Product designation Washer-disinfector Tyoe

8.2 Medizinprodukt der Klasse llb (Anhang IX, Regel 15)
Medicai Device Class Hib (Appendix IX. rule 15)

@ Warenzeichen: Miele
Trade mark

@ Diese Erkldarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstelit.
This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer.
Das bezeichnete Produkt stimmt mit den Vorschriften folgender Europaischer Richtlinien liberein:
The designated product complies with the following European Directives

t‘ﬁmﬂ 93/42/(EWG: Richtlinie iber Medizinprodukte mit Anhdngen i ii
ohne Abschnitt 4 VI, IX, X. Xl mit Anderungen der

Richtlinie 2007/47/EG
Q3/42/EWG Medical Device Directive mcluding annex Il without saction 4 VIl (X
X Xl incl modification directive 2007/47/EC

@ Nummer: Beschreibung
Number Text

1?@ 2011/65/EU: Richtlinie zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und

Elektronikgeraten
201 1/65EU Direchiva on the restriction of the use of certain hazardous substances

in electncal and elecironic equiprnent

@ Die Konformitst mit den Richtlinien ist gegeben durch Einhaltung der folgenden Normen:
The product meets the following standards

@ Harmonisierte Europaische Normen: EL‘ g:g;gf‘;&%mf? Eg ?32122838
Harmomsed European Standards. EN 15883-1 ;2009 EN 6236622008
EN 15883-4:2009 EN 62304:2006
EN 14971:2012 EN 50581:2012
1 5_1] Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH
Notifisdl body: August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main 0297
Ort. Datum: Bielefeld, 2015-11-01
Place Date
ITJ Rechtsverbindliche Unterschrift:
Legal signalure: - /[
k_-_x_()_ el = e ll \ \ [ A~ Nerms
3 Leitung Professronal @ Leitung Regulatory Affairs

Head of Regulatory Affairs

Reinigungssysteme ¥
i.V. Dr. Andreas Brommelhaus

Head of Professional Cleaning Systems
i.V. Lutz Déhnert

16



= |

J'J ES — Prohlaseni o shodé

ﬁéislo dokumentu:  BI-POM-EG-Konf-Erkl-ETD-001

ﬁ\/_\'rrobce: Miele & Cie. KG fAdresa: Carl-Miele-Strafle 29
D-33332 Giitersloh

ﬁOznaEeni vyrobku: FﬂMyEka - dezinfektor E]Typ: miniETD 2: ETD 4
F3Zdravotnicky prostredek téidy IIb (p¥iloha 1X, pravidlo 15)
ﬂ Ochranni znimka: Miele

EToto prohliseni o shodé bylo pofizeno na zdkladé vyhradni odpovédnosti vyrobce.
Oznadeny vyrobek je v souladu s nize uvedenymi evropskymi smérnicemi:

[ Cislo - popis: "993/42/EHS ~ Smérnice o zdravotnickych prostiedeich vietné piiloh 1. 11
bez &lanku 4, VII, IX, X, XII a véetné modifikované
smémice 2007/47/ES

Fﬁzo] [/65/EUJ  Smérnice o omezeni pouZivani  nékterych
nebezpeenych latek v clektrickveh a elektronickych
peeny Y y
zafizenich

ﬁ\/}"rubek odpovida témto normam:

Harmoniznvané evropské normy: EN 61010-2-40:2005 EN 980:2008
EN 61326-1-2013 EN 1041:2008
EN 15883-1:2009 EN 62366:2008
EN 15883-4:2009 EN 62304:2006

EN 14971:2012 EN 50581:2012
@Notiﬁkown)" organ: DQS Medizinprodukte GmbH c E
August-Schanz-Strafie 21 0297
60433 Frankfurt am Main
[® Misto, datum: V Bielefeldu dne 01. 11. 2015
@ Pravné zivazny podpis: \ " N f_,,,.ff. 1) / -
- P ) T e -

M vedouci Cisticich systémi Eﬂ vedouci regulatornich zileZitosti
Lutz Dohnert Dr. Andreas Brommelhaus
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OLYMPUS

AP POWIRETE A A¥il
Seznam shody mezi ¢isly polozek OWI a vyrobce
Nize uvedena tabulka je zamyslena jako pfiloha k ES Prohlaseni o shodé:

,.ES Prohlaseni o shodé
BI-PMQ-EG-Konf-Erkl-ETD-001*

Vyrobcee: Miele & Cie. KG
Datum: 01.11. 2015

Vyse uvedené prohlaseni o shodé je rovnéz platné pro nasledujici polozky:

Cislo polozky OWI Cislo polozky nebo jméno vyrobee
E0425510 MiniETD 2 plus GA
E0422512 MiniETD 2 plus PAA ]

Datum: 07. 07. 2016
vydal: Birger Lange (regulatorni zaleZitosti)

Tento dokument se vydava automaticky a je platny bez podpisu.

'

Tento formulaf je soucasti managementu kvality | Formulat 131.1 |
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KITAY3Y/IA NEPEBOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ¢.j. Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento
pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
ofthe Regional Court in Hradec Kralové on September 23, 1994, file
No. Spr. 1071/94, | hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

Kak nepegoduuk pyccKoeo U aHenulickozo f3bIKOE Ha3HaYeHHbIU peweHuem
O6nacmHozo cyda e paduu Kparnose om 23-z20 cenmsbps 1994 zoda, Ne
1071/94, Hacmosawum nodmeepxdaio, Ymo nepegod 0OC/I08HO coomeemcemeyem
mekcmy npucoeduHeHHo020 0OKyMeHma,

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym ¢islem tlumoé&nického deniku

The translation is recorded under the following serial 164 ;
. , A {21211
number in rhe Intemreters JOurnai ............................................

Nepeeod 3apesucmpuposaH nod
cnedyrouum Ne OHesHuKa nepesodyuKka

Datum
Date P RWETR]

Hama

Razitko a podpis tlumocnika
Stamp and signature of the interpreter
[epbosasa neyame U Nodnuck nepesodyuKa

Ing. Rostislav Exner
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