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M - AS ooyyso

Kupni smlouva

uzaviena v souladu s § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

l.
Smluvni strany

Obchodni spole¢nost: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

ICO: 263 65 804 §

se sidlem: Karlovy Vary, Bezru¢ova 1190/19, PSC 360 01

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil B, vioZzka
1205

Zastoupena: MUDr. Josefem Marzem, generalnim reditelem a

prfedsedou predstavenstva

MUDr. Jifim Hofmannem, mistopredsedou predstavenstva
Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s., Karlovy Vary
¢. uctu: 35-227290217/0100
(dale jen jako ,kupujici“) na strané jedné

a

Obchodni spole¢nost/FO podnikatel: LaparoTech Instruments s. r. o.

ICO: 256 22 846

se sidlem: Skolni 1534, 250 02 Stara Boleslav

Zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, viozka C, oddil 55647
Zastoupena: Mgr. Danou BartoSovou, MBA, Hanou Kedrovou
Bankovni spojeni: Komercéni banka, a. s.

¢. uctu: 27-959310287/0100

(dale jen jako ,prodavajici“) na strané druhé
kupujici a prodavajici dale téz spoleéné oznacovani jako ,smluvni strany*

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu se znénim a smyslem
zakona zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, tuto:

kupni smlouvu

(dale jen ,smlouva®)
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Il
Ucel smlouvy

Ugelem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi
dodavky zdravotnického pristroje pro akutni péci Litotryptor - 1 ks na zakladé
podminek a zadavaci dokumentace zadavaciho fizeni verejné zakazky s nazvem
,Modernizace a vybaveni pristrojového vybaveni Pavilonu akutni mediciny a
centralniho vstupu KKN — Litotryptor“ — cast 5, ev. Cislo ve Véstniku verejnych
zakazek: 484463 (dale jen ,Verejna zakazka“) podle pfislusnych ustanoveni zakona
¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen
,ZVZ"), na zakladé které bylo mezi kupujicim jako zadavatelem této vefejné zakazky
a prodavajicim jako vybranym uchazeem Verejné zakazky uzaviena tato smlouva.

Kupni smlouva je zadavana v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského
fondu pro regiondlni rozvoj v ramci operaéniho programu ROP NUTS |l
Severozapad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3,
registrac¢ni Cislo projektu: CZ.1.09/1.3.00/69.01137 nazev projektu: Modernizace a
vybaveni pfistrojového vybaveni Pavilonu akutni mediciny a centralniho vstupu KKN.

M.
Predmét smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu zdravotnicky
pfistroj pro akutni péci — Litotryptor 1 ks (dale take jen ,zbozi") dle Technické
specifikace dodavky zbozi uvedeného v nabidce prodavajiciho, ktera je nedilnou
soucasti této smlouvy jako jeji Priloha ¢. 1 a Prodavajici se zavazuje, ze zbozi,
které je predmétem koupé, odevzda kupujicimu a umozni mu nabyt ke zboZzZi
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje, Ze za zboZi zaplati prodavajicimu kupni
cenu, sjednanou smluvnimi stranami ve vysi dle Prilohy ¢. 2 této smlouvy.

2. Touto Smlouvou se tak Prodavajici rovnéz zavazuje, Ze Kupujicimu odevzda
Zafizeni, a umozZni mu nabyt vlastnické pravo k nému, a Kupuijici se zavazuje, Ze
Zafizeni prevezme a zaplati Prodavajicimu sjednanou kupni cenu v souladu s
touto smlouvou.

Iv.
Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje piedat zbozi kupujicimu formou pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami, to vSe v prvotridni jakosti
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a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve stavu odpovidajicim této smlouvé,
zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky, pravnim piedpisim a technickym
normam.

2. Prodavajici se zavazuje pfedat zboZzi kupujicimu, a to vterminu max. do 10
tydni ode dne podpisu této smlouvy nebo ode dne, kdy bude kupujicimu
pisemné ze strany Ministerstva zdravotnictvi CR sdé&leno souhlasné stanovisko
,Komise pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych prostfedki®,
s tim, Ze plati datum, které nastane pozdéji, a to v terminu max. do 20.11.2015
(viz déle €l. IX, bod 4 a él. XII, bod 12).

3. Pokud se pfi pfevzeti zboZi vyskytnou vady nebranici uZivani, je kupujici
opravnén v pfedavacim protokolu pisemné uréit IhGtu k odstranéni takto
vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zbozi bez jakychkoli vad bude zboZi
pfedano kupujicimu opét na zakladé zavéreéného pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami.

4. Smluvni strany se dale dohodly, Ze budou-li pfi pfedani a prevzeti zboZi zjistény
vady a/nebo nedodélky branici uzivani zbozi, je prodavajici povinen vady a/nebo
nedodelky bez zbyteéného odkladu odstranit a vyzvat kupujiciho k novému
predani a prevzeti zboZzi. Kupujici neni povinen prodavajicimu uhradit kupni
cenu, dokud nebudou vady a/nebo nedodé&lky branici uzivani odstranény.
V pfipadg€, Ze i nadale bude zboZi obsahovat vady a/nebo nedodélky branici
uzivani zbozi, je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

5. Soucasti predavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zboZi, soupis
dokladd predavanych se zboZim a soupis vad zbozi. Protokol o predani a
prevzeti zbozi smlouvy bude vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZz kazda
smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o piedani a
instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech
technickych. Protokoly podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou
akceptovany.

6. Prodavajici timto prohladuje, Ze je zastupovanim ve vécech technickych povéien:
p. Jifi Barabas
tel.: 727 801 094, jiri.barabas@laparotech.eu

Kupujici timto prohlasuje, Ze je jednanim ve vécech technickych povéren:
Ing. Andrea Benackova, andrea.benackova@kkn.cz; 602 540 053.

7. Za doklady nutné k prevzeti a uzivani zbozZi se povazuii:

e Faktura/dodaci list
e Predavaci protokol
e Protokol o zaskoleni obsluhy
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e Doklady prokazujici, Ze konkrétni Skolitelé/instruktofi jsou povéreni nebo
autorizovani, popf. pouceni vyrobcem zafizeni k provadéni odbornych
Skoleni/instruktazi uzivatele dle Zakona ¢. 268/2014 Sb. - viz Priloha ¢. 5

o Doklady prokazujici, Ze osoby provadéjici servis zafizeni (tj. odborné Gdrzby

a opravy) jsou k této ¢innosti povéieny vyrobcem nebo osobou

autorizovanou vyrobcem dle Zakona €. 268/2014 Sb. - viz Priloha ¢. 6

Prohlaseni o shodé (CE)

Uvést zatfidéni pfistroje dle zakona €. 268/2014 Sb

Navod na obsluhu v eském jazyce 1x v pisemné podobé, 1x na CD

Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢&. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich, v plathém znéni

e Seznam pfisluSenstvi a spotifebniho materialu k pfistroji véetné katalogovych
Cisel

8. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpeéi vzniku $kody na
zboZi pfechazi na kupujiciho dnem protokolarniho prevzeti Pfedmétu Smlouvy
prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélkd, tj. v ujednaném mnozZstvi, jakosti a
provedeni odpovidajici této smlouvé.

9. Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dilCi i spotfebniho materialu minimalné
po dobu udrzitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento pozadavek splinit, doda
bezplatné pfistroj novy, ktery tento pozadavek splni.

10. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem plnéni dle této smlouvy je areal
nemochnice v Karlovych Varech.

11. Prodavajici prohlasuje, Zze se s mistem plnéni dostateCné seznamil na misté
samém.

12. Kupuijici je povinen zajistit podminky pro instalaci zbozi. Pokud tak kupujici
neucini, neni prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi.

V.
Kupni cena, platebni podminky

1. Kupni cena zbozZi dle této smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky
prodavajiciho podané v ramci Verejné zakazky a Cini:

Celkova cena bez DPH 7 963 750,00 K¢
DPH 21 % 1672 387,50 K¢
Celkova cena vcetné DPH 9 636 137,50 K¢
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2. Cena je stanovena jako nejvySe pfipustna, nepiekrocitelna a platna po celou
dobu trvani této smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavaci
dokumentaci Verejné zakazky a zahrnuj: veSkeré naklady vcetné vSech rizik a
vlivlli (pfedevs§im kursovych a inflacnich) souvisejicich se splnénim pifedmétu
vefejné zakazky. Cena je uvedena vcéetné dopravy do mista plnéni, instalace,
montaz, uvedeni do provozu s pFedvedenim funkénosti, provedeni vychozi
elektrické revize a funkéni zkousky dodaného zbozi, komplexni instruktaze
obsluhy, dodani navodu na obsluhu v ¢eském jazyce, prohlaseni o shodé,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oball a odpadld a
veskerych dalSich nakladli souvisejicich s realizaci dodavky zboZi. Cena dale
obsahuje $koleni v priibéhu zaruéni doby, vzdy min. 2 uzivateld, ktefi budou
osobou poucenou vyrobcem s opravnénim k dalS§im Skolenim/instruktazim ve
smyslu § 61 Zakona &. 268/2014 Sb. nebo bude prodavajici poskytovat Skoleni
véem uzivatellim, ve smyslu § 61 Zakona €. 268/2014 Sb., po celou zaru¢ni dobu
na vlastni naklady, tj. veSkeré souvisejici naklady, napf. cestovne, Skoleni, ¢as
straveny na cesté, apod. Dale cena obsahuje veSkeré cestovni naklady, naklady
na material a veskeré dal$i naklady, které prodavajicimu vzniknou v souvislosti s
provadénim zarucnich servisu dle ¢l VII. Dale cena obsahuje veskery spotiebni
material nutny k provedeni poZzadovanych zdravotnickych vykon( b&hem zaruéni
doby — viz ¢lanek 3.17. Cena mlze byt mé&néna pouze v souvislosti se zmé&nou
DPH. Pripadné viceprace ¢i ménéprace vyvolané zadavatelem budou feSeny v
souladu se zakonem. Po dodani zbozi bude vystaven rfadny darnovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny
v Seské méné&, na zakladé prodavajicim vystaveného fadného danového dokladu
se splatnosti 30 kalendarnich dn(i ode dne jeho prokazatelného doruceni.
Smluvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni Ihita po€ina béZet dnem
doruéeni fadného darového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi
této smlouvy. Dariovy doklad musi obsahovat néleZitosti dariového dokladu
stanovené zakonem &. 235/2004 Sb., o dani zpfidané hodnoty, ve znéni
pozdé&jSich predpisl, a zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve znéni
pozdg&jsich piedpisl, a jeho nedilnou soucasti bude kopie radné vyplnéneho
a podepsaného protokolu o predani zbozi, ze kterého bude zi'ejmé, Ze zboZzi bylo
radné predano prodavajicim kupujicimu.

4. \ pfipad&, Ze dafovy doklad nebude obsahovat spravné udaje Ci bude neuplny,
je kupujici opravnén dariovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu.
Prodavajici je povinen takovy dariovy doklad opravit, aby splfioval podminky
stanovené v tomto odstavci smlouvy. V pfipadé opravy dariového dokladu poé&ina
béZet nova l|hita splatnosti od data fadného doruceni opraveného dafiového
dokladu kupujicimu.

5. Dafi z pfidané hodnoty (DPH) bude k fakturované ¢astce pfipocteno v zakonné
vysi platné v dobé& vystaveni dafiového dokladu. V pfipadée, Ze dojde v pribéhu
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plnéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak zavazné ceny pro fakturaci jsou
ceny véetné DPH uvedené v této smlouveé.

6. Smluvni strany se dale dohodly, Ze zména kupni ceny stanovené dle této
smlouvy je mozna pouze z divodu zmény rozsahu dodani zbozi. Smluvni strany
se dohodly, Ze dojde-li ke zméné kupni ceny z dlivodu zmény dodani zboZi, bude
postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto ¢&lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu
bezhotovostné na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na
fakture zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se rozumi den odepsani prislusné
¢astky z Gctu kupujiciho ve prospéch Uctu prodavajiciho.

8. Zalohy prodavajici neposkytuje.

\"/§
Povinnosti prodavajiciho, zaruka a odpovédnost
prodavajiciho za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zboZi v ujednaném mnoZstvi, kvalité, jakosti
a s vlastnostmi pozadovanymi kupujicim a uvedenymi v zadavaci dokumentaci
vyhotovené v ramci Veiejné zakazky.

2. Prodavajici je povinen predloZit kupujicimu veskeré doklady, které se ke zboZi
vztahuji, tzn. zejména prohlaseni o shodé, atesty a dalSi dokumenty prokazuijici,
Ze veskeré prodavajicim dodavané zbozi spliiuje zakonné pozadavky, a to ke dni
podpisu této smlouvy. Prodavajici je dle této smlouvy dale povinen fadné
vyhotovit ¢i provést zkousky &i revize, je-li jejich provedeni tieba, a protokoly o
provedenych zkouskach &i revizich pfedat kupujicimu prostifednictvim uZivatele
spolu s predavacim protokolem.

3. Piedani a prevzeti zbozi smluvnimi stranami se uskutec¢ni protokolarne, po
Gspésné absolvovaném funk&énim predvedeni zafizeni. Pro ucely predvedeni
véech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zboZi dodat i potrebny
spotiebni material. Kupujici ma pravo zboZi nepfevzit, pokud se projevi
pochybnosti o spinéni nékterého z poZzadavkl uvedenych zadavaci dokumentaci.

4. Prodavajici je povinen predat kupujicimu originalni zakaznickou dokumentaci
vyrobce dodaného zbozi, kterd bude rovnéZz obsahovat navod pro obsluhu
v Eeském jazyce v tisténé i elektronické podobé na CD. Pokud neni v navodu pro
obsluhu uveden vhodny zplsob ¢isténi, desinfekce a sterilizace dodanych
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zafizeni, zavazuje se prodavajici kupujicimu predat zvlastni prilohu k navodu
k obsluze, ve které budou tyto informace uvedeny.

Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré Skody, které by svoji ¢innosti
¢i ¢innosti jinych pravnickych €i fyzickych osob uzitych ke své €innosti na zakladé
kteréhokoli pravniho titulu zplsobil kupujicimu &i tfetim subjekttim, at' jiz tmysIné
¢i z nedbalosti.

Prodavajici prohlasuje, Ze na plnéni dle této smlouvy (. na veSkeré dodané
zbozi v&etné jeho instalace) poskytuje Kupujicimu zaruku v trvani minimalné 24
mésicli. Zaruka dle tohoto ¢lanku pocina bézet ode dne podpisu prfedani zboZi
prostého jakychkoli vad a nedodélkli, tj. v mnozZstvi, jakosti a provedeni
uejdnaném touto smlouvou. Tuto skute€nost, tj. pfedani zboZi v mnoZstvi, jakosti
a provedeni ujednaném touto smlouvou a pocatek béhu zarucni doby, bude
osvédcCovat predavaci protokol podepsany obéma Smluvnimi stranami, popfr.
jejich opravnénymi zastupci.

Pokud se na zbozi vyskytne v zaruéni dobé jakakoliv vada, zavazuje se
prodavajici tuto vadu bezlplatné odstranit, nebude-li kupujici poZadovat
nahradni zbozZi za zboZi vadné. Prodavajici je povinen o jakékoli reklamaci zbozi
sepsat zaznam, jehoZz obsahem bude zejména uvedeni data reklamace,
charakter reklamované vady, zplsob vyfizeni reklamace, Ih(ta vyfizeni
reklamace, podpisy smluvnich stran &i jejich opravnénych zastupc.

Smluvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici nebude moci zboZi &i
jakoukoli jeho ¢ast z dlivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena nebézi.

Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dilG i spotfebniho materialu minimainé
po dobu udrzitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento poZadavek splnit, doda
bezplatné pfistroj novy, ktery tento poZzadavek spini.

Prodavajici prohlasuje, Ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis
a nahradni dily na dodané pfistroje po dobu min. 10-ti let od ukonceni jejich
vyroby v pfipadé, Ze bude ktomuto pozaruénimu servisu kupujicim vyzvan.
Podminky pozaruéniho servisu budou vtakovém pfipadé dohodnuty
samostatnou servisni smlouvou.

VII.
Zarucni servis

Prodavajici, pfipadné tfeti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace,
jako subdodavatel prodavajiciho, na zakladé dohody a smlouvy s prodavajicim
(dalev tomto ¢lanku jen jako ,prodavajici), se zavazuje po celou dobu trvani
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zaruky zajiStovat bezplatny servis je zbozi. ZaruCni servis zajiStovany
prodavajicim zahrnuje zejména prohlidky a udrzbu dodaného zbozi,
odstranovani zjisténych vad véetné zajisténi dodani nahradnich dilli k dodanému
zboZzi.

2. U zbozi, u kterého je dle zakona ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich v
platném znéni, pfedepsano provadéni odborné udrzby, se prodavajici se
zavazuje tuto odbornou udrzbu provadét bezplatné, v ramci zaruéniho servisu, a
to v intervalech uréenych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajiStovat celoro€ni udrzbu a servis osobami k tomu
odborné zplsobilymi (dale jen ,servisni technici®), a to za podminek stanovenych
nize v tomto €lanku:

3.1. kupujici se zavazuje prodavajicimu neprodlené e-mailem na adresu:
iiri.barabas@|laparotech.eu, popf. telefonicky na Cislo HOT
LINE727801094. informovat o vSech poruchach a S8kodach na zbozi,
jakoZzto i o jakychkoliv provoznich zménach a ostatnich skute¢nostech,
které mohou mit vliv na pInéni této smlouvy.

3.1.1. Termin hlaSeni zavady je datum a ¢&as odeslani mailu nebo
telefonického kontaktu;

3.1.2. Termin prijeti hlaseni zavady je datum a Cas pfijeti mailu uvedeny v
mailech prodavajiciho;

3.1.3. Termin odstranéni zavady je datum a &as podepsani servisniho
vykazu, kdy je zboZzi pfedano do provozu bez omezeni.

3.2. opravy zdravotnické techniky se prodavajici zavazuje provést v pracovni
dny nejpozdéji do 24 hodin od nastupu na opravu; nastoupit na opravu je
prodavajici povinen do 48 hodin od vyzvani kupujicim, viz Clanek 3.1.
Opravy se budou provadét na misté instalace zafizeni u kupujiciho;

3.3. opravy poruch a zavad zboZi, tj. uvedeni zbozi do stavu plné vyuZitelnosti
jeho technickych parametr(, véetné poskytovani vzdalené servisni podpory,

3.4. preventivni kontroly, opravy a revize vSech soucasti zbozi a jeho
pfislugenstvi, kalibrace a nastaveni zbozi, dle pokyntl vyrobce a v souladu
se zakonem ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni,

3.5. provadéni odborné udrzby zboZi dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., v platném
znéni, a to v rozsahu dle piedpisu vyrobce,

3.6. kontrola mechanické a elektrické bezpeénosti, kontrola ochrannych
prostredkl proti zafeni,

3.7. méfeni dlouhodobé stability dle zakona 18/1997 Sb. v platném znéni,

3.8. podavani informaci o stavu a bezpecnosti servisovaného systému a o
piipadnych Zadoucich opravach a sefizovacich zasazich,

3.9. kontrola funké&nosti s piezkousenim provoznich tdajt,

3.10. provedeni technickych zmén, které bude prodavajici pokladat za nezbytné z
provoznich nebo bezpecénostnich diivodd,
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3.11.provadéni standardnich vylepSeni zbozi, v&etné provadéni aktualizace a
upgrade softwarového vybaveni zboZi, které jsou pozadované a
doporucované vyrobcem zboZi po vzajemné domluvé smluvnich stran.

3.12. prodavajici bude po dobu provadéni zaru€niho servisu udrZzovat provozni
parametry zboZzi minimalné ve stavu jeho pofizeni,

3.13. provadét elekirické revize dle CSN,

3.14.provadéni opatreni k predchazeni Skod zahrnujici min. €iSténi, mazani a
sefizovani mechanickych ¢&asti systému vcetné doplfiovani a nahrady
provoznich latek,

3.15. potfebné nastroje, méfici a zkuSebni pomlicky potfebné k provadéni
prfedmétu smlouvy zajisti prodavajici,

3.16. dodavky spotiebniho materialu nutné pfi kontrolach, revizich, odstrafiovani
poruch a zavad zbozi,

3.17.dodavky veskerého spotiebniho materialu nutného pro zajisténi
zdravotnického vykonu na zboZi, dle konkrétnich potfeb kupujiciho, po
dobu trvani zaruéni doby, pfi prfedpokladu 250 pacientl za rok,

3.18. vedeni knihy servisnich praci,

3.19. prodavajici bude garantovat po celou dobu trvani smlouvy, ze vzdy min. 2
uzivatelé budou osobou pouéenou vyrobcem s opravnénim k dalSim
Skolenim/instruktazim ve smyslu § 61 Zakona ¢. 268/2014 Sb. (vystaveni
potvrzujiciho dokladu od vyrobce) nebo bude prodavajici poskytovat
8koleni véem uzivatellim, ve smyslu § 61 Zakona ¢. 268/2014 Sb., po celou
dobu trvani této smlouvy na vlastni naklady (veskeré souvisejici naklady,
napf. cestovné, skoleni, €as straveny na ceste, apod.).

3.20. prodavajici se zavazuje v pfipadé neopravitelnosti zbozi, nebo pokud bude
zboZi mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zbozi;

3.21.servis bude vykonavan servisnimi techniky — viz Priloha ¢. 6, ze servisniho
stfediska prodavajiciho, pficemz veSkera pisemna, telefonicka Ci osobni
komunikace bude vedena v ¢eském jazyce;

3.22. Prilohou ¢. 3 této smlouvy budou adresy servisnich stfedisek prodavajiciho,
véetné dalSich kontaktnich Gdajl (jméno kontaktni osoby, telefon, emailova
adresa). Zménu servisniho strfediska ¢i kontaktnich Gdaji se prodavajici
zavazuje kupujicimu bez zbyteéného odkladu oznamit;

3.23.prodavajici je pfi zajiStovani servisnich praci povinen dodrzovat veskere
platné pravni predpisy o bezpecnosti prace, ochrané zdravi, pozarni
prevenci a protipozarni ochrané a hygienickeé pfedpisy;

3.24. prodavajici se zavazuje pfi své ¢innosti dodrZovat platné CSN normy;

3.25.prodavajici je opravnén povérit provadénim servisnich praci odborné
zplsobilou tieti osobu, odpovida vSak kupujicimi jako by servisni prace a
s tim souvisejici ¢innosti proved| sam;
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3.26. prodavajici plné odpovida za Skody, které zplsobi svou ¢innosti kupujicimu
a/nebo ¢innosti svych pracovnikd a/nebo ¢innosti treti osoby, kterou poveéri
provadénim servisnich praci.

4. Kupujici se zavazuje za ucelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim techniklim pfistup do prfedmétnych prostor.

5. Po skongeni zaruéni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésicl a
na nahradni dily 24 mésicl.

VIIL.
Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasSuje, Ze zboZi bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména
vlastnosti uvedené v technické specifikaci dodavky zboZzi, jez tvoii Prilohu &. 1
této smlouvy, a déle bude spliiovat podminky dané pfisluSnymi pravnimi
predpisy, coz doklada dokumentem oznadenym jako ,Prohlaseni o shodé (CE),
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

2. Prodavajici prohladuje, Ze veSkeré dodané pfistroje, zafizeni a vybaveni je nové,
nikdy predtim nepouzité, prvotridni kvality, zabalené v originalnich obalech.

3. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyrobcem dodaného zboZi nebo je vyrobcem
dodaného zbozi povéren k jeho distribuci a servisu, a zavazuje se, Ze zbozi je
schvaleno k uZivani na uzemi Ceské republiky, a to jako zdravotnicky prostfedek,
a za timto GCelem pfi pfedani dle. této smlouvy preda kupujicimu doklady o
moznosti takového uzivani.

4. Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu ¢. 860295819 u nazev
Kooeprativa PojiStovna, a.s. , Vienna Insurance Group, jejimz pfedmétem je
pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou prodavajicim treti osobg, a Ze tato
smlouva kryje Skody zpusobené prodavajicim min. ve vysi 5.000.000,- K& za
kazdy jednotlivy pfipad. Prodavajici je povinen byt po celou dobu spoluprace
s Kupujicim fadné pojitén a zavazuje se bez zbyte¢ného odkladu pojistnou
smlouvu osvédCujici pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou Prodavajicim
treti osobé Kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv predlozit.

5. Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem
insolvenéniho, vyrovnavaciho nebo podobného, zejména exekuéniho fizeni ani
mu nejsou znamy zadné skuteCnosti o tom, Ze by takovéto fizeni mohlo byt
zahajeno ze strany tfeti osoby viéi prodavajicimu.

Verze 26. 05. 2015
Stranka 10 z 16



e N £t Regionalni operaéni program regionu soudrznosti Severozapad
- . » . . . .
Severozapad S Podporovano z Evropského fondu pro regionaini rozvoj
W # .t : - 5 Y
: D z ,Vize pfestane byt snem

EVROPSKA UNIE

www.nuts2severozapad.cz

6. Prodavajici prohlasuje, Ze je (nebo se nejpozdéji ke dni piedani zboZi stane)
vyluénym vlastnikem zboZi a Ze na tomto zboZi nevaznou jakakoli prava tretich
osob a Ze témito pravy tretich osob nebude zbozi zatizeno ke dni pfedani.

7. Prodavajici predlozi Kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. c) ZVZ, seznam
subdodavatelll, ve kterém uvede subdodavatele, jimz za plnéni subdodavky
uhradil vice nez 10 % z &asti ceny dodavky v pfislusném kalendarnim roce.
Tento seznam Prodavajici predlozi Kupujicimu v terminu do 60 dnli od spinéni
smlouvy. Ma-li subdodavatel formu akciové spolecnosti, je pfilohou seznamu i
seznam vlastnikll akcii, jejichz souhrnna jmenovitd hodnota presahuje 10 %
zakladniho kapitalu. Tento seznam vlastnik(i akcii bude vyhotoven ve |haté 90
dnli prfed dnem predloZzeni seznamu subdodavatell. NedoS$lo-li k pInéni
subdodavateli z vice nez 10 % z €asti ceny dila v pfislusném kalendainim roce,
predklada o této skuteCnosti Prodavajici ¢estné prohlaseni. V pfipadé prodleni
prodavajiciho pfi plnéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se zavazuje
Prodavajici uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K¢ za kazdy
zapocCaty den prodleni.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2, pismeno e) zakona ¢&.
320/2001 Sb., o finanéni kontrole, subjektim provadéjicim audit a kontrolu
vSechny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych c&innosti spojenych
s pfedmétem smlouvy.

IX.
Odstoupeni od smlouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit
v piipadech, kdy tak stanovi obecné& zavazné pravni predpisy, a dale v pripade,
Ze nebude kupujicim uhrazena v souladu touto smlouvou uhrazena kupni cena
zbozi.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je opravnén odstoupit od této smlouvy

v piipadech, kdy tak stanovi obecné& zavazné pravni pfedpisy, a dale v pfipadé,

Ze:

(a) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v Clanku IV.
odstavce 1; a/nebo

(b) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v Clanku VI.
této smlouvy; a/nebo

(c) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v Clanku VII;
a/nebo
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(d) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v €lanku VIII.
a/nebo se ukaze nepravdivym nékteré z prohlaseni dle &lanku VIII. této
smiouvy.

3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, zbozi trpét vadami
nebo nedodélky, které brani uzivani zbozi, popf. budou-li se na zboZi opakované
vyskytovat vady, popf. nebudou-li fadné a v€as odstranény vady nebranici
uzivani zbozi.

4. Kupujici je dale opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit v pfipadé
nesplnéni mezniho terminu piedani zboZi prodavajicim, tj. max. do 20.11.2015
(viz €l. IV, bod 2).

5. Odstoupeni se déje pisemné a je ucinné dnem jeho doru€eni druhé smluvni
strané. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny
vratit si plnéni na zakladé této smlouvy poskytnuta. Prodavajici je v tomto
prfipadé povinen bez zbyte€ného odkladu po doru€eni odstoupeni od této
smlouvy, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnli ode dne dorugeni odstoupeni od
této smlouvy, nastoupit na misto plnéni a demontovat dodané zbozi.

X.
Smluvni pokuty

1. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle€l. IV. odst. 1 této
smlouvy, a to nedodanim zboZi ve sjednaném terminu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z ceny zboZi za kazdy den prodleni s
jeho predanim aZz do dne fadného pifedani zboZi nebo do dne ucinnosti
odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

2. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle ¢l. IV. odst. 3 této
smlouvy, nedodanim zboZi bez vad a nedodélkd nebranicich fadnému uzivani,
zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vy$i 0,05 % z ceny zboZi za
kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne fadného piedani zboZzi nebo do
dne Gdinnosti odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze pro pfipad, kdy se na zboZi vyskytne jakakoli vada
a servisni pracovnici prodavajiciho v rozporu s &l. VIII. této smlouvy nenastoupi
na opravu nebo opravu neprovedou ve stanovené |h(ité, zavazuje se prodavajici
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢ za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zboZzi.
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4. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je povinen uhradit prodavajicimu smluvni
urok z prodleni ve vySi 0,01 % z dluzné Castky za kazdy den prodleni s Uhradou
kupni ceny.

5. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zvlast a
v plné vysi - smluvni strany tak vyslovné vylu€uji pouziti ustanoveni § 2050
ob&anského zakoniku.

XI.
Dorucovani

1. Veskera podani a jina oznameni, ktera se dorucuji smluvnim stranam je treba
doruc¢it osobné nebo doporuéenou listovni zasilkou s dodejkou nebo
elektronickou postou s rfadnym elektronickym podpisem osoby jednajici za
odesilatele nebo doru¢enim prostrednictvim datovych schranek.

2. Aniz by tim byly dot&eny dalSi prostredky, kterymi |ze prokazat doruceni, ma se
za to, Zze oznameni bylo fadné dorucené:

(i) pfi doruéovani osobné:

- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo

- dnem, v némz bylo doru¢eno osobé pfijemcové adrese, ktera je opravnéna
k prebirani listovnich zasilek; nebo

- dnem, kdy bylo doru€ovano osobé& na pfijemcové adrese uréené k piebirani
listovnich zasilek a tato osoba odmitla listovni zasilku prevzit; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doru€eni zasilku z jakychkoli
divodll neprevzal ¢i odmitl zasilku pfevzit, a to i pfesto, Ze se v misté
doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doruovani
dle tohoto ¢lanku.

(i) pfi dorucovani prostrednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem predani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruceni zasilku z jakychkoli
dlvodl neprevzal €i odmitl zasilku prevzit, a to i presto, Zze se v misté
dorudeni nezdrZuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro dorucovani
dle tohoto €lanku.

(iii) pfi doruCovani prostrednictvim elektronické posty:

- dnem, kdy byla elektronicka zasilka opatfena fradnym elekironickym
podpisem opravnéného zastupce odesilatele odeslana na e-mailovou
adresu pro doru¢ovani adresatovi dle tohoto ¢lanku.

(iv) pfi doruovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych schranek:
- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto ¢lanku této smlouvy
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piijemcem prihlasila osoba, kterd ma s ohledem na rozsah svého opravnéni
pristup k tomuto dokumentu, pokud datum pfihlaSeni je nejpozdéji tieti den
po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- Ctvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle
tohot Clanku v pfipadé, pokud neni postupovano dle predchoziho
ustanoveni o doruCovani prostiednictvim zasilani zprav do datovych
schranek.

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:

(a) adresou pro doruéovani kupujicimu:
Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Karlovy Vary, Bezruova 1190/19, PSC 360 01
e-mailova adresa: info@kkn.cz
ID datové schranky: jfvepy2

(b) adresou pro doru¢ovani prodavajicimu:
LaparoTech Instruments s. r. o.
Skolni 1534, 250 02 Stara Boleslav
e-mailova adresa: laparoinfo@laparotech.eu
ID datové schranky: bgyhrmk

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro
doruCovani, budou pisemné informovat o této skuteCnosti bez zbyteéného
odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro dorucovani jsou pro ugely
dorucovani pro druhou smluvni stranu U¢inné k okamziku doru&eni informace
druhé smluvni strany o zméné sidla.

XILI.
Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a radné informovat o véech podstatnych
skuteCnostech, které mohou mit vliv na plnéni dle této smlouvy a sougasné
vyvinout potiebnou soucinnost k plnéni této smlouvy.

2. Pripadné spory vzniklé z této smlouvy budou feSeny podle platné pravni Gpravy
vécné a mistné pfislusnymi organy Ceské republiky.
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Prodavajici se zavazuje k pInéni stanovenych pravidel a podminek stanovenych
fidicim organem v rozhodnuti o poskytnuti dotace, resp. dohodnutych ve
smlouvé mezi fidicim organem a pfijemcem dotace. Déle se prodavajici zavazuje
umoznit zaméstnanclim nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu, Evropské
komisi, Evropskému Gcetnimu dvoru, NejvysSimu kontrolnimu ufadu a dal$im
opravnénym organim statni spravy vstup do objektll a na pozemky dotéené
projektem a jeho realizaci a kontrolu doklad(i souvisejicich s projektem.

Tato smlouva je vyhotovena ve Cdtyfech stejnopisech s platnosti originalu,
pfi€emz prodavajici obdrzi dva vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

Smluvni strany sjednavaji, Ze pohledavku dle této smlouvy nebo smlouvu
samotnou nelze postoupit bez souhlasu druhé smluvni strany.

Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi
statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou
veskeré prilohy uvedené v textu této smlouvy &i vtextu pripadnych Dodatkl
k této smlouvé.

Tato smlouva nabyva platnosti a G€innosti dnem jejiho podpisu prodavajicim
a kupujicim.

Prodavajici byl seznamen se skute€nosti, Zze tato kupni smlouva bude v souladu
s § 147a ZVZ zvefejnéna na profilu zadavatele véetné vsech jejich dodatkd a
zmén a skute€né uhrazené ceny zakazky.

Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu
s ustanovenim § 2079 a nasledujici zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakoniku.

Je-li nékteré zustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo
nevynutitelné &i stane-li se takovym v budoucnu, nedotyka se to platnosti
pfipadné vynutitelnosti ustanoveni ostatnich, pokud z povahy ustanoveni
nevyplyva, ze tuto ¢ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddélit. Smluvni
strany se pro tento pfipad zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit
bezvadnym, které bude v nejvyS8i moZzné mife odpovidat obsahu a ucelu
vadného ustanoveni.

Smluvni strany prohlasuji, ze tuto smlouvu uzaviely na zaklade vazné a
svobodné vlle, nikoliv v tisni za napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla
jinym zplGsobem vynucena, dale prohladuji, Ze tuto smlouvu peclivé procetly,
jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dilkaz toho
pripojuji své vlastnoruéni podpisy.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 548 zakona C. 89/2012 Sb.,
obéanského zakoniku dohodly, Ze tato smlouva nabude Uéinnosti ,k datu, kdy
bude kupujicimu pisemné ze strany Ministerstva zdravotnictvi CR sdéleno
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souhlasné stanovisko ,Komise pro posuzovani rozmisténi pristrojovych
zdravotnickych prostiedk(“ pro uvedeny predmét pinéni. V pfipadé, Ze ke dni
podpisu jiz toto souhlasné stanovisko bylo udéleno, nabyva tato smlouva
u€innosti okamzikem jejiho podpisu.

Prilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle odst. X pism. .
zadavaci dokumentace

Priloha ¢. 2 - Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle odst. X pism. K. zadavaci
dokumentace

Priloha ¢. 3 — Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle odst. X
pism. L. zadavaci dokumentace

Priloha ¢. 4 — ProhlaSeni o shodé (CE) dle poZadavku ¢l. VIl odst. 1 této smlouvy

Priloha ¢. 5 — Seznam Skolitel( véetné dokladl prokazujici opravnéni k ¢innosti

Priloha ¢. 6 — Seznam osob provéadegjici servis véetné dokladu prokazujici opravnéni k

¢innosti
7 — >
7 1. X0 c o LOIVT
V Karlovych Varech dne /é/ﬂ KL / v Ve Staré Boleslav.dne /{
Kupujici: Prodavajici:

MUDr. Jé)sef Marz Mgr. Dana Bartosova, MBA
generalni feditel a pfedseda predstavenstva jednatelka spolecnosti

mistopredseda predstaven
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Priloha ¢. 2

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP Ill_34 - Litotryptor

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
Specifi : & : Nabizena hodnota *
pecifikace dodavky Pozadovana hodnota ANO/NE
ROP Ill_34 - Litotryptor 1 ks

Pozadované technické parametry

Zadavatel nepripousti Zzadné odchylky mimo ramec ¢iselnych hodnot parametru uvedenych
nize

Mobilni modularni extrakorporalni litotryptor
- urologické pracovisté pro drceni
ledvinovych kamenu, urologickou
diagnostiku a intervence skladajici se

z generatoru razové viny, operacniho stolu, ano
zobrazovaci jednotky, RTG C ramena a
ultrazvukového pristroje pro lokalizaci a
zaméreni konkrementu. Systém plné
kompatibilni s DICOM 3.0. Souéasti dodavky
bude i intrakorporalni litotryptor

ano

Operacni stul: 1ks

Multifunkéni, piné motorizovany, polohovaci

operac¢ni stlil. Snadno umyvatelny, ano

desinfikovatelny. Stil je dobre pfistupny pro ano

pacienta, endoskopistu i anesteziologa.

Operacni stlil s motorickymi pohyby (vyskové

nastaveni stolu, pricny a podélny pohyb desky ano ano

stolu)

trendelenburg/antitrendelenburg ano ano

Umoziiujici endourologické vykony pod ano
. X ano

skiaskopickou kontrolou.

Véetné zakladniho prisluSenstvi — polstrovani, ano

opérky nohou, opérky ramen a rukou pacienta, ano

hrudni pas, shauty, endourologicka miska apod.

Nosnost min. 180 kg Ano, 180 kg

RTG transparentni deska stolu ano Ano

Na boku eurolista pro umisténi pfislusenstvi ano Ano

Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano Ano

Generator razové viny: 1ks

Vykonny pfistroj pro neinvazivni odstranéni ano

kamen( (v ledvinach, mocovych cestach), bez ano

celkové anestezie

Technologie mlze byt elektrohydraulickd, Ano, elektrokonduktivni

elektrokonduktivni, elektromagneticka nebo ano

piezoelektricka

Verze 27.5.2015



Priloha €. 2

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP Ill_34 - Litotryptor

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska

nemochice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 26365804

Tvar a rozmeéry ohniska aplikatoru razové viny ano
zarucuji minimalni ano

traumatizaci mékkych tkani

Priimér otvoru min. 125 mm Ano, 250 mm
Uhel otvoru min. 48° Ano, 77°
Generator razové viny s moznosti volby ano
nastaveni polohy terapeutické hlavice nad nebo

pod deskou pracovniho pacientského stolu a

hloubkou penetrace razové viny, ktera nejvice ano

vyhovuje jednotlivym klinickym pozadavkim.
Generator razové viny s Sirokoropasmovym
rozsahem plisobeni energie

Penetraéni hloubka

min. v rozsahu 0-140 mm

Ano, az do 180mm

Frekvence razové viny

min. v rozsahu 1-2 Hz

Ano,2Hz, mozZnost
nastaveni az ve 25

krocich

Minimalni hodnota dosazitelné energie

min. 0,4 mJ/mm?2

Ano, 0,64-1,36 mJ/mm?

Lokalizace a zaméieni konkrementu pomoci ano ano
ultrazvuku s UZ sondou

Jednoduché polohovani razové hlavice ano Ano
Moznost synchronizace razové viny s EKG ano Ano
pacienta

RTG C rameno: 1ks

Vykonné mobilni RTG C-rameno s obrazovym

zesilovacem pro lokalizaci konkrementl véetné ano

hardwarového a softwarového vybaveni pro ano
propojeni s nabizenym litotryptorem

\Vykon generatoru min. 2 kW Ano, 3,3kW
PIné vyvazené v kazdé poloze ano Ano
Motoricky vertikalni pohyb min. 400 mm Ano, 500mm
Horizontalni pohyb min. 200 mm Ano, 210mm
Orbitalni pohyb min. -90/+25° Ano, -92/+34°
Boc¢ni naklapéni v rozsahu min. +180° Ano, 270°
Vzdalenost ohnisko-zesilovac min. 95 cm Ano, 98cm
Vnitini hloubka C ramene min. 60 cm Ano, 69cm
Velmi dobra mobilita ano Ano
Jednoduché a intuitivni ovladani pristroje ano Ano
Digitalni rotace obrazu bez zareni ano Ano
Efektivni systém pro snizeni davky na pacienta ano Ano

Verze 27.5.2015




Pfiloha ¢&. 2

Formular technickych specifikaci dodavky pro:

ROP Ill_34 - Litotryptor

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 26365804

Vysokofrekvencéni generator fizeny . Ano
mikroprocesorem

Pulzni fluoroskopie - Ano
Nozni spina¢ (skiaskopie/uloZeni) ano Ano
Zesilova€ obrazu

Velikost zesilovace min. 22cm, s prepinatelnym - Ano, 23 cm
zvétSenim

Obrazovy fetézec CCD kamera, min. 1K*/ ano Ano, 1K?*/ 12 bit
12 bit

Kvalitni obraz s dokonalym rozlisenim a —_— Ano
vysokou ostrosti

Zameéfovaci kriz ano Ano
Zobrazovaci monitor

Monitorovy vozik s 2 ks plochych monitorti min. Ano, 2x 19" monitor
18" nebo jednim monitorem umoziujicim St

zobrazeni dvou snimkd zarover min. 24"

(reference)

Dalsi pozadavky

Méfici software (DAP metr) ano Ano
Zaznam davky s moznosti uloZzeni a zobrazeni — Ano

na snimku

Organové programy min. 5 Ano, 5
Pracovni stanice

Plnohodnotna pracovni stanice na monitorovém ano Ano
voziku s moznosti prenosu dat do PACS

Digitalni zpracovani obrazu ano Ano

Digitalni pamét

min. 100 obrazl

Ano, 80000 obrazl

Multifunkéni sonograficky pfistroj vyssi tridy

Zoom, rotace, redukce Sumu, autokontrast, s Ano
inverze, reverze
Zapis pacientskych dat k obrazu ano Ano
Archivace — DICOM 3.0 (Storage, Worklist, _— Ano
MPPS)
USB vystup ano Ano
Moznost sterilniho kryti piistroje ano Ano
Veskereé prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano Ano
Ultrazvukovy pristroj: 1 ks

ano Ano

Verze 27.5.2015




Pfiloha €. 2

Formular technickych specifikaci dodavky pro:

ROP Ill_34 - Litotryptor

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Svidlo: Bezru€ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 26365804

Monitor typu LCD s vysokou rozliSovaci . . Ano, 19“
schopnosti a Ghlopfickou Min. 17

Hardwarové a softwarové vybaveni pro

nabizeny extrakorporalni litotryptor - pro

ultrasonografickou lokalizaci kamene a jeho ano ano
umisténi do ohniska razové viny, pro kontrolu

litotrypse v redlném ¢ase

Lokalizace ultrazvuku bude ,inline“, ,outline” . ano
nebo ,freeline”

Monitorovani v realném ¢ase ano ano
Pozadovana zobrazeni:

o 2DaM mody

o PW — pulzni doppler

o HPRF doppler ano ano
o Power doppler

o Color Flow a Color M médy

o tkanové harmonické zobrazeni

3D modul ano ano
Obrazova pamét vice jak 1000 snimk( 2D/CFM ano ano
Archivace obrazovych dat na internim . p—
harddisku, export na DVD-R, USB flash

Pristroj musi obsahovat modul HW i SW s

protokolem DICOM pro kategorie:

o DICOM Print ano ano
o DICOM Storage

o DICOM Worklist

Software:

Aplikac¢ni software pro obecné ultrazvukové

aplikace, urologické aplikace ano ano
Urologicka a nefrologicka méreni a vypocty ano ano
Dopplerovska méreni a vypocty ano ano
Software pro 3D modul ano ano
Zakladni méreni a kalkulace pro méfeni délek,

mérfeni ahll a kalkulace ano ano
obvodu, objemu a plochy

Ultrazvukové sondy:

Biplanarni rektalni s bioptickym nastavcem (real

time zobrazeni), min. frekvenéni rozsah 6- 1 ks Ano, 5-10 MHz
10MHz

Konvexni abdominalni s bioptickym nastavcem,

min. frekvenéni rozsah 3-6 MHz Tks A, 88 MHz
Vysokofrekvenéni linearni - Sife 4-5 cm, min. :
frekvenéni rozsah 6-12 MHz Tks P, S8 Blie
Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano ano

Verze 27.5.2015




Priloha €. 2

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP Illl_34 - Litotryptor

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 26365804

Intrakorporalni litotryptor: 1 ks

Pouziti ultrazvukové litotrypsie ano ano
Frekvence litotrypsie min. 23kHz 26kHz
Pripojeni odsavaci pumpy ano ano
Ovladaci nozni pedal ano ano
Sonda pro perkutani nefroskop 1ks ano
Sonda pro semirigidni ureterorenoskop 1 ks ano
Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano ano

*Uchaze¢ uvede udaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametri (u Cciselné
vyjadritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pripadné uvede odkaz na prilohu
nabidky, kde jsou tyto tdaje uvedeny.

Ve Staré Boleslavi dne 23. 7. 2015 Za uchazede:

Verze 27.5.2015
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Technickeé listy litotryptor

Extrakorporaini modularni systém Sonolith® i-move od vyrobce EDAP-
tms se sklada ze &tyf hlavnich &asti- generatoru razové viny , operacniho stolu,
RTG C-ramene a ultrazvukového pfistroje pro lokalizaci a zaméfeni
konkrementu. V8echny tyto &asti jsou mobilni a samostatné pouzitelné. Systém

je piné kompatibiini s DICOM 3.0

Operacnistl

Sonolith® I-Move Endo-Uro patient
tabie

Zakladni specifikace

PIné motorizovany operaéni stdl (3 osy +
Trendelenburg)

Bocni vyiez pro umisténi Sonolith Imove
generator

Radiotransparentni stil pro diagnostické
zobrazovani

Biomkompatibilni endo-urologicky stolni
polstar

Oblasti pouziti

Litotrypse a endo-urologické aplikace
Diagnostické zobrazovani

Moznosti ovladani

Nozni pedal pro oviadani stolu
Ruéni ovladag

Rozsah nastaveni

LERV mod:

Podélny posun: 70mm (+/ -35mm)
Pricny posun: 125mm (+45/ -80mm)
Vertikalni posun: 200mm (+130/-70 mm)

Endo-uroiodicky méd:
Podélny posun: 300mm (+50/ -
250mm)

Pfi¢ny posun: 200mm (+100/ -100mm)
Vertikalni posun: 300mm (+295/-5 mm)
Trendelenburg naklon: +15°/-
15°/horizontalni

Predprogramované polohy
Zakladni poloha pacienta
LERV nulova poloha

Endo-urologicka nulova poloha

Hmotnost stolu

250 kg
Nosnost stolu
180 kg
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Tech Instruments

Generatorrazové viny

Sonolith® i-move module
Isocentric Electroconductive® generator razovych vin, model Diatron V.

Sonolith FMOVE je extrakorporalni lithotripticky modul pouZivany pro neinvazivni
le¢bu mocowych cest, predevéim drceni mocovych kamend.

Vybava je oznatena znackou CE v souladu s poZadavky smérnice DM 93/42 CEE.
EDAP-TMS Francie zaved| systém zabezpeceni a kontroly kvality, ktery je v souladu
s pozadavky ISO 9001 (2008) a ISO 13485 (2003).

Elektricka vodivost je zaloZena na principu kontroly ostfeni a dokonalého fizeni
razove viny, emitované zapouzdienou elektrodou, obsahujici suprakonduktivni
feSeni, které je dosaZeno generatorem Diatron V.

Diky této technologii, razové viny vytvorené v prostiedi vysoce vodivého
elektrolytického roztoku, jsou presné, se stabilni intenzitou.

Elektro-akusticka Gginnost je wyrazné lepsSi v nové mélkém eliptickém reflektoru,
specialné konstruovanym pro ECL s vysokou koncentraci energie maximalizovym
G€inkem na kamen. Uginnost rozpadu je dikz tomu vysoce optimalizovana.
ZvetSenim primeéru elipsy, zvétsené vstupni oblasti rézové viny na Grovni kiize byla
docilena téméf bezbolestna lééba. Z toho divodu, Sonolith -MOVE miZe byt pouzit
bez anestézie. Elektrokonduktivni generator Sonolith -IMOVE pouziva elektrodu pro
generovani tlakové viny.

- Penetracni hloubka: 160 - 180 mm

- Clona: 250mm

- Uhel otevieni razowch vin: 77 °

- Vnifni nadrZ na vodu

- Automatické vypousténi a plnéni

- Fokusovany zdroj rézowych pulzii s dvéma ohnisky

- Nastavitelnd hladina akustického tlaku razové viny (100 drovni od 1% do 100%)
- Kontrola tlaku v reainém &ase: PVDF hydrofon vestavény s uvedenim dodané
"davky litotrypse"

- MoZnost simultanniho sledovani téinku tripse na RTG monitoru a UZ systému
- Lokalizace a zaméfeni konkrementu pomoci ultrazvuku
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RTG C rameno

Technix TCA 6S 9”

Zesilovac obrazu "C" ramene

Generator: ysokofrekvengni monoblok, o wkonu 3,3kW, 110kV, 25mA, 125mAs.
Kontinualni a pulsni fluoroskopie 7,5mA. Spinaci vykon 10mA.

Rtg trubice: Stacionarni anoda, 0,6/1,5mm ohnisko

9" Zesilova¢ obrazu: Trojnasobné pole 9" - 6" - 4", uzivajici vstupni primeér 215/160/120mm
TV kamera: CDD, vysoké rozliseni, 625/50 TV tadkil. Rotace obrazu 360°, automaticky
navrat do 0°.

Monitor: LCD Monitor 17" vysoké rozligeni, 625/50 TV radkd.

Pamét’ Last Image Hold (L.LH), L/R obrazové inverze: Edge enhancement; RDR (Reyiny
Cas, Digitélni rotace)

Kolimator: Motorizovany, s irisovou clonou
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Ultrazvukovy pfistroj

1202 - 1 Ultrasonograf 1202 Flex Focus 400

Ultrasonograf 1202 Flex Focus 400 je ultrasonograf vy§$i stredni tfidy s
kombinaci vynikajici ergonomie a technologie, ktery obdrzel prestizni ceny
Red Dot a G-award za kombinaci designu a inovativni technologie.

Pfistroj na mobilnim podvozku s nastavenim vysky klavesnice a 19"
monitoru v rozsahu 35 cm.

Velké mnozstvi snimacu pro celotélova vySetreni i specialni intervenéni
aplikace. Frekvenéni rozsah 1,9 - 19 MHz.

Pokrocilé ultrasonografické technologie zarucuji vysokou kvalitu obrazu, z
hlediska axialniho, lateralniho, kontrastniho rozlieni i penetrace..

Vysoké rozliseni v celé hloubce zobrazeného pole a s uniformnim
rozliSenim. obrazu diky digitalnimu zpracovani signalu

* IQPAC ™ technologie nabizi

- technologie Enhanced Tissue Definition (ETD) zvysuje anatomicky
spravne kontinualni hranice, umozfiujici pfesné definovat loziska

- Angular Compound Imaging (ACI) - zlepSuje zobrazeni organii kombinaci
obrazi ziskanych z nékolika uhld

Zakladni snimaci médy:

B (B-mode) M (M-mode) THI (Tissue Harmonic Imaging) — tkarnové harmonické zobrazeni,
evertovany puls C (Color Flow Mapping: Velocity, Variance and Velocity + Variance)

P (Power Doppler and Directional Power Doppler)

D (D-mode, PW, Pulsed Wave Doppler)

Kombinace madti:

B+M

B+C

B + D(PW) (Duplex)

B+P

B + C + D(PW) (Triplex

B + P + D(PW) (Triplex)

Simultanni mody (rozdéleny obraz): B + B

B+ THI

B+ (B+C)

B+ (B+P)

Dokumentace

Vestavény HDD, DVD-RW ROM, standardni USB periferie

Option: modul pro DICOM.

Pfistroj ma vstupy pro pripojeni 2 elektronickych snimaéii a 1 ks pro mechanické sektorove
snimace.

UmozZAuje simultanni zobrazeni dvou rovin fezu v realiném Case, pfipojeni celé rady
dokumentacnich periferii véetné USB pripojeni.
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Software zahrnuty v dodavce:

- zakladni méfeni a kalkulace pro méfeni 4 délek, méfeni Ghlti a kalkulace obvodu, objemu a
plochy,

- porodnicky biometricky a kalkulaéni modul,

- MFlsoftware (programové vybaveni pro vyuziti multifrekvenénich snimacu,

- image review software (software pro zaznam obrazu ve formé videopasma-,cineloop),

- image storage facility,

- echokardiologické software,

- urologicka a nefrologicka méfeni a vypodty.

- dopplerovska méfeni a vypoéty

8808e biplanarni transrektalni multifrekvenéni snimac, frekvenéni rozhrani 5 — 10 Mhz
8830 multifrekvenéni abdominalni snimag, frekvenéni rozhrani 3 — 6 MHz

8670 multifrekvenéni linearni snimaé pro vysetfeni malych ¢asti, frekvenéni rozhrani 4 — 12
MHz.

UA1326 punk&ni nastavec na transrektalni sondu 8808e, resterilizovatelny

UA1250 punkéni nastavec na abdominalni snimaé

DICOM

3D Professional licence
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Intrakorporalnilitotryptor
Litotryptor ultrazvukovy
27610001

Calcuson ultrasonic generator Set, 100 - 120 VAC/200 - 240 VAC, 50/60 Hz, slozeni:
27610020 CALCUSON ultrazvukovy generator, 400 A hlavni kabel, 20010230
jednopedalovy nozni spinag, 27610030 pfevodnik, 27610071 spojovaci kabel
(pfevodnik/generator), 27085 PL ochranny tubus na uskladnéni a sterilizaci sond,
27085 CR G¢istici tyCinka na sondy, 27085 TW univerzalni kli¢. Uginek presahuje u
ultrazvukovych vibraci cca. 26.000 Hz. Automaticka kontrola pritoku vody ve spojeni
§ pumpou. Tii stupné regulace vykonu.
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Yersione “Compact” con monitor installato & bordo
macchina, senza carrello portamonitor,
“Compact"version veith monitor mounted on the "
without momior troliey.

Tastinta erqononiica con rotazione +/-60° composta
da display grafico touch screen.

Lagononc anidd +7-60" rtating keyboard with tauch
saeen graphic disply.

Ruote orientabili (0 -45%-90%) 4 freno
Orientable wheels (0°-45°-90" +- brake.

Azionamento extra corsa vertcale,
Lxtea vertical run pusit bution:

TEAE

hitp://pdf. medicalexpo.com/pdiitechnix/tca- 6/80848-87197 himi ‘e



EnTCA6 e un sistema mabile per fluo-
foscopia interventistica ad alta ottimizzazio-
ne. Lottimizzazione & la ricerca del miglior
compromesso fra le caratteristiche salienti di
tale strumento: dimensioni, peso, bilancia-
mento, facilitd di manovra, caratteristiche ra-
diologiche, qualita dellimmagine, sicurezza.

TEBE L grande distanza raggiungibile
dell'asse fuoco/IB rispetto al corpo dello sta-
tivo, la notevole elevazione motorizzata della
colonna dell’arco, innalzabile fino a 500 mm,
gli amps spazi d'inserimento e di apertura
dell'aico, Ia rotazione +/-60° della tastiera,
permettono la massima flessibilita dimpie-
go & soddisfano le esigenze dell'utilizzatore
in sala operatoria,

SR moltre 1s versione "Compact’ , sen-
za carrello portamonitor, can monitor LCD a
bordo macchina, consente un'ulteriore ridu-
zione degli ingombri nell'ambito della zona
sterile.

http://pdf.medicalexpo.com/pdfltechﬁx/tca—G/BO&B-87197.h!m|

Descrizione dell’'unita
Description of the Unit

B Ethe 1CAG is a highly optimised mobile
System far surgical fluoroscopy. The optimi-
sation is the pursuit of the best compromise
within the peculiar features of such an instru
ment: dimensions, weight, balancing, ease of
manoeuvre, X-ray features, image quality, sa-
fery.

BE e large achievatle distance of the
SID axis from the unit’s stand, the noticeabie
motorised column elevarion. recching 500 mil-
limetres, the wide C-arm's insertion and span
spaces, the ergonomic +/- 60° rotating keybo-
ard, enable the best operational flexibility and
satisty the need of the user m the operating
theatre.

W voreover the “Caompact” Version,
without the monitor trolley, but with the LCD
manitor mounted on the “C, ollows further
reduction of the volumes in the confines of the
sierile areq.
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Pedale per fluoroscopia.
Huoroscopy feotswiteh.

Connessione persegnalazione £
esterno sala.

Connection for x-ray envission (aimp
outside the operating thealre.

Stampante Dosimetro.
DAP (fose Area Prduct} Printer,

Spingicavo.
(able pusher,

Contratonm i 3o
Laser Targeimg Device.

ICAE

hito://odf.medicalexoo.com/ndfitechnix/ica-6/80848-87107 himl 1n
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Esiste por la possibilita di inserire nelle
sequenze di immagini tutt i dati relativi
allospedale, al medico, al reparto, al pazien-
te ed all'esame stesso;

E'inoltre possibile inviare, nelia rete ospeda-
liera a standard DICOM, le immagini acqui-
site, o di registrare le stesse su un archivio
permanente di tipo CD-ROM, Unvinterfaccia
opzionale DICOM-Printer, permette infine di
inviare le immagini ad un qualsiasi dispositi-
vo di stampa collegato alla rete DICOM ospe-
daliera.

. Il carrello monitor e facilmente se-
parabile dallo stativo principale dell'arco a
“C"tramite un connettore. Il carrelio monitor,
una volta separato dallo stativo, pué essere
portato al di fuori della sala operatoria per-
mettendo la revisione di tutte le sequenze
registrate e l'effettuazione di ulteriori proce-
dure di post-processing.

It exists, in addition, the possibility (o nput text
descriptions in the image sequences, abour
the all data relevant to the hospital, physicion,
department, patient and ta the examination
itself. It is also possible, as an optional o
send, into the hospital DICOM standard data
network, the obtained and recorded imuoges:
sequences, or to stare them on a permanent
orchive, as CD-ROM. An optional interface of
type DICOM-Printer, enables the forwarding of
the images, ta any printing station connected
to the DICOM network.

E2 B 1he monitor trolley is easily separabie
from the main C-arm stand by means of a con
nector. The monitor trolley, once disconnected
from the main stond, can be taken outside of
the operating theatre, enabling the reviewing
of the all recorded sequences and the perfor-
ming of further post-processing proceciures,

" [ B Nel progetto dell'arco é stata riser-
vata una particolare cura al design, al fine di
consentire una semplice, veloce ed efficace
sterilizzazione delle superficie la applicazio-
ne/frimozione rapida e sicura, prima dopo
l'operazione, delle coperture sterili.

" T8 4 scrupulous unit's design guves the
possibility, in the everyday use, of an easy. sim-
ple and efficient sterilisation of the equipment s
surfaces and of a fast and safe placement/re
moval of the sterile covers.

hitp:#/pdf. medicalexpo.com/pdfftechnix/tca-6/80648- 87197 .html



7.7.2015

o

vl
5w

UNIEN ISC 9001:2008 UNECN SO 134852004

hﬂn:llodf.medicalexoo.comlndflleclﬂxltca-ﬁlms-871 97 himi



BK Medical

Flex Focus 1202 Ultrasound Scanner

POUZITI

Urologie, brachyterapie, kryoteraple
Aplikace pro pdnevni dno (Pelvic floor)

Chirurgické aplikace véetné kolorektalniho a intraoperativniho
snimanf

Neurochirurgie

intenzivni medicina
Abdomindlni snimani
Small part snimanf
Vaskuldrni sniman(
Gynekologie a porodnictvi
Mamologie

Radiologie

Regiondinf anestezie
MuskuloskeletdIni snimani

Intervencni procedury

VYHODY

Kombinace wvysoké kvality obrazu a Dopplerovskych
mada se specializovanymi sondami

Technologie IQPAC™ sklédajici se z “Enhanced Tissue
Definition” a “Angular Compound Imaging” pro redukci
zrnitosti (speckle reduction) a lepsi rozliZeni jednotlivych
orgénd

Velmi mobilnf a kompakini

Hod se pro kazdy typ pracovi§té — modularnf design
Extrémné uZivatelsky pFtelské prostiedi - rychlé,
intuitivni a snadno nastavitelné oviadani a ergonomicky
design

Vyskové nastavitelny ovlddaci panel pro ergonomickou
pozici — podle pfani vySetfujfciho Iékare, umoziiuje sdilet
informace s pacientem

19" monitor umozni zobrazit kompletni sagitélnl i
transverzdini zobrazeni v reélném &ase (simultdnnf
zobrazeni) pro jeté lep3i diagnostiku

Ovladaci panel je potazeny specidlnim materidlem pro
snadn&j3f a rychlej3f proces &igténf a dezinfekce
Programovatelné tlacitko Start-Stop na snimadi umo3zni
ménit jak aktualné pouzivané snfmace tak aplikace

Specid@lné designované punkéni vodice pro intervenéni
procedury

PIné digitaIni zpracovani signalu spoletné s
IQPAC™  technologil predstavujl unikatnl kvalitu
zobrazent s vylepsenou definici tkdnf

Simultanni  triplex zobrazeni s Pulse Repetition

Frequency (PRF) maximalizuje mno¥stvi informaci na
abrazovce

PIné integrované 3D (volitelné )

Technicka specifikace

DICOM” mo¥nosti (volitelné )

3602 snimani

MoZnost bateriovéha napdjenl umoiiiuje mobilitu.
Spofici méd (Power Save Mode) , pfi kterém lze pistroj
kdykoli probudit, prodiuzuje délku pouzivéni b&hem
jednoho nabitf baterie. Informaéni display stéle ukazuje
zbyvajlcl €as do vybiti, i pokud je pFistroj vypnut
Technologie Quantum: AMA (automatic mode
adjustment — automaticky nastavi nejlepd/ balance
rozliSeni a frame rate; MACI (motion compensated angle
compound imaging) — kvalita obrazu se nemén/ ani pfi
pohybech vy3etiujiciho & vySetiovaného (dychani)

VFI (vector flow imaging) (volitelné) — Doppler nezavisly
na Ghlu sniméni, automatickd korekce thlu cca 60 @ a
automaticka korekce rozsahu, zesileni a baseline.
Nabfzené verze pfistroje Flex Focus 1202

V soucasnosti je v nabidce pé&t verzi pfistroje Flex Focus

1202:

& Flex Focus 200 — Flex Focus vybaveny zdkladnimi
funkcemi

@  Flex Focus 400 — barevny ultrasonograf stiedni téidy

vybaveny technologif 1Q Pack

= Flex Focus 400 Anesthesia — barevny ultrasonograf
specializovany pro pouZiti v regionéini anestezii

®  Flex Focus 500 — vybaveny technologii Quantum

Pozn: Nékteré funkini prvky jsou podporovdny jen urcitymi
verzemi pristroje Flex Focus (viz. Pokyny pro objednévéni)

BPO132-B
January 2009
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Unikétni prvky a vyhody pfistroje Flex Focus 800

= Chirurgické aplikace
#  Quantum technologie
= Lze umistit kamkoliv na operaéni sl - moduldrni design

8 Intuitivni dotykovy monitor
Panelem)
= nebo jiné ovlddaci prvky; snadné &i§ténl a dezinfekce

ultrazvukavého obrazu na jednom monitoru
Délkovy ovladat
®  Ovladéni viech funkef ultrasonografu ze sterilni z6ny
@ Bezdratové spojen(
®  Umotiuje také ovlddani kurzoru na monitoru
=  Lze dezinfikovat
Chirurgicky balicek - Pro Package
= Obsahuje optimalizovana nastaveni a méFeni pro pouziti
V chirurgii

®  MoiZné ovldddni ze sterilni oblasti pomocl dalkového ovladage
= Zjednodu3eny ovlddaci panel {(moZno nahradit klasickym pln& vybavenym
® Specidiné potaZeny ovlddacl panel — Zddn3 tekutina se nedostane mezi tlagftka

©  Picture-in-Picture (PiP) umoZiiuje simultdnn( zobrazenf kamerového a

Obecny popis

Ultrasonograficky pfistroj Flex Focus 1202 spolecnosti B-K Medical je piné digitalni multifunkénf pfistroj reflektujicf nejnov&jsi pokrok v
oblasti ultrazvukové technologie. Program systému je zaloZen na nejnovéjsich PC technologifch a softwaru Windows®, coz umoiziiuje

snadné provadéni pozadovanych upgradi,

UZivatelské prostfedi a ergonomie

“ Revoluéni design pfistroje odpovida ergonomickym
principtim a reaguje na pfanl a doporuéeni zékaznfkd
Kompaktni, mobilni a snadno manévrovatelny
Novy logicky uspofddany a zjednoduseny design
ovlddaciho panelu — jednoduché oviddani piistroje bez
nutnosti ztratit oénl kontakt s obrazovkou
Podsvétlené kldvesy ovlddaciho panelu
Ultrazvukovou jednotkou i ovlddacim panelem lze
snadno pohybovat vertikilnim i horizontalnim smérem
(otacent)
Sirokd nabfdka moznosti nastaveni softwaru dle pfani a
zvyklosti zdkaznlka
Programovatelny noini ovlddacl peddl k ovlddan(
riznych funkel jako napf. Freeze/record a tisk.
Snadno definovatlens tlagitka na sondd k ovlddani
raznych funkel
K dispozici specializované sondy pro vétdinu
medicinskych aplikacf
3 aktivni vstupy pro sondy:
2 pro sondy typu array a 1 pro “single-element” sondu
Snadno pfistupné konektory sond pro rychlejsi
zapojeni — kabely sond diky snadnému a
pohodinému zavéseni nepfekazeji
Specidiné potaZeny oviddaci panel pro snadnéjsi
proces Cisténf a dezinfekce
Bateriové skfifika se 2 aZ 4 dobfjecimi bateriemi
umoZni aZ 3 hodiny nepfetrzité préce, pficem? energie
je Zetfena v rémci Power Save Mdédu. Jednoducha
vyména bateril bez potfeby jakychkoli néstroji.

Prezentace zobrazenf
Pokracild ultrazvukové technologie zajistuje velmi vysokou
kvalitu zobrazen( ve smyslu axidinfho, laterainfho i kontrastniho
rozliSenf i penetrace
Digitdlnl  zobrazeni s vysokym rozliZenim umoziiuje
zaméfit se na jakoukoliv oblast v jakékoli hloubce
i Technologie IQPAC™ skiddajlc/ se z Enhanced Tissue
Definition (ETD) a Angular Compound Imaging (ACl)
umoznf redukci skvrnitosti a lep3f rozlifen! a zobrazen/
orgdnovych struktur. ETD zd{raznf anotomicky spravné
kontury a tim umoZn( jasnou vizualizaci vétsiny logisek;
ACl  zlepiuje zobrazenl orgdnG nahlédnutim na
anatomické struktury z odlignych hld
& Vyborné axidini i laterdini rozliseni
¥ Pakrocild ultrazvukové technologie zajistuje velmi
vysokou kvalitu zobrazeni ve smyslu oxidiniho,
laterdliniho i kontrastnfho rozlisenl i penetrace
Kompatibilni s Sirokou fadou multifrekvenénich
specializovanych sond pro rizné medicinské aplikace
Vysokofrekvenén( snfméni (do 18 MHz) podava vysoce
kvalitnf zobrazen( prsou, small parts, perifernich il i
muskuloskeletdinich struktur
Parallel quad-beam signal
Presné studie dynamiky pritoku v médu Color Doppler

¢i Power Doppler

Simultanni split-screen display umoini zobrazit na
monitoru dva riizné obrazy simultdnné v
redlném ¢ase (napf. rizné roviny fezu s

pouZitim biplandrnl sondy, & dvou rtznych snimacich
médi, napf. B-médu a Color Doppler)
Freeze Zoom — zoomuje specifickou oblast na obraze

2 Type 1202 Product Data - ® BK Medical 2009
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Funkce Auto Gain automaticky vraci obecny gain B-
modu a kfivku TGC na pfednastavenou trover

Ucelend fada dopplerovskych funkei
Automaticka  kalkulace  vybranych  parametri
z Dopplerovskych dat v redlném case
Reproduktory pro sluchovou indikaci priitoku krve
Numerické a grafické zobrazen/ vysledk kalkulac(

Power Doppler
Zobrazi hustotu pohybujlcich se krevnich cév
Smérovy power Doppler indikuje smér toku krve

Color Deppler (CFVI ~ Color Flow Mapping)
°  Lze pouZit i b&hem B-mode sniman(
PfiloZi barevné kédovana data na obraz a indikuje tak
smér i rychlost pritoku krve
Variance Doppler a Variance + Velocity Doppler jsou
k dispozici.

Spektraini Doppler
“Fast Fourier Transform (FFT)” analyza
Dopplerovského signdlu
MlZe byt zobrazen spolefend s obrazem
v B-mddu - Duplex Doppler
Muze byt pouZit spolecné s B-médem a bud' barevnym
Dopplerem nebo power Dopplerem —Triplex méd
Pazice, velikost a uhel objemu vzorku mohou byt
ménény a spektrum Ize zobrazit v odstinech fedé barvy
Obsahuje Pulsed Wave (PW)
Auto Doppler automaticky nastavuje baseline a scale
(PRF), redukuje tak ruchy a optimalizuje zobrazeni
Dopplerovského spektra

Steerable Doppler
MozZnost zobrazenf pritoku krve v cévéch paralelné
s povrchem pomocf sondy typu linear-array
Elektronicky nastavitelny uhel do +20°,
v zdvislosti na pouZfvaném typu snimace

Vector Flow Imaging (VFI)
= Méd Vector Flow Imaging umoziiuje vizualizaci sméru a
velocity krevnfho toku ve viech smérech a pod jakymkoliv
Uhlu. To umoZiiuje vizualizaci hemodynamiky karotidy a
ostatnich cév nezévisle na Ghlu sniméanf v redlném case.

Tkafové Harmonické zobrazeni
Technologie Pulse Inversion zlepsuje vztah signalu
a zvuku a podava tak lepsi kontrastnf rozligenf. To je
2vldsté dilefité pro detekovanf malych rozdfla
v tkdfiovych strukturdch. Vyhodné zvlasts u pacientd,
u nichZ je snfmanf technicky obtfZné.

Pro Packages (pfednastavené balitky}

Naporgramované Pro Packages obashujl riznd diagnosticka
nastaven( a kalkulace specifické pro jednotlivé aplikace. Zdkaznik
si miZe nastavit své vlastni ProPackage.

= Abdomindini
=  Anesteziologie
- Mammo

- Kardio

- Caratida

-  Kolorektdlni

- Gynekologie

- porodnictvi

- IVF

= Muskuloskeletalni
=  Pdnevnidno

- Povrchové &asti
- Chirurgie

-~ Neujrochirurgie
- Vaskuldrni

Urologicky Pro Package
Obsahuje vechna zékladni nastavenl a mérenf pro:
Precizni studie objemu
Simultdnni biplandrnf zobrazeni
Tkafiové harmonické zobrazeni

Pro Package pro brachyterapii
Biplanarnl snfmag 8848 Ize pouilt pro implantaci zrn
s moZnosti  vybéru  mezi  &yfmi  typy
brachyterapeutickych m¥{Zek
Vyvazené nastaveni
Snadné konturovan( viech orgénii
Snadny a rychly proces s pouZitim VariSeed
Nastavenf a méfenl Ize vyuit i pfi cryoterapii

Pénevni Dno (Pelvic Floor Pro Package)
¢ Obsahuje optimalizované nastavenl a méfeni pro
ultrazvukové vySetieni panevniho dna

Chirurgle (Surgery Pro Package)
g Obsahuje optimalizovand nastavenl pro pouzitl
ultrazvuku v chirurgii pro nésleduijici aplikace:
Anorektalnf ultrazvukové vyetienf

Anesteziologie (Pro Package)
Obsahuje optimalizovand nastaveni a méfeni pro
poutZiti v regiondlni anestezli

Porodnictvi a Gynekologle, Radiologie (Obstetrics and
Gynecology Pro Package, General Ultrasound Pro
Package)

Zakladni nastaveni zobrazeni, funkci méfeni
a kalkulaci

Optimalizované nastavenl, kfivky, reporty

Chirurgie (Pro Package)
Obsahuje optimalizovand nastavenf a méfen( pro
poutitf v chirurgii

Cine (Image Review)
! Vysokakapacitn/ funkce Cine
Zpétné zobrazi série pofizenych snimkd véetna
dopplerovského spektra
UmoZni provadét mérenl a kalkulace jiz uloZenych
obrazi

Cine Loop (videoklip)
! KontinudIni pfehravan sérif porizenych snimki (klipt)
Nastavitelny Cine Loop Ize prehrdt rychleji
a kdykoliv zastavit a znovu zatit prehravat

3D zobrazeni (option)
Pokrotilé, pIné integrované 3D
Pofizeni snimku pomoci mechanickych moverd &
z volné ruky
Specidiné designovany magneticky mover pro ziskdvani
datasetit pomoci rektélnich snfmad
Anorektdni snima 2052 s plnd integrovanym
vestavénym 3D moverem
3D snimek miZe byt zobrazen jako krychle nebo jako 3
pretinajlc/ se rovniny ve &yfech ai 3esti (hlech
pohledu
3D snimek Ize kopirovat pffmo na CD nebo USB
3D snimek lze otdfet a protinat, a ziskavat tak
informace, ke kterym nemame pfistup pomocl 2D

Type 1202 Product Data - © BK Medical 2009 3



Zpracovdni obrazu (povrch, objem, Maximum [ntensity
Projection -~ MIP)

MéFeni objeml a vzdalenosti s pomoci funkei
Proffesional 3D

Snimace

Rada specializovanych snimagi pro jednotlivé aplikace
- viz. tabulka “TransD moveducers Supported by the
Flex Focus 1202",

Moinosti dokumentace

Snimky mohou byt uklddény na:
120/500 GB Hard drive pfistroje
& Sitové pripojent
Videopaska
Multi-formétova kamera
CD/DVD (volitelné)
USB flash pam&tové zafizeni
tiskdrna
video
multi-formatovéd kamera
Interni vyhledavag klipt s flexibiinfm displayem
Snimky a videoklipy mohou byt pfehravény a
uklddany do paméti externich médif.

Archivovani pacientd

PFimé ukladanl do pacientovy slozky na hard disku
pfistroje:
* 2D images
3D studie (volitelné)
reporty
komentdfe ke snimkim/pacientim

Snimky mohou byt uklddény na USB paméfové zafizeni, ,
CD/DVD nebo pemocl sité DICOM® na PC nebo PACS
(Picture Archiving and Communication System) (CD/DVD a
DICOM jsou valitelné). Paodpora DICOMU zahrnuje
uklddani, tisténi (Cernobfld ¢ barevnd tiskirna), MPPS
(Modality Performed Procedure Step), Storage
Commitment a Modality Worklist. S worklistem
modalit jsou pacientova data vyvoldna piimo z
nemocniéniho adresife (Hospital or Radiology
Information System (HIS/RIS).

Cisténi a dezinfekce
Designovany pro jednoduché a pohodiné ¢istén(
Trackball a prislusenstvi ovlddaciho panelu jsou
odnimatelné, coZ usnadiiuje velmi snadné &isténl
Pfistroj muze byt umyt dezinfekénim roztokem dle
specifikace
Nékteré snimace mohou byt Eistény s pouZitim STERIS
SYSTEM 1°®, STERRAD® 50 Systemn, STERRAD 100S
System, STERRAD 200 system, nebo etylenoxidem
Vétina punkénich attachement( na opakované pouzitf
muzZe byt €iténa v autokldvu
Lze pouZlvat kryty snimaée na jedno pouzitl

Bezpetnaost
Viechna ultrazvukova zafizenf B-K Medical jsou testovana podle
poZadavkd publikovanych v [EC 60601-1, "Medical Electrical
Equipment”.

MozZnosti
Viz Podrobné informace pro objednavani.

Stolni verze

Rameno pfipevnéné na zed

Bateriové feSen/

Tiskarna

Type 1202 Product Data - © BK Medical 2009



Citlivy dotykovy display s jednoduchym ovlddacim panelem a dalkovym ovladacem

Snimade podporované Flex Focus 1202

Type 1202 Product Data - © BK Medical 2009
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Specifikace Flex Focus 1202 pokr.
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Informace pro abjednévéni
V nabidce ultrasonografu Flex Focus 1202 je 5 verzi piistroje:

Flex Focus 200 - Flex Focus vybaveny zékladnimi funkcemi 1202-2
Flex Focus 400 - barevny ultrasonograf stiedni tFidy | 1202-1
Flex Focus 400 - Anesthesia - ultrasonograf vybaveny na pouZiti v regiondlni anestezii
" Flex Focus 500 — 3pickovy ultrasonograf s technologii Quantum 1202-4
* Flex Focus 800 - 3pickovy chirurgicky ultrasonograf vybaveny dotykovym monitorem 1202-
Konfigurace:

1 Optional — only available in some countries
# VFlis not licensed by Health Canada |
## HistoScanning is not market cleared by the FDA or licensed by Health Canada
* No DVD (RW) option I
© * Quantum software features

* T MACI not available

oy}

@ o

o
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Technicky ndkres
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1350 (lower)
1602 (extend)

Anglickd verze: BP0132-B
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Flex Focus 1202 Ultrasound Scanner
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January 2009
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Laparo

Tech Instruments

ADRESA SERVISNIHO STREDISKA

Osoba odpovédna za poskytovani

zaruéniho servisu

Adresa

Jifi Barabas
Tel: 727 801 094

“Bitsha &3

Email: jiri.barabas @laparotech.eu

Tel.: 326 911 277

Emal: laparoinfo @laparotech.eu

LaparoTech Instruments s. r. o.

Skoini 1534
250 02 Stara Boleslav

Stare Bolesiavi dne 23. 7. 2015

STUMaEnts s.r.o.

rn-Stard Bolesiav

LaparoTech Instruments so.. Skolni 1534, 230 02 Stard Boleslay, Czech Repubitic

Phone =420 3260 911 277, 288 Fax: +420 326 972 043 E-mail: taparoinfo@ laparotech cu
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ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 12856 rév 5
T Délivrée a Paris le 03 juin 2014

Issued in Paris on June 3rd, 2014

TPrAYEER, RO GBICIGE T gartagar

Certification
Médicai-Sanié

SN NI T 1r—1o\ a ==r—
ATTESTATION CE [ EC CERTIFICATE
Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité / Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
Pour les dispositifs de classe ill, un certificat CE de conception est requis
For class il devices, a EC design certificate is required

Fabricant (nom et adresse) / Manufacturer (name and address)

EDAP TMS France
Parc d’Activités La Poudrette Lamartine
4 rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN
FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Lithotriteurs extracorporels

Extracorporeal lithotripters

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P111687, le systéme d'assurance
qualité - pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est
conforme aux exigences de I'annexe Il point 3 de la Directive 93/42/CEE.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P111687, the

quality system - for design,
manufacturing, and finai inspeciion - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive
93/42/EEC, annex Ii section 3.

Début de validité / Effective date : June 27", 2014 (included)
Valable jusqu’au / Expiry date : June 26", 2017 (included)

Laurence DAGALLIER
Deputy Director

LNE — 12856 rev. 5
Renouvelle le certificat 12856-4

Laboratoire national de métrologie et d’essais « Erablissement public & caractére industriel et commercial
LNE/G-MED e Organisme notifié n° 0459

I. rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 = Tél. : 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 o www.ine.fr o www.gmed.fr



Certification
Mvicdicai-Sanic

Addendum a I'attestation N° 12856 rev. 5
Addendum of the certificate N° 12856 rev. 5
Dossier / File N° P111687

page 1 /1

Identification des dispositifs / Identification of devices

&

Désignation du dispositif / RéF commerciale du dispositif
Accessoires marqués CE ou code article Classe du DM
Device designation / Device commercial reference MD class
CE marked accessories - ~ Orarticlecode . .~
Sonolith® i-sys TMS 230793 &TMS 230795 lib
Sonolith® i-move TMS 232551 b
Sonolith® Praktis TMS 223600 llb

3 alinéas / 3 indented lines

Identification du site couvert et des activités /
Identification of location and activities

EDAP TMS France — Parc d’Activités La Poudrette Lamartine — 4 rue du Dauphiné — 69120 VAULX-EN-VELIN
- FRANCE
Conception, fabrication et contrdle final
Design, manufacture and final control

LNE/G-MED | ()459

ADD

For the General Director
Laurence DAGALLIER

Deputy Manager

720 DM 0701-31 rev 3 du 12/07/2012

i ahoratoive nationz! de meétrologie et d’essais « Frablissement public a caractére industriel et commercial

| NE/G-MED « Organisme notifi€ n® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 « Fax : 01 40 4337 37 » www.Ine.fr « www.gmed.fr




Pieklad z angliétiny do cestiny
&. 47/50/3060/41, stran(a): 2

CERTIFIKAT &. 12856 rev 5

vydéno v PafriZi dne 3. Cervna 2014

Certification
Medical-Santé

ATTESTATION CE/ ES CERTIFIKAT

Schvaleni systému komplexniho zabezpecovani jakosti
PRILOHA Il vyjma oddilu 4 smémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich

Pro prostredky tridy 1l je vyZadovan ES certifikat navrhu

Vyrobce (jméno a adresa/sidlo)

EDAP TMS France
Pare d'Activités La Poudrette Lamartine
v 4 rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN
FRANCIE

Kategorie prostredk

Lithotriteurs extracorporels

Extracorporeal lithotripters extrakorporalni litotriptory

3!’ LNE/G-MED potvrzuje, Ze na zékladé vysledk( uvedenych v dokumentaci ¢ P111687 spliiuje systém kvality - pro navrh,
vyrobu a finlni kontrolu - zdravotnickych prostiedkt uvedenych vyse pozadavky smémice C. 93/42/EHS, priloha Il oddil 3

Datum uéinnosti: 27.¢erven 2014 (véetné)
Datum vyprseni: 26.¢erven 2017 (vcetné)

Za generalniho feditele
Laurence DAGALLIER
zastupce feditele

LNE — 12856 rev. 5
Renouvelle le certificat 12856-4

Laboratoire national de métrologie et d’essais « Erablissement public 2 caractere industriel et commercial
LNE/G-MED « Organisme notifié n® 0459
|, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « TéL : 01 40 43 37 00 « Fax : 01 40 4337 37 ¢ www.Ine.fr e www.gmed.fr
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Priloha/Dodatek certifikatu ¢. 12856 rev. 5

agrs oy Dokumentace ¢. P111687
Certification
M¢dical-Santé
Identifikace prostredku
Oznaceni prostredkil / obchodni ¢islo prostredku tfida MD
prislusenstvi s oznaéenim Nebo kéd artiklu
CE
Sonolith® i-sys TMS 230793 &TMS 230795 llb
Sonolith® i-move TMS 232551 llb
Sonolith® Praktis TMS 223600 lib
3 odsazené radky

Identifikace mista a éinnosti

EDAP TMS France - Pare d'Activités La Poudrette Lamartine - 4 rue du Dauphiné - 69120 VAULX-EN-VELIN
-FRANCIE

Navrh, vyroba a finéini kontrola

LNE/G-MED | ()459

Za generalniho reditele
Laurence DAGALLIER
zastupce feditele

ADD 720 DM 0701-31 rev 3 du 12/07/2012

Laboratoire national de métrologie et d’essais « Frblissement public i caractére industriel et commercial

LNE/G-MED « Organisme notifié n° 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 » Tél. : 01 40 43 37 G0 « Fax : 01 40 43 37 37 « www.ine.fr « www.gmed.fr
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Tlumocénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka eského a anglického jmenovany dle zakona €. 36/1967 Sb., o
snalcich a tlumoénicich, ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodnutim Krajského soudu v Brné
ze dne 7.11. 2005, &.j. Spr 427/2005,

STVRZUJI,
e preklad souhlasi s textem pfipojené listiny. Na diikaz toho pfipojuji sv(j podpis a razitko.

Tlumoénicky Ukon je zapsan v deniku pod pof. &. GL T/ S0F /%7 dne . % 2015,

Interpreter’s clause

| Jan Struhar, a certified interpreter/translator for the Czech and English languages,
appointed pursuant to Act No 36/1967 Sb. (Coll.) on Certified Experts, Translators, and
Interpreters, as amended by subsequent regulations, by the Regional Court in Brno, Czech
Republic, on 7 November 2005, reference no. Spr 427/2005,

DO HEREBY CERTIFY:

that the document in the English/Czech language hereunto annexed is a true and faithful

iranslation of the document in the English/Czech language also hereunto annexed.

In testimony whereof | have hereunto set my hand and affixed my seal, this '-?0/(,, day of
-/6/ ?/ in the year two thousand and fifteen.

The interpreter’s performance is entered in the journal under record no. 4 #/;/Z’ / Jose )/ &7

Mgr. Jan Struhar

soudni tlumoénik / certified interpreter/translator
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EC Certificate O
Ceﬂificﬁtﬁ%;-N"mb?f: DGM - 006 O,o

OMPANY:S:-407 = 15 2 s

This is to certify that the quality system of:

BK Medical ApS

Mileparken 34
, 2730 Herlev

Denmark
has been approved in conformity with the requirements of:
Annex Il Full quality assurance system
of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices as ammended and transposed into
Danish law, excluding Annex |l, section 4.
The certificate covers the following activities:
Design, manufacture and final inspection of Diagnostic
Ultrasound Devices in class lla, lib and lil and Sterile Biopsy
and Needle guides in class lla

VZ"

This EC certificate is issued in accordance with Presafe Denmark A/S’ terms and condilions ¢f. Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices and entitles the manufacturer to affix the CE mark. The certificate is based on successful audit of the manufacturer The
manufaciurer, is\subied to periodical audits in accordance with the Direclive.

// )l PR ;"
e ) ( ~.,l-'i_{ i
g ) Date of issue: 2015-05-19
Bent Buus Expires: 2017-03-16
Altherized porsan Initial date of issue:  1996-03-18
For Presafe Denmark A/S Reference: art2a1412v71f019

Presafe Denmark A/S
Notified Body, Identification No. 0543

Tuborg Parkvej 8, 2900 Hellerup, Denmark D G

Page 1of 3

ADNY & NIVKO
COMPANY

QOGMI0iY 10 11
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ADNV& NEMKO
COMPANY . -

The following product families in class Il are covered by the certificate
and by the EC Design Examination Certificate DGM-856:

o Surgically invasive transducer type 8809 for scanning of the
central circulatory system

The following product families in class Il are covered by the certificate
and by the EC Design Examination Certificate DGM-726:

» Pediatrics transducer and surgically invasive transducer type
8862 & 9062 for scanning of the central nervous system

e Surgically invasive transducer types 8863 and 9063 for
scanning of the central nervous system

The following product families in class llb are covered by the certificate:

« Transrectal transducers and transvaginal transducers

« Transducers for monitoring of active therapeutic devices

» 2D & 3D ultrasound echo and flow imaging systems for
diagnosis, data processing and -transfer, guidance of puncture
& biopsy, ECG signal superposition and monitoring of active
therapeutic devices

Cedtificate number: DGM - 006
Certificate type: EC Certificate

Date of issue:
Expires:

Initial date of issue
Reference:

A DNV 8 HEMKO
COMPANY

SCLMI0IIG L
811100081 V240

2015-05-19
2017-03-16
1996-03-18
artza1412v71f019

DG

Page2of3



The following product families in class Ila are covered by the certificate:

o Abdominal, Cardiac, Fetal, Intraoperative, Musculoskeletal,
Neurosurgery, Obstetrics, Pediatrics, Peripheral Vascular, Small
Organs, Transcranial, Transrectal and Transvaginal

transducers.
o Biopsy & Puncture attachments
s Sterile Biopsy and Needle guides
o Needle & Puncture guides
¢ Hoods and Biopsy & dummy channel brackets

Certificate number: DGM - 006
Ceriificate type: EC Certificate

A DNV & NEMKT
COMPANTY

© DGM 2010 11
DL1LOOCEE o180

Date of issue:
Expires:

Initial date of issue:
Reference:

2015-05-19
2017-03-16
1996-03-18
art2a1412v71f019

DG

Page3of3



Timto potvrzujeme, Ze systém jakosti spolec¢nosti:

BK Medical ApS

Mileparken 34
2730 Herlev

&

byl schvalen v souladu s poZadavky:

Prilohy Il systém komplexniho zabezpeéovani jakosti

Smérnice Rady 93/42/EHS v platném znéni tykajici se prostfedkﬂ zdravotnické

techniky pfenesené do danského prava s vyjimkou Prilohy Il § 4.

Certifikat se tyka nasledujicich &innosti:

Design, vyroba a vystupni kontrola diagnostickych ultrazvukovych
zafizeni tfidy lia, llb a lll a sterilnich bioptickych a jehlovych vodiéi

Tento certifikat ES je vydan v souladu s podminkami Presafe Denmark A/S. Centifikat je zalozen na spé$ném auditu vyrobce

Vyrobee podléha pravidelnym auditim podle Smérnice.

Podpis necitelny
Opravnéna osoba

Za Presafe Denmark A/S

Datum vydani:
Konec platnosti:
Pocateéni datum
Reference:

Presafe Denmark A/S
Notifikovany orgéan, identifikacni islo 0543
Tuborg Parkvej 8, 2900 Hellerup. Denmark

art2a1412v71f019

DR
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Tento Certifikat a Certifikat ES o pfezkoumani navrhu DGM-856 zahrnuji nasledujici
skupinu vyrobk{ tridy 11I:

*  chirurgické invazivni snimaée typ 8809 pro snimani centralniho
obéhového systému

Tento Certifikat a Certifikat ES o pfezkoumani navrhu DGM-726 zahrnuji nasledujici
skupinu vyrobk( tfidy IlI:

*  pediatricky snimac¢ a chirurgicky invazivni snimaé typ 8862 a 9062
pro snimani centralniho nervového systému

*  chirurgicky invazivni snimaé typ 8863 a 9063 pro snimani centralniho
nervového systému

Tento Certifikat zahrnuje nasledujici skupiny vyrobkd tfidy lib:

* transrektalni a transvaginalni snimace

° snimace pro monitorovani aktivnich terapeutickych pristroja

* 2D & 3D ultrazvukové zobrazovaci systémy pro diagnostiku,
zpracovani a prenos dat, vedeni vpichi & biopsie a prekryvani
signalti EKG a monitorovani aktivnich terapeutickych pristroja

Cislo certifikdtu:  DGM-006 Datum vydani: 19.5.2015

Druh certifikatu: Certifikat ES Konec platnosti: 16. 3. 2017
Pocateéni datum: 18. 3. 1996
Reference: art2a1412v711019

A DNV & NEMKO
COMPANY

D UM 201510-11
A1 11.0-008E vi8 0 Strana 2/3



Preklad z anglictiny

Tento Certifikat zahrnuje nasledujici skupiny vyrobki tridy |lb:

° snimade abdominalni, srdeéni, fetalni, intraoperaéni,
muskuloskeletalni, neurochirurgicke, porodnické, pediatrické,
periferni cévni, drobnych organd, transkranialni, transrektainj a
transvaginalni

» ° bioptické a punkéni nastavce

*  sterilni bioptické a jehlové vodice

* jehlové a punkéni vodice

° bioptické a slepé drZzéky punkéniho kanalu
;I

Cislo certifikatu:  DGM-006 Datum vydani: 19. 5. 2015
Druh certifikatu: Certifikat ES Konec platnosti: 16. 3. 2017
Pocateéni datum: 18. 3. 1996

Reference: an2a1412v711019

A DNV 8 NEMKC
COMPANY

0 064 20131011
BL11.D00BE v1d0 Strana 3/3
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Tlumoénicks dolozka

Jako tlumoénik Jjazyka anglického a ruského, Jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu
Vv Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, ze preklad / kerektara pfipojeného dokumentu je vérny a uplny /

Gastetny*, Tlumocénicky dkon je zapsan pod pot. ¢. $529. svazku .../ ¢ deniku.
2
D

Odménu Gétuji za .. ~3. stran/hedin podle §17 (1) Pfedpisu ¢. 37/1967 Sb. ¢astkou ....... e, KE.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena §losarova’, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter s Journal under ser. No. 2859 vol. . 1.

I charge the interpreter's fee for ...ﬁ....pageslhou;s according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
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DECLARATION OF CONFORMITY bk medical

Legal Manufacturer %
BK Medical ApS, Mileparken 34, 2730 Herley, Denmark l

7
Compliance Procedure:

Annex 1T except §4 (Class 1a. Class 1Ib)., Annex 1 (Class 1), Annex VI (Class )
Certificates: DGM-006. DGM-S56 for Type 8809 & DGM-726 tor Type S§A2/8863°9062/0063,

DGM: Damish Medical Devices Certification

Annex 1X classes:

Class [ (rule 1, 5 or 12}, Class la (rule 5. 6 or 10), Class [Ib (rule 9). Class 111 (rule 6).

Class 1

Transducers

e Type §809

°  Type 8862, 8863. 9062, 9063

Class 11b
Ultrasound systems
e Type 1202

o Type 2300
Transducers

o Type 8848, 9048

Class [Ia

Transducers

e Twype 2052

°  Type 8666-RF. 8667, 8670

e Type 8808, 8808c. 8811, 8815, 8816, 8818, 8819, S820e, 8822, 8823, 8824, 8826, 8830, K36, SXIT. KN3S,
8870. 9002, 9011, 9018, 9019, 9022, 9023, 9040, 9051, 9052, 9067, 9070, 9077 |

Biopsy & puncture attachments

e UAI239, UA1249. UAI256, UAI262, UAI2S7-R-14 UAI2ST-R17. UAIZSTRITE, UAI269, UA)2S2.
UAT326, UAI327. UA1328

Sterile Biopsy & needle guides

°  UAI257-514, UAI257S17E, UAII22-S. UA 1322-514, UA1323-5. UA1320-5. UAT335. UAI336. GAL3YT
UAI345, UAT346

Needle & puncture guides

e UCS5299-F

Hoods and dummy channel brackets

e UATIO6. LIATI272, UAT325, UAI325-w

BK Medical ApS. Mileparken 34,2730 Herlev, Denmark
Tel: =43 34 328100, Fax: « 45 44 52 51 99, Eanail: infoie bkmed.dk
Page 1 of 2
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DECLARATION OF CONFORMITY bk medical

NI

! The Class 1 praducts listed below are not covered by Certificate DGM-006
r

Class I

Ultrasound system astceessories

o LIAI237, UAI247. UA23352

Scanner docking systems

o UAI2I0, UAI214, UAL283. UAISI0. UALIS1S
Transducer accessories

o QAOIRS. UA0210. UAD671. UADGT2. LAO6T3, IAQGTY
Puncture attachments

o UAIZIZ.UAIZI2 UAI250. UAI251, UAL324

“We hereby declare that the above mentioned products comply with the European Medical Device
Dircetive 93/42/EEC as amended and i1s relevant transposition into all national laws of the member
states into which we place the device(s)”

i

Herlev, darte: 2013-

BK Medical: -

7 Gert Nielsen - Regulatory Affairs Lead Manager ™

CER11467-EC Declaration of Conformity.doc

BK Medicai ApS, Mileparken 34, 2730 Herley, Denmark
Tel: =45 44 52 81 00, Fax: + 45 44 52 81 99, Email: infoie bkmed.dk

Page 2 of 2



Preklad = anglictiny ﬂ

PROHLASENI O SHODE bk medical
KOPIE

Yyrobee
BK Medical ApS, Mileparken 34, 2730 Herlev, Diinsko
Postup dodrzovani shody:
Priloha 11 krome § 4 (tfida IIa, trida [Ib), priloha I (tiida I11). priloha VII (iFida I)

Certifikaty: DGM-006, DGM-856 pro typ 8809 a DGM-726 pro typ 8862/8863/9062/9063 .
DGM: Dinsky certifikacni afad pro prosticdky zdravotnické techniky

Tridy ptilohy IX:
Trida I (pravidlo 1, 5 nebo 12), trida I1a (pravidlo 5. 6 nebo 10), tiida 111 (pravidlo 6).
Trida 111
Snimace
* typ 8809
= typ 8862, 8863, 9062, 9063

Tiida 11b ’
Ultrazvukové systémy
- typ 1202

* 1yp 2300

Snimade

> typ 8848, 9048

Trida 11a

Snimacde

* typ 2052

* tvp 8666-RF, 8667, 8670

* yp 8808, 8808e, 8811, 8815, 8816, 8818, 8819, 8820¢, 8822, 8823, 8824, 8826. 8830, 8836, 8837, 8838.
8870, 9902, 9011, 9018, 9019, 9022, 9023, 9040, 9051, 9052, 9067, 9070. 9077

Bioptické & punkéni nastavee

* UAI239, UA 1249, UA 1256, UA1262. UAT257-R-14, UA1257-R17, UAI257R17E. UA1269. UA 1282,
UA1326, UA1327, UA1328

Sterilni bioptické & punkéni vodite

* UAI257-S14, UAI257S17E, UA1322-S, UAI1322-S14, UA1323-S, UA1329-S, UA1335, UA 1336,
UAT337. UA1345, UA1346 |

Jehlové & punkéni vodite !

+ UC5299-F

Qdsivade a slepé drziky kandlu |

* UAT166, UA1272, UA1325, UA1325-w !

BK Medical ApS. Mileparken 34, 2730 Herlev, Dinsko
tel.: +43 44 52 81 00, fax: +45 44 52 §1 99 c-mail: infof2bkmed dk
Strana 172



Preklad = anglictiny m
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PROHLASENI O SHODE bk medical

" KOPIE

{ Vyrobky tiidy I, uvedené nize, nejsou zahrnuty v Certifikatu DGM-006 ]
' Trida 1 '
| PrisluSenstvi ultrazvukovych systému ]
= UAI237, UA1247, UA2352

| DoKovaci systémy snima&t
v UAI210, UAI214, UAI1283, UA1810, UAI8I4 I
PrisluSenstvi snimaci !
i
|
|
|
|

+ QAOI85, UA0210, UA0GT1, UA0GT2, UA0673. UA0679
Punkéni nastavee
© UAI217, UA1232, UA1250, UAI251, UA1324

« Timto prohlasujeme, Ze vy$e uvedené vyrobky vyhovuji Evropské smémici pro zdravotnické prostredky ¢.
I 93/42/EHS v platném znéni a odpovidajicim znénim prislusnych ndrodnich zakontt viech ¢lenskych zemi, do
kterych nase zatizeni doddvame.®

Herlev, datum: 08.06.2015

BK Medical: Podpis necitelny
Gert Nielsen — vedouci manaier regulacnich zalegitost |

L

CER11467-EC Declaration of C onformity.doc (proifiseni o shodé doc)

BK Medical ApS, Mileparken 34, 2730 Herlev, Dansko
tel.: +45 44 52 81 00, fax: +45 44 32 81 99, c-mail: info@@bkmed dk
Strana 2/2
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Tlumocénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruskéha, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, 7e pfeklad / kerektura pripojeného dokumentu je vérny a Gplny /
easteny™. Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. & 176,23, svazku .15 . deniku.

Odménu GEtuji za ..4.... stran/hodin podle §17 (1) Predpisu ¢. 37/1967 Sb. &astkou i, KE

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correetion of the attached document is true and full / partiat*.

The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. 2623 vol. .79,

I charge the interpreter’s fee for ..é...pages/houpeaccording to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK ........ e
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Déclaration de Conformité CE selon I'annexe II
CE Conformity Declaration according to the annex I/

4
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Nous / We Fabricant / Manufacturer :

EDAP TMS France
Parc d'Activités la Poudrette Lamartine
4, rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN - FRANCE
Tel. 33(0)4 72 153150
Fax 33(0)4 72 15 31 51

déclarons sous notre seule responsabilité que le(s) produit(s) suivants :
declare under our own responsability that the product(s) listed hereunder :

Dispositif médical / Medical device : SONOLITH® i-move
References / References : TMS 232551

Classification : Class Il b (selon annexe IX de la Directive 93/42/CEE — Régle 9)
(according to Annex IX to council Directive 93/42/CEE — Rule 9)

Avec les options / with the options :
TMS 232609 (Standard) ou/or TMS 232611 (Touch) ou/or TMS 232700 (Visio track).

Avec les accessoires / With the accessories (References / References):

- Electrode TMS 220830

- Membrane TMS 232004

Avec les tables de traitement/ with treatment table (References/References) :

- Table Karbon TMS 230811, ou/or table endo-i-move TMS 233101

sont en conformité avec les exigences essentielles (annexe 1) du décret 95-292 du
16 mars 1995 (décret de transposition en droit national de la directive 93/42/CEE). lIs
sont congus, fabriqués et contrélés conformément a I'annexe Il point 3 de la directive
et portent le marquage CE (0459).

Are in compliance with the essential requirements (annex I) of the decree 95-292 dated 16 March
1995 (decree transposing into French law the European Divective 93/42/EEC). They are designed,
manufactured and controlled in accordance with the annex II point 3 of the Directive, as a result they
bear CE-0459 mark.

Cette conformité s'appuie sur les éléments suivants :
This conformity is based on the following elements :

- Dossier R&D Sonolith® i-move / Litho8

- Dossier technique Sonolith® i-move

- Attestation de conformité du systéme complet d'assurance qualité, mis en ceuvre par la société, jugé
conforme a l'annexe Il point 3 de la Directive, délivrée par l'organisme notifié¢ G-MED (0459)/ The
quality system implemented by the company has been found to comply with annex II, point 3 of the Directive.
As a result the certificate has issued by the Notified Body G-MED (0459):
Attestation / Certificate n® 12856 rév 5 f 4
1 b %1
B. PAGES—> Date

Directeur Qualité et Affaires Réglementaires
Quality and Regulatory Affairs Director

TMS 508219F Page 1/1



Preklad z anglictiny do &estiny
¢. 46/50/3060/41, stran(a): 1

ES Prohlaseni o shodé podile prilohy I

My, Vyrobce:
EDAP TMS France
Parc d'Activités la Poudrette Lamartine
4, rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN - FRANCIE
Tel.33(0)4 72 1531 50
Fax 33 (0)4 72153151

prohlasujeme na svou viasmi odpovédnost, Ze produki(y) uvedené nize:

Zdravotnicky prostiedek : SONOLITH® i-move
Cisla : TMS 232551

Klasifikace: Tfida Il b
(podle Prilohy IX smérnice Rady . 93/42/EHS - Pravidio 9)

s moznostmi/dopliikovym piislusenstvim/parametry

TMS 232609 (Standard) nebo TMS 232611 (Touch) nebo TMS 232700 (Visio
track).

S prislusenstvim (Cisla):

- Elektroda TMS 220830

- Membrana TMS 232004 5

s ozarovacim stolem (treatment table) (Cisla)

_Table Karbon TMS 230811, nebo table endo-i-move TMS 233101

Jsou v souladu se zdkladnimi pozadavky (PFiloha 1) narizeni 95-292 ze dne 16. brezna 1995
(narizeni, které do francouzského prava provadi evropskou smérnici ¢. 93/42/EHS). Jsou navrzeny,
vyrobeny a kontrolovany v souladu s prilohou II, bodem 3smérnice, tudiz nesou oznaceni

CE-0459.

Tato shoda se zaklddd na ndsledujicich prvcich:
- Dossier R&D Sonolith® i-move / Litho8
- Technicka dokumentace Sonolith® i-move

- Systém kvality implementovany spolecnosti je v souladu s piilohou II, bodem 3 smémice. V disledku

toho vydava notifikovana osoba G-MED (0459) tento certifikat:
Certifikat ¢. 12856 rev 5

B. PAGES
Quality and Regulatory Affairs Director
/reditel, dodrzovéni kvality a regulacnich piedpis

Datum: neéitelné
TMS 508219F

Strana 1/1



Tlumocénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka ¢eského a anglického jmenovany dle zékona ¢. 36/1967 Sb., o
znalcich a tlumoénicich, ve znéni pozdéjich predpisu, rozhodnutim Krajského soudu v Brné
ze dne 7.11. 2005, ¢.j. Spr 427/2005,

STVRZUJI,
e pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny. Na dikaz toho pfipojuji svij podpis a razitko.

Tlumognicky tkon je zapsan v deniku pod pot. & V& 57/ foFc/ %7 dne #. #.2015.

Interpreter’s clause

| Jan Struhar, a certified interpreter/translator for the Czech and English languages,
appointed pursuant to Act No 36/1967 Sb. (Coll.) on Certified Experts, Translators, and
Interpreters, as amended by subsequent regulations, by the Regional Court in Brno, Czech
Republic, on 7 November 2005, reference no. Spr 427/2005,

DO HEREBY CERTIFY:
that the document in the English/Czech language hereunto annexed is a true and faithful
translation of the document in the English/Czech language also hereunto annexed.
In testimony whereof | have hereunto set my hand and affixed my seal, this Yty day of

/‘/[/ in the year two thousand and fifteen.

The interpreter’s performance is entered in the journal under record no. ¢ & gr /) Jo f-()/y/

790 I
/ oS TR
Magr. Jan Struhar kulgt’%rﬁzitko / rb’qugeal

/

soudni tlumocénik / certified interpreter/translator I
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Piekiad z anglictiny do cestiny
¢ 4Gi50/32062/41 stran(a): 3

ES CERTIFIKAT
Certifikat . 539/MDD

Certifikat schvaleni systému komplexniho zabezpecovani jakosti

“.z zaxizdé naseho piezkoumani provedeného podle Prilohy 1l smérnice €. 93/42/EHS a jeji revidované verze
Mo potyrzujeme, Ze.

TECHNIX SPA
24050 GRASSGBBIO (BG) - VIAE FERMI 45 (ITA) - Itélie
aphkule v zavodech:
24050 GRASSOBBIO (BG) - VIA E. FERMI 45 (ITA) - ltalie
system kompiexniho zabezpe€ovani jakosti zajidtujici shodu nasledujicich produkti:
Mabilni luoroskopické/radiografické jednotky
Mobilni radiografické jednotky
Monobloky pro mobilni fluoroskopicke/radiografické jednotky
Multifunkcni stoly
Radiologicky systém pro uroskopicke vySetieni
Terapeuticky/léCebny systém pra urologi
sériova a typova cisla v Priloze
s pfisiu§nymi zakladnimi pozadavky vySe uvedené smérnice (3d navrhu pe findini kontrolu a

testovanti)

Gdkaz na Gisla soubory IMQ: 10ACOC080; 10ACG0218: 10AE00046; 10AGD0097: 16AH00031:
10AH00253: 10AHO0260: 104100128; 10AI00151: 10AJ00123.
104J00140: 10AJ0D233; 10AI00252; 10AJ00270. 10AKCO007:
10AK00197; 10AK00198. 10AKC0280: 10AMOC010.

%

Tento certifikal schvaleni vydala spol. IMQ S p.A. jako nolifikovana osoba pro smérnici €.
G93/42/CHS 2 jeji ravidovanou verzi.
Notifikovana osoba oznamena Evropské komisi poci cislem: 0051

Laiul 2002-05-23 s
» . --\.-.—.—f’”'
Axitiglizace dne 2012-01-25 P S
4
Datum vymsny (substituce):  2010-12-22 R
IVIG

Tento cadifikat schvaleni podiéna ustanovenim uveaenyr v Fraviclech pio fizeni ES
certifikace zdravotnickych prosxrpdku na zaklade smarmcs ¢ I2/42/EHE"
\/ kazdém piipade nezustéva v platnosti pe 2017-01-24 (Elanek 11, odst 11 smernice).

Jedna se o picklad italského textu. ktery ma v piipadé pochybnosti prednost

RS Lcﬂ&vvw"&wmwxmmmvvm—m4 VAN
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ES CERTIFIKAT
Certifikat ¢. 538/MDD
Priloha

Motnini fluoroskovické/radiograiicke jeunoiky

A B TCASS: TCASR: TCA B S TCAE = TCABSLITHO TCA 6 R LITHO

abchoddni znacka TETHNIX

NMobitni rediograficke je dinotky

300 RDR: DRX 30: DRX 300: TMB
300 THB 30G DR.

abchodni znacks TECHNIX

iionobloky pro mobilnt flucicskopicks Tadicyraficke jednotky
Typove & MHF
obchndni znacka TECHNIX

i)

fultifunkeni stah
Typove € T XK.
abchodni znacka “ECHNIX

Radiologicky systém pro uroskopicke vySetreni
Typove ¢ URORD
obchedm znactka TSCHNIX
Terapeuticky/iéZebny systér pro urologii

Typove ¢ URQSYSTEM
obchodni znadka TECOHNIX

iMQ

he ktery ma v pripadé pochybnosti piadnost




CERTIFIKAT KVALITY NA ZAKLADE PRt ASENI VYROBCE O SHODE

TECHNIX S.p A Vis = 0 Grassonbic (BG) ITALIE
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Tlumocénicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka ¢eského a anglického jmenovany dle zakona &. 36/1967 Sb., o
znalcich a tlumognicich, ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodnutim Krajského soudu v Brné
ze dne 7.11. 2005, ¢.j. Spr 427/2005,

STVRZUJI,
ze pieklad souhlasi s textem pripojené listiny. Na dlikaz toho pfipojuji svij podpis a razitko.

Tlumoénicky tkon je zapsan v deniku pod pof. & 9F7/f5//’p/£/(, 7 dne ¥ %5 2015.

Interpreter’s clause

l. Jan Struhar, a certified interpreter/transiator for the Czech and English languages,
appointed pursuant to Act No 36/1967 Sb. (Coll.) on Certified Experts, Translators, and
Interpreters, as amended by subsequent regulations, by the Regional Court in Brno, Czech
Republic, on 7 November 2005, reference no. Spr 427/2005,

DO HEREBY CERTIFY:

that the document in the English/Czech language hereunto annexed is a true and faithful

translation of the document in the English/Czech language also hereunto annexed.

In testimony whereof | have hereunto set my hand and affixed my seal, this f/,/(. day of
‘/11'57 in the year two thousand and fifteen.

The interpreter’s performance is entered in the journal under record no. ¥ 9/72° /. 7r & Z/4

AN OIS
N S [
Mgr. Jan Struhar ql%te razitko r/"r.g\ur\id seal
soudni tumognik / certified interpreter/transiator /= ,,g ] 173\\

\
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Podle ovdtovaci knihy "D" M2U Brandys nad Labem - Stard Boleslay
pol. ¢ wvidimace 150072015

tato Tastednd kopie obsahujici 2 stran souhlasi doslovnd s pledloZenou
listinou, z ni2 byla polzena, a 1ato figtina je

prvopisem, b\}-m 5}\; W

obsahujicim 8 stran. Neobsahuje viditelny zajistovacl prvek
V Brandyse nad Labem - Staré Boleslavi dne 10.07.2015

Jana Cervend
(Jménofa u plijmeni ovdtujici osoby})
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Laparo
Tech Instruments

Seznam technikd ¢i technickych Gtvard, jez se budou podilet na
pinéni vefejné zakazky — zaskolenilinstruktaz

1. Ndzev a adresa osoby a utvaru odpovédnych za dodavku zboZi
s pozadovanymi technickymi parametry do mista urceni, jeho montaz,
instalaci, uvedeni do provozu a zaskoleni/instruktaz uzivatele:

Nazev oscby: Adresa utvaru:
Jifi Barabas. manazer produktu LaparoTech Instruments s. r .0.
Yziah pracovnépravni Skolni 1534

250 02 Stara Boleslav

Nazev osoby: Adresa utvaru:

Sinsay Yang. inzenyr technicke podpory EDAP TMS France
Vziah pracovnépravni k vyrobci pfedmétu VZ | 4, rue du Dauphiné
69120 Vaulx-en-Velin, France

Nazev oscby: Adresa dtvaru:

Be. Radek Uik MEDKONSULT. s. 1. o.
Servis ulirazvukovych pfistroju Balcarkova 8

Yzizh subdodavatelsky 779 00 Olomouc

Mgr. Dana Bartosova, MBA
Jednatelka

Ve Siaré Boleslavi dne 23. 7. 2015

LaparaTech Instruments s.r.0.. Skolni 1334, 250 02 Stard Boleslav. Czech Republic

Phone :+420 326 911 277. 288 Fax: +420 326 972 043, E-mail: laparoinfo@laparotech.cu
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[aparo-

Tech Instruments

Sernam technika &i technickych utvart, jez se budou podilet na

pinéni vefejné zakazky — servis

servisu po dobu zaruéni Ihaty:

i Nazev a adresa osoby a utvaru odpovédnych za poskytovani zarucniho

Nazev osoby:

Jifi Barabas. manazer produktu
Aleg Novak. servisni technik
Vztah pracovnépravni

Adraesa utvaru:

l:aparoTech Instruments s. 1 .0.
Skolni 1534
25() 02 Stara Boleslav

Nazev utvaru:

l
E Technical Support

Vztah pracovnépravni k vyrobei predmeétu VZ

Adresa utvaru: i

EDAP TMS France
4, rue du Dauphine
69120 Vaulx-en-Velin. France

Nazev utvaru:

Servis ultrazvukovych pristroju
i Vziah subdodavatelsky

Adresa uUtvaru:

MEDKONSULT, s. 1. 0.
Balcarkova 8
779 00 Olomouc

Ve Stare Boleslavi dne 23. 7. 2015

Laparateen e
G LALI

150 07 Brandi !

WO 250 2258

Mgr. Dana Bartosova, MBA
Jednatelka

LaparoTech Instruments s.r.o.. Sholni 1534, 250 02 St Boleslay . Czeeh Republic

Phone -+420 326 911 277. 288 Fax: +420 326 972 043, E-mail: laparoinfow@ laparotech.co
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Laparo-
Tech Instruments

SESTNE PROHLASENI

Prohlasuiji, ze zaméstnanci technickych Gtvard spolegnosti LaproTech Instruments s. 1. 0. &

EDAP TMS France, kiefi se budou podilet na provadéni servisu, jsou povéteni spolecnosti EDAP ™

France k provadéni servisu (. odborné Udrzby a oprav) dle Zakona 268/2014 Sb.

Mgr. Dana Bartosova, MBA

jednatelka

Ve Staré Boleslavi dne 23. 7. 2015

LaparoTech Instruments s.r.o.. Skolni 1534, 250 02 Stard Boleslav, Czech Republic

Phone +420 326 911 277, 288 Fax: +420 326 972 043, E-mail: laparoinfo@laparotech.cu
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