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Kupni smlouva

uzaviend v souladu s § 2079 zakona &. 89/2012 Sb., obdanského zakoniku

I1C: 25 ]
SEKRETARIAT P

I
Smluvni strany

Obchodni spoleénost: 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, viozka
1205 '

Zastoupena: MUDr. Josefem Marzem;, pfedsedou predstavenstva
MUDr. Jifim Hofmannem, mistopiedsedou pfedstavenstva

Bankovni spojeni: Komer¢ni banka a.s., Karlovy Vary

¢. uctu: 35-227290217/0100

(dale jen jako ,kupujici) na strané& jedné

a

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

ICO: 241 65 841

se sidlem: Sté&chovicka 2266/2, Strasnice, 100 00 Praha 10
Zapsana v obchodnim rejstfiku rejstiiku vedeného Mé&stskym soudem v Praze oddil
C, vlozka 184773

Zastoupena: Richard Krutina, jednatel
Bankovni spojeni: Oberbank AG, pobocka Praha 5
¢. udtu: 2400002012/8040

(dale jen jako ,prodavaijici“) na strané druhé
kupujici a prodavajici dale téz spoleéné oznagovani jako ,smluvni strany”

uzaviraji niZze uvedeného dne, mésice a roku v souladu se zné&nim a smyslem
zakona zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, tuto:

kupni smlouvu

(dale jen ,smiouva®)
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Il.
Ucel smlouvy

Ugelem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajist&ni
dodavky zdravotnickych pfristroji pro akutni pééi — fibrobronchoskop 2 ks,
endoskopicka sestava 1 ks na zakladé podminek a zadavaci dokumentace
zadavaciho fizeni vefejné zakdzky snazvem ,Modernizace a vybaveni
pristrojového vybaveni Pavilonu akutni mediciny a centralniho vstupu KKN —
Endoskopie” — ¢ast 6, ev. &islo ve Véstniku vefejnych zakazek: 513280 (dale jen
.vefejna zakazka) podle pfisluSnych ustanoveni zakona &. 137/2006 Sb., o
vefejnych zakazkéach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZVZ“), na zakladé
které bylo mezi kupujicim jako zadavatelem této vefejné zakazky a prodavajicim jako
vybranym uchaze¢em Verejné zakazky uzaviena tato smlouva.

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

Ml
Predmét smlouvy

1. Predmétem smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu zdravotnické
pristroje pro akutni péci — fibrobronchoskop 2 ks, endoskopicka sestava 1
ks (dale také 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 pfedmétem koupé&, odevzda
kupujicimu a umozZni mu nabyt ke zboZi vlastnické pravo. Kupujici se zavazuije,
Ze za zbozi zaplati prodavajicimu kupni cenu, sjednanou smluvnimi stranami ve
vysi dle Prilohy ¢. 2 této smlouvy.

Iv.
Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje pfedat zboZi kupujicimu formou pisemného piedavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami, to v8e v prvotfidni jakosti
a provedeni a ve sjednaném mnoZstvi, ve stavu odpovidajicim této smlouvé,
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zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky, pravnim piedpisim a technickym
normam, a to v terminu do 10 tydnid ode dne podpisu této smlouvy.

2. Pokud se pfi prevzeti zbozi vyskytnou vady nebranici uZivani, je kupujici
opravnén v pfedavacim protokolu pisemné urdit Ihitu k odstranéni takto
vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zboZi bez jakychkoli vad bude zbozi
predano kupujicimu opét na zakladé zavéretného pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami.

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

4. Soucasti pfedavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zboZi, soupis
dokladi pfedavanych se zboZim a soupis vad zboZi. Protokol o predani a
prevzeti zboZi smlouvy bude vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda
smluvni strana obdrZi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o pfedani a
instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech
technickych. Protokoly podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou
akceptovany.

5. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je zastupovanim ve vécech technickych povéren:
Ing. Daniela Stankova;
dstankova@conmeditech.cz; 725 265 416

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

6. Zadoklady nutné k pfevzeti a uZivani zbozi se povazuji:

e Faktura / dodaci list

e Zarucni list/pfedavaci protokol (zde uvést vyrobni &islo (a) popf. verze
uzitého programového vybaveni dle zak. ¢. 123/2000 Sb. v platném zné&ni)

e Protokol o zaskoleni obsluhy

e Doklady prokazuijici, Ze konkrétni §kolitelé/instruktofi jsou povéfeni nebo
autorizovani, popf. pouceni vyrobcem zafizeni k provadéni odbornych
Skoleni/instruktazi uzivatele dle Zakona &. 268/2014 Sb. - viz Pfiloha & 5

e Doklady prokazujici, Ze osoby provadéjici servis zafizeni (tj. odborné udrzby
a opravy) jsou k této €innosti povéreny vyrobcem nebo osobou
autorizovanou vyrobcem dle Zakona ¢&. 268/2014 Sb. - viz Priloha & 6

e ProhlaSeni o shodé (CE)
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e Uveést zatfidéni pfistroje dle zakona &. 268/2014 Sb
Navod na obsluhu v eském jazyce 1x v pisemné podobé&, 1x na CD

e Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona &. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni

e Seznam pfisluSenstvi a spotfebniho materialu k pfistroji véetné katalogovych

Cisel

7. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpe&i vzniku $kody na
zbozi pfechazi na kupujiciho dnem protokolarniho pievzeti Pfedmétu Smlouvy
prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélkd, tj. v ujednaném mnoZstvi, jakosti a
provedeni odpovidajici této smlouvé.

8. Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dilG i spotfebniho materidlu minimalné
po dobu udrZitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento poZadavek spinit, doda
bezplatné pfistroj novy, ktery tento pozadavek spini.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem pInéni dle této smlouvy jsou oddéleni
v nemocnici v Karlovych Varech.

10. Prodavajici prohlasuje, Ze se s mistem pInéni dostate¢né seznamil na misté
samém.

11. Kupujici 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 zboZi dle této smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky
prodavajiciho podané v ramci Verejné zakazky a &ini:

Celkova cena bez DPH 3772 000,-K¢
DPH 21 % 792 120,-K¢é
Celkova cena véetné DPH 4 564 120.,-K¢

2. Cena je stanovena jako nejvySe pfipustna, nepiekrogitelna a platna po celou
dobu trvani této smilouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavaci
dokumentaci Vefejné zakazky a zahrnuj: veskeré naklady véetné véech rizik a
vlivi (pfedev§im kursovych a inflagnich) souvisejicich se spinénim predmétu
verejné zakazky. Cena je uvedena vCetné dopravy do mista pInéni, instalace,
montaz, uvedeni do provozu s predvedenim funkénosti, provedeni vychozi
elektrické revize a funkéni zkousky dodaného zboZzi, komplexni instruktaze
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obsluhy, dodani navodu na obsluhu v Eeském jazyce, prohlaseni o shodé,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oball a odpadl a
veskerych dalSich nakladd souvisejicich s realizaci dodavky zboZzi. Cena mize
byt ménéna pouze v souvislosti se zménou DPH. Pripadné viceprace ¢i méné
prace vyvolané zadavatelem budou feSeny v souladu se zakonem. Po dodani
zboZi bude vystaven fadny darovy doklad.

Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny
v Ceské méné, na zakladé prodavajicim vystaveného fadného danového dokladu
se splatnosti 30 kalendafnich dnG ode dne jeho prokazatelného doruéeni.
Smluvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni Ihita poéina bé&zet dnem
doruceni fadného danového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi
této smlouvy. Danovy doklad musi obsahovat naleZitosti dafiového dokladu
stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani zpfidané hodnoty, ve znéni
pozdé&jSich predpisd, a zakonem ¢. 563/1991 Sb., o udletnictvi, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a jeho nedilnou soucasti bude kopie fadné vyplné&ného
a podepsaneho protokolu o pfedani zbozi, ze kterého bude ziejmé, Zze zboZzi bylo
radné pfedano prodavajicim kupujicimu.

V piipadé&, Ze dafovy doklad nebude obsahovat spravné tdaje ¢i bude netpliny,
je kupuijici opravnén dariovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu.
Prodavajici je povinen takovy darnovy doklad opravit, aby spliioval podminky
stanovené v tomto odstavci smlouvy. V pfipadé opravy darnového dokladu poéina
bé&Zet nova |hdta splatnosti od data fadného doruéeni opraveného darfiového
dokladu kupujicimu.

Dan z pfidané hodnoty (DPH) bude k fakturované c¢astce pfipoéteno v zakonné
vysi platné v dobé& vystaveni dafiového dokladu. V pfipadé, Zze dojde v pribéhu
plnéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak zavazné ceny pro fakturaci jsou
ceny vCetné DPH uvedené v této smlouvé. Naklady spojené se zménou sazby
DPH nese dodavatel.

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 divodu zmény dodani zbozi, bude
postupovano podle ZVZ.

Platby dle tohoto ¢&lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu
bezhotovostné na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na
faktufe zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se rozumi den odepsani pfislusné
Castky z u€tu kupujiciho ve prospéch Gctu prodavajiciho.

Zalohy prodavajici neposkytuje.
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VL
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 Vefejné zakazky.

2. Prodavajici je povinen predloZit kupujicimu veskeré doklady, které se ke zboZi
vztahuji, tzn. zejména prohlaSeni o shodé, atesty a dal§i 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 Ci provést zkousky &i revize, je-li jejich provedeni tieba, a protokoly o
provedenych zkou$kach ¢&i revizich predat kupujicimu prostfednictvim uZivatele
spolu s pfedavacim protokolem.

3. Predani a pfevzeti zboZi smluvnimi stranami se uskuteéni protokolarn&, po
Uspésné absolvovaném funkénim predvedeni zafizeni. Pro uéely pfedvedeni
vSéech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zboZi dodat i potiebny
spotfebni material. Kupujici ma pravo zboZi nepfevzit, pokud se projevi
pochybnosti o spinéni nékterého z poZadavkl uvedenych zadavaci dokumentaci.

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

5. U zbozi, u kterého jsou pfedepsany pravidelné bezpeénostné technické kontroly
(BTK), se Prodavajici zavazuje predat Kupujicimu Protokol o vystupni
bezpecnostné technické kontrole (BTK) s datem pfisti BTK.

6. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré $kody, které by svoji &innosti
Ci Cinnosti jinych pravnickych ¢i fyzickych osob uZitych ke své &innosti na zakladé
kterehokoli pravniho titulu zplsobil kupujicimu ¢&i tfetim subjektim, at jiz tmysiné
¢i z nedbalosti.

7. Prodavajici prohlasuje, Ze na pInéni dle této smlouvy (fj. na veskeré dodané
zbozi vCetné jeho instalace) poskytuje Kupujicimu zaruku v trvani minimalné 24
mésicl. Zaruka dle tohoto ¢lanku po&ina bézet ode dne podpisu pfedani zbozi
prostého jakychkoli vad a nedodélkl, tji. v mnozstvi, jakosti a provedeni
uejdnaném touto smlouvou. Tuto skute¢nost, tj. pfedani zboZi v mnozZstvi, jakosti
a provedeni ujednaném touto smlouvou a podatek b&hu zaruéni doby, bude
osvédCovat pfedavaci protokol podepsany obé&éma Smiuvnimi stranami, popr.
jejich opravnénymi zastupci.
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8. Pokud se na zbozi vyskytne v zaruéni dobé& jakakoliv vada, zavazuje se
prodavajici tuto vadu bezlplatné odstranit, nebude-li kupujici poZadovat
nahradni zboZi za zbozZi vadné. Prodavajici je povinen o jakékoli reklamaci zbozi
sepsat zaznam, jehoz obsahem bude zejména uvedeni data reklamace,
charakter reklamované vady, zpdsob vyfizeni reklamace, Ihiita vyfizeni
reklamace, podpisy smluvnich stran ¢i jejich opravnénych zastupc.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici nebude moci zbozi &i
jakoukoli jeho €ast z dlivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena nebé&zi.

10. Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dilG i spotfebniho materialu minimalné
po dobu udrZitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento pozadavek spinit, doda
bezplatné pfistroj novy, ktery tento poZadavek spini.

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

VILI.
Zarucni servis

1. Prodavajici, pfipadné tfeti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace,
jako subdodavatel prodavajiciho, na zakladé dohody a smlouvy s prodavajicim
(dalev tomto Elanku jen jako ,prodavajici“), se zavazuje po celou dobu trvani
zaruky zajiStovat bezplatny servis je zbozi. Zaru¢ni servis zajistovany
prodavajicim zahrnuje zejména prohlidky a Gdrzbu dodaného zboZi,
odstranovani zjisténych vad vcéetné zajisténi dodani nahradnich dild k dodanému
zbozi.

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 rdmci zaruéniho servisu, a
to v intervalech uréenych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajiStovat servis osobami k tomu odborn& zptisobilymi
(dale jen ,servisni technici“), a to za podminek stanovenych nize v tomto ¢lanku:

3.1. 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. Opravy se budou
provadét na misté instalace zafizeni u uZivatele;
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3.2. Prodavajici se zavazuje v pfipadé neopravitelnosti zboZi, nebo pokud bude
zbozi mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zbozi;

3.3. Smluvni strany se dohodly, Ze za prokazatelné oznameni zavady se
povazuje zejména oznameni kupujiciho o zavadé adresované na adresu
prodavajiciho, popf. emailova zpradva oznamujici zavadu zaslana na
emailovou adresu prodavajiciho;

3.4. Servis bude vykonavan servisnimi techniky — viz Priloha &. 6, ze servisniho
stfediska prodavajiciho, pficemz veskera pisemna, telefonicka &i osobni
komunikace bude vedena v ¢eském jazyce;

3.5. Pirilohou ¢. 3 této smlouvy budou adresy servisnich stiedisek prodavajiciho
pro jednotlivé dodavky, které jsou pfedmétem této smlouvy, véetné dalSich
kontaktnich (daji (jméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa).
Zmeénu servisniho stfediska ¢i kontaktnich Gdajl se prodavajici zavazuje
kupujicimu bez zbyteéného odkladu oznamit;

3.6. Veskeré cestovni naklady, naklad na material a veskeré dal$i naklady, které
prodavajicimu vzniknou v souvislosti s provadénim zaruénich oprav, hradi
v pIné vysi prodavajici;

3.7. Prodavajici je pfi zajistovani servisnich praci povinen dodrZovat veskeré
platné pravni predpisy o bezpecCnosti prace, ochrané zdravi, poZarni
prevenci a protipoZarni ochrané a hygienické predpisy;

3.8. Prodavajici se zavazuje pfi své &innosti dodrZovat platné CSN normy:;

3.9. Prodavajici je opravnén povéfit provadénim servisnich praci odborné
zplsobilou tfeti osobu, odpovida v§ak kupujicimi jako by servisni prace a
s tim souvisejici ¢innosti proved| sam;

3.10. Prodavaijici pIné odpovida za $kody, které zplsobi svou &innosti kupujicimu
a/nebo Cinnosti svych pracovnikll a/nebo ¢innosti tieti osoby, kterou povéri
provadénim servisnich praci.

4. Kupujici se zavazuje za UCelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technikdim pfistup do pfedmétnych prostor.

5. Po skonceni zaru€ni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésicl a
na nahradni dily 24 mésicu.

VIIL.
Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasuje, Ze zboZi bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména
vlastnosti uvedené v technické specifikaci dodavky zboZi, jeZ tvofi Prilohu & 1
této smlouvy, a dale bude spliovat podminky dané pfislusnymi pravnimi
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predpisy, coZ doklada dokumentem ozna&enym jako ,Prohlageni o shodé (CE)Y,
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou soudast této smlouvy.

2. Prodavajici prohlasuje, Ze veskeré dodané pristroje, zafizeni a vybaveni je nové,
nikdy pedtim nepouZzité, prvotfidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

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

4. Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu &. 29753099-16
u Ceska pijistovna a.s., jejimz pfedmétem je pojisténi odpovédnosti za §kodu
zpUsobenou prodavajicim tfeti osob&, a Ze tato smlouva kryje S$kody
zplsobené prodavajicim min. ve vysi 5.000.000,- K& za kazdy jednotlivy
pripad. Prodavajici je povinen byt po celou dobu spoluprace s Kupujicim
radné pojistén a zavazuje se bez zbytedného odkladu pojistnou smlouvu
osveédCujici pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou Prodavajicim treti
osobé Kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv pfedlozit.

5. Prodavajici dale prohladuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem
insolvenéniho, vyrovnavaciho nebo podobného, zejména exekucéniho fizeni ani
mu nejsou znamy Zadné skuteCnosti o tom, Ze by takovéto fizeni mohlo byt
zahajeno ze strany tfeti osoby vi&i prodavajicimu.

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

7. Prodavajici pfedlozi Kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. c) ZVZ, seznam
subdodavatell, ve kterém uvede subdodavatele, jimz za pInéni subdodavky
uhradil vice nez 10 % z &asti ceny dodavky v pfislusném kalendafnim roce.
Tento seznam Prodavajici predlozi Kupujicimu v terminu do 60 dn od splnéni
smlouvy. Ma-li subdodavatel formu akciové spoleénosti, je pfilohou seznamu i
seznam vlastnik( akcii, jejichz souhrnna jmenovitd hodnota presahuje 10 %
zakladniho kapitalu. Tento seznam vlastnik akcii bude vyhotoven ve |haté 90
dni pfed dnem predloZeni seznamu subdodavateld. Nedodlo-li k plnéni
subdodavateli z vice nez 10 % z &asti ceny dila v pfisluéném kalendafnim roce,
predklada o této skutenosti Prodavajici gestné prohlaseni. V pfipadé prodleni
prodavajiciho pfi pInéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se zavazuje
Prodavajici uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysSi 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, subjekttim provadéjicim audit a kontrolu
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vSechny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych &innosti spojenych
s pfedmé&tem smlouvy.

IX.
Odstoupeni od smlouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit
v pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni pfedpisy, a dale v pfipadé,
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 pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni pfedpisy, a dale v pfipadé,
ze:

(a) prodavajici porudi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v &lanku IV.
odstavce 1; a/nebo

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

(c) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v &lanku VILI.;
a/nebo

(d) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v &lanku VIIL.
a/nebo se ukaze nepravdivym nékteré z prohlaseni dle ¢lanku VIII. této
smiouvy.

3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, zboZi trpé&t 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. Odstoupeni se déje pisemné a je uginné dnem jeho dorudeni druhé smiuvni
strané. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny
vratit si pInéni na zakladé této smlouvy poskytnuta. Prodavajici je vtomto
pfipadé povinen bez zbyte¢ného odkladu po dorudeni odstoupeni od této
smlouvy, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnl ode dne doruéeni odstoupeni od
této smlouvy, nastoupit na misto pInéni a demontovat dodané zbo3zi.
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X.
Smluvni pokuty

1. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dleél. 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 prfedanim az do dne fradného predani zbozi nebo do dne U&innosti
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 nedodélkdl nebranicich fadnému uzivani,
zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny zboZi za
kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne fadného piedani zboZi nebo do
dne ucinnosti odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smiouvy.

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 Ihlté, zavazuje se prodavajici
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vys$i 1.000,- K¢ za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zbo?Zi.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je povinen uhradit prodavajicimu smluvni
arok z prodleni ve vysi 0,01 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni s Ghradou
kupni ceny.

5. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zvlast a
v plné vysi - smluvni strany tak vyslovné vylucuji pouZiti ustanoveni § 2050
obCanského zakoniku.

XI.
Dorucovani

1. Veskera podani a jina oznameni, ktera se doruéuji smluvnim stranam je tieba
doruCit osobné& nebo doporucenou listovni zasilkou s dodejkou nebo
elektronickou posStou s fadnym elektronickym podpisem osoby jednajici za
odesilatele nebo doru€enim prostrednictvim datovych schranek.

2. Aniz by tim byly dotéeny dal$i prostfedky, kterymi Ize prokazat dorudeni, ma se
za to, Zze oznameni bylo fadné dorucené:

(i) pfidorucovani osobné:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doru€eno osobé pfijemcové adrese, ktera je opravnéna
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k pfebirani listovnich zasilek; nebo

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

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

(if) pfi doru€ovani prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem pfedani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruceni zasilku z jakychkoli
ddvodl nepfevzal ¢i odmitl zasilku prevzit, a to i pfesto, Ze se v misté
doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doru¢ovani
dle tohoto &lanku.

(iii) pfi doru€ovani prostfednictvim elektronické posty:

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

(iv) pfi doru€ovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych schranek:

- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto ¢lanku této smlouvy
pfijemcem pfihlasila osoba, kitera ma s ohledem na rozsah svého opravnéni
pfistup k tomuto dokumentu, pokud datum pfihlaseni je nejpozdéji treti den
po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- Ctvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle
tohot ¢&lanku v pfipadé, pokud neni postupovano dle piedchoziho
ustanoveni o doru€ovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych
schranek.

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:

(a) adresou pro doru€ovani 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 doruovani prodavajicimu:
CONMEDITECH s.r.o.
Stéchovicka 2266/2
100 00 Praha 10
e-mailova adresa. info@conmeditech.cz
ID datové schranky: n8q582d
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Smluvni strany se dohodly, ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro
dorucovani, budou pisemné informovat o této skuteCnosti bez zbytecného
odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro dorucovani jsou pro ucely
doru€ovani pro druhou smluvni stranu G¢inné k okamziku dorucéeni informace
druhé smluvni strany o zméné sidla.

XILI.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o vSech podstatnych
skute€nostech, které mohou mit vliv na pinéni dle této smlouvy a soucasné
vyvinout potfebnou soucinnost k plnéni této smlouvy.

Pfipadné spory vzniklé z této smlouvy budou feSeny podle platné pravni Gpravy
vécné a mistné pfislusnymi organy Ceské republiky.

Prodavajici se zavazuje k plnéni stanovenych pravidel a podminek stanovenych
fidicim organem v rozhodnuti o poskytnuti dotace, resp. dohodnutych ve
smlouveé mezi fidicim organem a pfijemcem dotace. Déle se prodavajici zavazuje
umoznit zaméstnancim nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu, Evropské
komisi, Evropskému uc€etnimu dvoru, Nejvy$§imu kontrolnimu Ufadu a dal§im
opravnénym organuim statni spravy vstup do objektl a na pozemky dotéené
projektem a jeho realizaci a kontrolu doklad(i souvisejicich s projektem.

Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech s platnosti originalu,
priéemz prodavajici obdrzi dva vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

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

Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi
statutarnimi zastupci smiluvnich stran. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou
veskeré pfilohy uvedené vtextu této smlouvy Ci vtextu pfipadnych Dodatk
k této smlouvé.

Tato smlouva nabyva platnosti a Ucinnosti dnem jejiho podpisu prodavajicim
a kupujicim.

Prodavajici byl seznamen se skutecnosti, Ze tato kupni smlouva bude v souladu
s § 147a ZVZ zvefejnéna na profilu zadavatele vCetné vSech jejich dodatk( a
zmén a skute¢né uhrazené ceny zakazky.

Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzavfena v souladu
s ustanovenim § 2079 a nasledujici zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakoniku.
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10. Je-li nékteré zustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo
nevynutitelné ¢i stane-li se takovym v budoucnu, nedotykd se to platnosti
pfipadne 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 nejvy§§i mozZzné mife odpovidat obsahu a ucelu
vadného ustanoveni.

11. Smluvni strany prohlasuji, Zze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vazné a
svobodné vile, nikoliv v tisni za napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla
jinym zplsobem vynucena, dale prohlasuji, Ze tuto smlouvu peélivé procetly,
jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dikaz toho
pripojuji své vlastnoruéni podpisy.

Prilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

Priloha ¢. 1 — Technickéa specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle odst. XI pism. H.
zadavaci dokumentace

Priloha ¢. 2 — Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle odst. XI pism. J. zadavaci
dokumentace

Priloha ¢. 3 — Adresy servisnich stredisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle odst. XI
pism. K. zadavaci dokumentace

Priloha ¢. 4 — ProhldSeni o shodé (CE) dle poZadavku ¢l. VIl odst. 1 této smlouvy
Priloha ¢. 5 — Seznam $kolitel( véetné dokladu prokazujici opravnéni k éinnosti

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

V Karlovych Varech dne 07’? _____ 2 75 V Praze dne /5? 2er’s

Kupujici: Prodavajici: SNKMBSITECH s.r.o.6

MUDr. Josef /'a'}z Richard Krutina
predseda predstavenstva jednate
/[ /:

MUDr. Jifi’ Hoz
mlstopredseda} preds/ tavenstva
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Priloha €. 2 — Formulaf technickych specifikaci dodavky Pristrojl

Formular technickych specifikaci dodavky Pristrojt pro

ROP IlI_35 - Fibrobronchoskop

Nazev zadavatele: ~ Karlovarska krajska nemocnice a.s.

delo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
Zastoupeny:

MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a pfedsedou predstavenstva a MUDr. Jifim

Hofmannem, mistopiedsedou predstavenstva

Specifikace dodavky

Nabizena hodnota*

Pozadovana hodnota Spinéno ANO/NE

ROP lll_ 35 - Fibrobronchoskop

1 ks ANO 1ks

Zadavatel nepfipousti Zadné odchylky mimo ramec ciselnych hodnot parametrii uvedenych nize

Obchodni ndzev a typové oznacéeni pristroje -

Fibrobronchoskop LF-TP

Vyrobce pristroje - Olympus

PoZadované parametry:

Intubaéni fibrobronchoskop pro oddéleni ARO ano ANO
Pracovni délka min. 600 mm ANO 600 mm
Primér pracovniho kanalu min. 2,6 mm ANO 2,6 mm
Smeér pohledu 0° ANO 0°
Uhel pohledu min. 90° ANO 90°
Hloubka zorného pole min. v rozsahu 3-50 mm ANO 3 - 50 mm
Ohyb distalniho konce nahoru/dold min. v rozsahu 160°/130° ANO 180°/ 130°
Tester t&snosti ano ANO
Cistici kartagek pro pracovni kanal ano ANO

LED diodovy zdroj svétla ano ANO
Veskere prisluSenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO

Specifikace dodavky 4 : Nabizena hodnota*
Pozadovana hodnota Spinéno ANO/NE
ROP Ill_ 35 - Fibrobronchoskop 1ks ANO 1ks

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec Ciselnych hodnot parametrii uvedenych nize

Obchodni nazev a typové oznacéeni pristroje - Terapeuticky videobronchoskop BF-1TQ180

Vyrobce pristroje - Olympus

PoZadované parametry

Terapeuticky flexibilni videobronchoskop musi mit barevny

CCD ¢ip a musi umoznovat vizualizaci dychacich cest, ano ANO

odsavani a lavaz dychacich cest

Opticky systém:

Zorné pole min. 120° ANO 120°

Smér pohledu pfimy pohled ANO pfimy pohled

Hloubka pole min. 3 az 100 mm ANO 3 -100 mm

Minimalni rozliSovaci vzdalenost 3 mm ANO 3 mm

Zavadéci tubus:

Zevni primér distalniho konce max. 6,3 mm ANO 6,3 mm

Zevni pramér tubusu max. 6,2 mm ANO 6,2 mm

Pracovni délka min. 600 mm ANO 600 mm

Pracovni kanal

Pracovni kanal — vnitni pramér } min. 2,8 mm ANO 2,8 mm
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Priloha €. 2 — FormulaF technickych specifikaci dodavky Pristroj

Formular technickych specifikaci dodavky Pristroji pro:
ROP llI_35 - Fibrobronchoskop

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a predsedou pfedstavenstva a MUDr. Jifim

Hofmannem, mistopredsedou predstavenstva

Ohybova ¢ast — rozsah angulace
Nahoru min. 180° ANO 180°
Dold min. 130° ANO 130°
Pozadovano zajisténi piné kompatibility se stavajicim
endoskopickym vybavenim Olympus na pracovisti.
Kompatibilitu je také mozné zajistit dodanim samostatného ano ANO
funkcniho systému (videoprocesoru, LCD monitoru, popfipadé
zdroje studeného svétla).

PrisluSenstvi:

Veskeré pfislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO

*Uchazec uvede udaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametri (u &iselné vyjadritelnych hodnot
uvede piimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na pfilohu nabidky, kde jsou tyto (daje uvedeny.

V Praze dne .. 7%4. 9. 2015 Za uchazee: ...« C 20465641, DIC CZ24185841

Richard Krutina
jednatel
CCNMEDITECH s.r.o.
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Pfiloha €. 2 — Formular technickych specifikaci dodavky Pristroj

Formular technickych specifikaci dodavky Pristroji pro:

ROP Ill_36 — Endoskopicka sestava

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim Feditelem a prfedsedou predstavenstva a MUDr. Jifim

Hofmannem, mistopfedsedou predstavenstva

Pozadovana

Specifikace dodavky hodnota

Nabizena
hodnota*
Spinéno
ANO/NE

RORP Ill_36 - Endoskopicka sestava

Zadavatel nepripousti zadné odchylky mimo ramec Ciselnych hodnot parametrii uvedenych nize

Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje - Videoendoskopicka sestava EXERA Il

Vyrobce pristroje - Olympus

Pozadované technické parametry:

Endoskopicka sestava se musi skladat z nasledujicich samostatnych
kompomentl a to LCD monitoru, videoprocesoru, xenonového zdroje
studeneho svétla. K tomuto systému se musi pfipojit flexibilni endoskopy —3ks
videokolonoskopt a 1ks videoduodenoskopu. V&echno toto zafizeni musi byt ano
kompletn& umisténo na pojizdném endoskopickém voziku. Endoskopicka
sestava musi byt dopinéna o oplachovou pumpu a automatickou mycku
flexibilnich endoskop.

ANO

Medicinsky LCD monitor: OEV-262H 1ks

ANO 1ks

Medicinsky min. 26* monitor s vysokym rozliS§enim musi zajistovat barevné
pfesne, kontrastni a jasné zobrazeni provadéného endoskopického nebo
operacniho vykonu formou celoplo$ného obrazu. Moznost rotace obrazu o
minimalné 180° nebo moznost zrcadlového preklopeni. V pfipadé vyuziti
dalSiho obrazového zdroje musi mit moznost pouzit zobrazeni PiP (Picture in
Picture) s volbou velikosti a umisténi druhého obrazu. Medicinska certifikace.

ano

ANO

Videoprocesor: CV-190 1 ks

ANO 1ks

Videoprocesor jako zakladni prvek musi umoziovat ¢innost flexibilnich
endoskopd, které jsou soucasti nabidky. Vedle zakladnich funkci musi
poskytovat zejména zobrazeni s vysokym rozliSenim obrazu, automatické fizeni
intenzity osvitu, elektronické zvétSeni obrazu, funkci obraz v obraze, ovladani ano
jednotlivych funkci pomoci klavesnice, nastaveni pacientskych dat, zmrazeni
obrazu, potlaceni odleskll v obraze, nastaveni bilé automaticky nebo ru¢né pies
Celni panel a identifikaci pouzivaného endoskopu.

ANO

Videoprocesor musi podporovat optické metody selektivnino osvétleni tkané
pomoci optického filtru pro zobrazovani kapilarniho vétveni a cévni struktury
tkané z dlvodu odhalovani novotvarovych lézi v tlustém stievé. Zadavatel
pfipousti i jiné FeSeni — rozliSeni a zvyraznéni cévnich a tkanovych struktur
Upravou obrazu softwarovymi algoritmy (zvyraznénim kontrastu v pfirozeném ano
barevném spekitru).

Zadavatel vSak nepripousti variantni nabidky. V pfipadé, Ze uchazec nabidne variantni nabidku,
bude vyloucen.

ANO

Xenonovy zdroj studeného svétla: CLV-190 1ks

ANO 1ks

Xenonovy zdroj studeného svétla musi byt piné kompatibilni s vy$e uvedenym
endoskopickym videoprocesorem a musi podporovat véechny jeho funkce,
zejména: zobrazeni s vysokym rozli§enim obrazu, automatické fizeni intenzity
osvitu, selektivniho osvétleni tkané apod. Moznost jednoduchého pfipojeni
endoskopu do videoendoskopické sestavy (videoprocesoru a xenonového
zdroje studeného svétla) bez nutnosti pouZiti vodotésného krytu nebo kabelu,

ano

ANO
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Priloha €. 2 — Formular technickych specifikaci dodavky PFistrojl

Formular technickych specifikaci dodavky PFistroji pro:
ROP I11i_36 — Endoskopicka sestava

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: BezruCova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generainim feditelem a predsedou pfedstavenstva a MUDr. Jifim

Hofmannem, mistopfedsedou predstavenstva

tzv. one touch conector.

Hlavni osvétleni musi byt zaji$téno vysokotlakou xenonovou vybojkou

s vykonem min. 300 W a Zivotnosti min. 500 hodin. Zalozni osvétleni ano ANO
s automatickym ngb&hem pfi poruse lampy hlavni.
Oplachova pumpa: OFP-2 1 ks ANO 1ks
Oplachova pumpa pro horni a dolni GIT s regulaci pratoku.
Napojeni na pracovni nebo oplachovy kanal endoskopu (kompatibilni s ano ANO
nabizenymi videokolonoskopy)
Pfistrojovy endoskopicky vozik: WM-NP2 1ks ANO 1ks
Pristrojovy endoskopicky vozik musi byt uréen pro umisténi vySe uvedenych
pristroji, musi byt vybaven izolagnim transformatorem, prepétovou ochranou S ANO
elektrickych zasuvek 230 V, kloubovym pohyblivym a nastavitelnym drzakem
LCD monitoru, drzakem pro dva endoskopy, manipulaénimi madly.
Veskere dalSi prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO
Elektronicka mycka nastroju miniETD2 Plus GA 1ks ANO 1ks
PIné automaticky dezinfektor endoskopl — GA (GlutarAldehyd proces) pro
Cisténi a dezinfekce endoskopli — uréen pro automatické &isténi a dezinfekci ano ANO
jednoho flexibilniho endoskopu
Uzavieny pracovni cyklus musi zahrnovat automatické myti v detergentu,
| . B e b o < - S e S ano ANO
dezinfekci, oplachnuti v gisténé vodé (aqua purificata) a zavéreéné &isténi
Po celou dobu procesu musi provadét kontrolu t&snosti endoskop a kontrolu
o il e - ano ANO
ruchodnosti vSech kanalli endoskopi
Automaticky musi provadét davkovani pracovnich roztokd a dekontaminaci
; . Pyipe gk sl ano ANO
vstupni vody pomoci germicidnich zarié(
Zobrazeni doby chodu ano ANO
Provadi autodezinfekéni cyklus ano ANO
Automaticky dezinfektor pIné vyhovuje eské i evropske legislativé (vyhlaska . ANO
195Sb/2005, norma ISO 15883-1)
Tiskarna stitkl (endosken) pro dokumentaci procesu ano ANO
Veskeré pfislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO
ideokolonoskop CF-H185L 3 ks ANO 3ks
Diagnosticky videokolonoskop s moznosti provadéni zakladnich diagnostickych Atidy ANO
a terapeutickych vykont v dolni &asti GIT musi mit barevnym CCD ¢ip
Videokolonoskop musi byt piné kompatibilni s nabizenym videoprocesorem a
xenonovym zdrojem svétla a musi umozfiovat jednoduché pfipojeni do
videoendoskopické sestavy (videoprocesoru a xenonového zdroje studeného ano ANO
svetla) bez nutnosti pouziti vodotésného krytu nebo kabelu, tzv. one touch
conector.
Musi umozfiovat vyuziti selektivniho osvétleni tkané — zadavatel pfipousti tyto
reseni: Hardwarové pomoci optického filtru nebo Upravou obrazu softwarovymi
algoritmy ve videoprocesoru. ano ANO
Zadavatel viak nepfipousti variantni nabidky. V pripadé, Ze uchazeé nabidne variantni nabidku,
bude vylouden.
Mastavitelna’ tuhost zavadéciho tubusu ve 3 krocich nebo odstupriovana tuhost ano ANO
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Pfiloha €. 2 — Formulaf technickych specifikaci dodavky Pristroju

Formular technickych specifikaci dodavky Pfistroja pro:
ROP 11I_36 — Endoskopicka sestava

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Svidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim Feditelem a predsedou predstavenstva a MUDr. Jifim

Hofmannem, mistopfedsedou predstavenstva

Pracovni kanal s vnitfnim priimé&rem min. 3,7 mm ANO 3,7 mm
Oplachovy kanal ano ANO
Opticky systém:
Zorné pole min. 140° ANO 140°
Smér pohledu . ANO pfimy
primy pohled pohled
Hloubka pole min. v rozsahu 3-100| ANO 2 — 100
mm mm
Minimalni rozliSovaci vzdalenost max. 5 mm ANO 3,0 mm
Zavadéci tubus:
Zevni primeér tubusu max. 13,2 mm ANO 12,8 mm
Pracovni délka min. 1680 mm ANO 1680 mm
Celkova délka min. 2000 mm ANO 2005 mm
Ohybova ¢ast — rozsah angulace:
Nahoru min. 180° ANO 180°
Dol min. 180° ANO 180°
Doprava min. 160° ANO 160°
Doleva min. 160° ANO 160°
Veskeré pfisluenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO
Videoduodenoskop TJF-Q180V 1 ks ANO 1ks
Videoduodenoskop vhodny pro ERCP a nasledné terapeutické vykony, jako
jsou riizné drenaze ZluGovych cest, endoprotézy, litotrypsie Zlu¢ovych kamend ano ANO
apod.
Videoduodenoskop musi byt piné kompatibilni s nabizenym videoprocesorem a ANO
xenonovym zdrojem svétla. ano
Soucasti zobrazovaciho systému musi byt barevny CCD C¢ip a zajisténi vstupu g
; ; X d p : ano ANO
Vvystupu pozice nastroje v pohledovém poli endoskopu
Pracovni kanal s vnitinim primérem min. 4,2 mm ANO 4,2 mm
Opticky systéem:
Zorné pole min. 100° ANO 100°
Smér pohledu Lo . zo| ANO Sikmy
Sikmy pohled min. 5 pohled 5°
Hloubka pole min. v rozsahu 5-60 | ANO 5 -60
L mm mm
Minimaini rozliSovaci vzdalenost max. 10 mm ANO 10 mm
Zavadéci tubus:
Zevni primeér tubusu max. 11,6 mm ANO 11,3 mm
Pracovni délka min. 1240 mm ANO 1240 mm
Celkova délka min. 1500 mm ANO 1550 mm
Ohybova ¢ast — rozsah angulace:
Nahoru min. 120° ANO 120°
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Priloha €. 2 — FormulaF technickych specifikaci dodavky Pfistroji

Formular technickych specifikaci dodavky Pristrojt pro:
ROP lll_36 — Endoskopicka sestava

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

delo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a predsedou pfedstavenstva a MUDT. Jifim

Hofmannem, mistopfedsedou predstavenstva

Dolli min. 90° ANO 90°
Doprava min. 105° ANO 110°
Doleva min. 90° ANO 90°
Veskeré pfisluSenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO

*UchazeC uvede udaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametrd (u Ciselné vyjadritelnych hodnot
uvede primo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na pfilohu nabidky, kde jsou tyto tidaje uvedeny.

MTECH s.r.0.6)

Richard Krutina
jednatel
CONMEDITECH s.r.0.
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Seznam technikt a technickych ttvart

Uchaze¢ bude zajisStovat dodani pfistroju, zaruéni i pozarucni servis prostfednictvim servisniho
stfediska na adrese:

e Olympus Czech Group, servis, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6, tel. 221 985 392-5 nebo
221 985 976, fax 221 985 574, e-mail serviszt@olympus.cz.

Seznam technikl, ktefi se budou podilet na plnéni verejné zakazky — dodavka zbozi, montaz,
instalace, uvedeni do provozu a zaskoleni obsluhy:

e FrantiSek Karel, Olympus Czech Group, servis, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6, mobil:
724 164 493, tel. 221 985392-5 nebo 221985976, fax 221985574, e-mail
serviszt@olympus.cz.

e Adam Skokan, Olympus Czech Group, servis, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6, mobil:
602 576 713, tel. 221 985392-5 nebo 221985976, fax 221985574, e-mail
serviszt@olympus.cz.

e Ing. Martin Korbel, Olympus Czech Group, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6, mobil:
724 118 347, tel. 221 985 198, fax 221 985 569, e-mail: martin.korbel@olympus.cz.
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OLYMPUS'

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cha, Hachioji-shi, Tokye 182-8507 Japan
3. Model OLYMPUS CF-H185L/L

4. Name of product EVIS EXERA II COLONOVIDEOSCOPE

5. Serial or Lot No. CF-H185L: from 2200001 to /CF-H1851:from 2200001 to
8. Classification Class Ta

7. Authorized representative in EU
Name QOlympus Europa Holding GmbH
Address Wendenstr, 14-18 20087 Hamburg, Gexmany

‘We hereby declare that the above mentioned product complies with the reguirements of EC

Directive 83/42/BEEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufactirrer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on : MDD, Annex 1.3

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

Address Tillystrasse 2, D-80431 Nurnberg, Germany

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

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachicji-shi, Tokyo, Japan
\

Signature M ) / LAY
Name Susumu Nishina

Chief Manager

Market Quality Administration
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2013/01/18

[N-OIS D28001 Appendix 3]



Prohlaseni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

N

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

3. Model QLYMPUS CF-H185UL
4. Nazev vyrobku EVIS EXERA |l KOLONOVIDEOSKOP
5. Cislo série nebo davky CF-H185L: od 2200001 do/
CF-H1851: od 2200001 do

8. Klasifikace Trida lla
7. Autorizovani zastupci v EU

Jméno Clympus Europa Holding GmbH

Adresa Wendenstr. 14-18. 20097 Hamburk. Némecka

Timto prohlasujeme, védomi si své vvhradni odpov&dnosti jake cpravnéného vyrobcee,
ze vySe uvedeny vyrcbek spliufe poZzadavky smérnice Rady 93/42/EHS (MDD). Toto
prohiaseni o shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vySe uvedenym C&islem série / Eislem
davky.

Totc prohléseni vychazi z: MDD, Pfiloha 11.3

8. Souhlas notifikovaného organu:

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

Adresa: Tillystrasse 2, D-80431 Norinberk, Némecko

§. Pouzitd normy: Viz seznam zakladnich poZadavkd pro vyse uvedeny vyrobek

Misto 23951 Ishikawa-cho, Hachigji-shi, Tokic, Japonsko
Podpis podpis necitelny
Jméno Susumu Nishina

generaini fedite!
fizenf kvality trhu
Postaveni regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajistovani kvality

Datum 16.01.2013

[N-OIS D28001 Priloha 3]



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

Tlumo¢nicky tkon je zapsan pod pof. €. 7057/{5 ....... deniku.

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

This interpreting act is entered under NoO. oo of the Journal.

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

Legka Petrasova

4’;;; _ék// |

kulaté razitko. Lenka Petrdsovd; Hlumocnik Jazyka anglického
round stamp. Lenka PetrdSovd, interpreter of English language



DECILARATION OF CONFORMITY(MDD)

OLYMPUS

1. Manufacturer

2. Address

3. Model

4. Name of product
5. Serial or Lot No.

8. Classification

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachigji-shi, Tokyo 192-8507 Japan

CLYMPUS CLV-180

EVIS EXERA Il XENON LIGHT SOURCE

from 7100118 to

Class Tia

7. Authorized representative in EU

Name

Address

Olympus Europa Holding GmbH

Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on : MDD, Annex I1.3

8. Notified Body Approval

Issued by
Address

9. Applied Standards

Place
Signature
Name
Title

Date

TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Tillystrasse 2, D-90431 Nirnberg, Germany

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan

—

7 /
General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Seiya Raiju

2011/12/21

[N-GIS D28001 Appendix 3]



prohiaseni o shodé (MDD) OLYMPUS

i Vijrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

5 Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioii-shi,
Tokio, 192-85C7 Japonsko

3. Model LYMPUS CLV-190

4. Nazev vyrobku EVIS EXERA Il XENONOVY ZDROJ SVETLA
5. Cislo série nebo davky od 7100118 dg
8. Klasifikace Ttfida lla

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

Timto prohladujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobce,
ze vySe uvedeny vyrobek spliiuje poZadavky Smérmnice ES 93/42/EHS (MDD). Tote
prohlaSeni o shodeé plati bro vyrabé&na zafizeni s vySe uvedenym vyraobnim &islem /
Cislem davky.

Toto prohiaSeni vychézi z: MDD, Pfiloha 1.3
8. Souhlas notifikovaného organu:

Certifikat byl vydéan: TUV Rheinland L GA Products GmbH (0187)

Adresa: Tillystrasse 2, D-80431 Norinberk, Némecko

. PouZité normy: Viz seznam zékladnich poZadavk( pro vy$e uvedeny vyrobek

Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokic, Japonske
Podpis podpis neditelny
Jméno Seiya Raiju

generaini feditel
Postaveni regutatorni zéleZitosti a oddéleni zajiStovani kvality
Datum 21.12.2011




Jjako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &.j. 1341/2002 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Tlumo&nicky tfikon je zapsan pod pot. &. . A4 AL ... deniku,

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

This interpreting act is entered under No.:..........ccc.c........ of the Journal.

£5.4. 2012

PeiraSova
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer QLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-eho, Hachigji-shi, Tokyo 182-8507 Japan
3. Model QLYMPUS CV-180

4. Name of product EVIS EXERA II1 VIDEQ SYSTEM CENTER

5. Serial or Lot No. from 7100129 to

8. Classification Class I

7. Authorized representative in EU

Name Olympus Europa Holding GmbH

Address Wendenstr. 14-18 20087 Hamburg, Germany

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is based on : MDD, Annex VII

8. Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature :5 %‘
Name Seiya Raju

General Manager,
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2011/12/21

[N-OIS D28001 Appendix 2]
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Prohladeni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce

o
T
jo X
L%
[
n
j\Y)

4. Nazev vyrobku

5. Cislo série nebo davky

[6))]

. Klasifikace

7. Autorizovanf zastupci v EU

Jméno
Adresa

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2551 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,

Tokio, 182-8507 Japonsko

OLYMPUS CV-180

EVIS EXERA Hi VIDEOPROCESOR

od 7100128 do

Tfida |

Olympus Europa Holding GmbH
Wendenstr. 14-18, 20087 Hamburk, Némecko

Timto prohtadujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobcee,
ze vysSe uvedeny vyrobek spifuje poZzadavky Smérnice ES 93/42/EHS (MDD). Toto
prohlaseni o shodé€ plati pro vyradbéna zafizeni s vySe uvedenym vyrobnim Cislem /

Cislem davky.

Toto prohlasent vychazi z: MDD, Pfiloha Vil

8. Pauzité normy: Viz seznam zakladnich poZadavk{ pro vyse uvedeny vyrobek

Misto

Podpis
Jméno
Postaventi

Datum

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

podpis neciteliny

Seiya Raiju

generaini feditel
regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajiStovani kvality

21.12.2011

IN-OIS D280G1 Ptiloha 2]



Jako tlumo&nik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostrave ze dne
28.2.2002, €. 1341/2002 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pnpo;ene listiny.
Tlumo¢nicky tikon je zapsan pod pof. &. ... 52 % 6. 75 .....

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

This interpreting act is entered under No.......................... of the Journal.

1% 4%, 4012
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

4. Name of product TRACHEAL INTUBATION FIBERSCOPE

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

6. Classification Class I1a

7. Autherized representatives in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH

Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

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

This declaration is based on : MDD, AnmexII

8. Certification of a quality system : Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (6197)

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachisji-shi, Tokyo, Japan
Signat
e ‘#/))z;f%
Name Seiya Raiju 7
&
Title General Manager,

Regulatory Affairs & Qualify Assurance Department

Date 2019/05/17(yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 5 :2010/05/17 tyyyy.mm.dd)



PROHLASENI O SHODE (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce CLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho.Hachioii-shi,
Tokio192-8507, Japonsko

3. Model LE-TP
4. Nézev vyrobku TRACHEALNI INTUBACNI FIBROSKOP
5. Cislo série nebo davky od 180000C1 do 1323175, od 2524604 do
8. Klasifikace Tiida lia
7. Autorizovani zastupci v EU

B Jméno Olympus Europa Holding GmbH

Adrasa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk
Némecko

Timto prohlaSujeme, Ze vysde uvedeny vyrobek splfiuje poZadavky smérnice Rady
83/42/EHS (MDD).

Toto prehlaseni je zaloZeno na: MDD, pfiloha li

8. Certifikace systému Kvality:
Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0187)

Misto vydani 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi. Tokio, Japonsko
Podpis poedois nediteiny

Jmeéno Seiva Raiiu

Funkce generaini feditel, regulatorni zéleZitost! a oddaieni

zajisfovani kvality

Datum 17.5.2010 (dd.mm.rrrr)
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

ANNEX (RELATED ITEM LIST) pagelof [
The cenformity in 2ccordance with the EC divective $3/42/EEC (MDD) annex [

is declared herewith also for the follwing related item/s that is/are provided together, as 2 part of the
declaratien of conformity of ;

{model and pame of the medical device) LF-TP TRACHEAL INTUBATION FIBERSCOPE

Mgodel and Name of the related item Class Serial or Lot No.
BW-13B{Channel Cleaning Brush) I from 98/18/01 to
MAJ-210(Single-use Blopsy Valve) I Sterile from H2Z12 to
MAJ-524(MINI LIGHT SOURCE) { from 98/10/01 to
MAJ-669(Light Guide Adapter) i from 98/10/01 to
MB-156(ETD Cap) { from 98/10/01 to
MB-884¢(Syringe Valve) i from 98/10/01 fo
MD-493{Suction Valve) I from 98/10/01 to
M D-495{Semi-disposable Biopsy Valve) H from $8/16/81 to
MD-51(Suction Valve Holder) 1 from 38/18/01 fo
M{H-507(Channel-apening Cleaning Brush) 1 fron 98/10/01 to
MAJ-525(Halogen Lamp) 1 from 1998/10/81 to

< -

Signature <%/’77 =
Name Seiya Ratju /

7
Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Date 2010/05/17 ryyy.mm.dd)
[N-OIS D28001 Appendix 6]

Revision 4 :2018/05/17 (vyvy mm.dd)
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PROHLASEN| O SHODE (MDD) > OLYMPUS
PRILOHA (SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK) strana 1 z 1

Shoda se smérnici Rady 93/EHS (MDD) pfilcha | je d kiarovana take na
nasledujici polozky, kieré jsou soucasti tohoto uTOh adeni o shodé:

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

Model a jméno souvisejici poloZky tfida & série nebo davky

BW-15B (kartaéek na &isténi prac. kanalu) f od 01/10/88 do
MAJ-210 (biopticky jednorazovy ventil) | stertini od H2Z12 do
MAJ-524 (MINISVETELNY ZDROJ) i od 01/10/88 do
MAJ-689 (svétlovodny adaptér) i od 01/10/98 do
MB-158 (ETO &epicka) ! od 01/10/98 do
MB-884 (vstiikovaci ventil) i od 01/10/98 dao
MD-483 (saci venti) ! od 01/10/88 do
MD-495 (biopticky ventil pro opakovang

pouZiti) I od G1/10/88 do
MD-51 (drzak saciho ventilu) od 01/16/88 do
MH-507 (oteviraci kartagek na Cisténi

prac. kanaiu) ] od "“110/98 do
MAJ-525 (halogenova Zarovka) i od 01/10/1998 do

Podpis podpis nediteiny

Jdméno Seiya Raiiu

Funkce generalni raditel, requiatorni zalezZitosti a oddéleni zaiistovani
kvality

Datum 17.5.2010 (dd.mm.rrr)

[N-OIS D28001 Ptilcha 8]
Revize 4. 17/05/2010 (dd.mm.rrrr)



TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YA
NEPEBOOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.08.1994, ¢.j. 1071/84

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the
decision 1071/54

Kak nepesogqmMK pPYCCKOTO ¥ SHIMWACKOTO S3bIKOB HA3HAYSHHLIA pelueHUeM

CbnacTHoro cyga 8 Mpagun Kpanose ot 23-ro ceHTsOps 1994 roga, Ne 1071/84
timto potvrzuiji / | hereby confirm / HacToswWKUM noaTBEPXKAAHO

Ze pieklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentuy / that the transiation

word for word corresponds with the text of the original document / 4yTc nepesog

OOCIMOBHO COOTBETCTBYST TEKCTY NPUCOSSUHEHHOTO AOKYMEHTA.

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod pofadovym G&islem / The interpreter's act is

recorded under serial No. / A« nepesofyvka 3aperncTpuposasd nog Ne

tlumodénického deniku / of the interpreter's journal / gHeBHuka nepesogu#ka

Datum/Date/fara: < 5 V13

Razitko a podpis tlumocénika / Interpreter’'s stamp and signature / NepBosasn nedats 1

nognuce nNepesogqika




EG — Konformitédtserkidrung
EC - Declaration of Conformity

Dokument-Nr.: Bl / miniETD2-8
Daocument — No.:

Monat. Jahr: 06.2010

Month. Year:

Hersteller: Miele & Cie. KG
Manufacturer:

Anschrift: Carl-Miele-Strasse 28
Address: 33332 Gutersich
Produktbhezeichnung: Desinfektor
Product designation: Washer-disinfector
Typenbezeichnung: miniETD 2

Type:

Medizinprodukt der Kiasse ilb
Medicaf Device Class /ib

Warenzeichen: Olympus

Trade mark:

Diese Erkldarung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstelit.

This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer,

Das bezeichnete Produkt stimmt mit den Vorschriften folgender eurcpéischer Richtlinie iiberein:
The designated product complies with the fallowing European Guideline:

Nummer: - Beschreibung 93/42/EWG Richtlinie Uber Medizinprodukte mit Anhangen
[RIAYA
Number: - Text 93/42/£EC Medicai Device Directive incluging amendments 1,11, Vil

Die Konformitdt mit der Richtlinie ist gegeben durch Einhaltung der folgenden Normen:
The Product meets the following Standards:

Harmonisierte Europdische Normen: EN61010-1: 2001 EN 14871: 2007
Harmonised European Standard: EN 61010-2-40: 2005 EN 1041: 2008
EN 61326-1: 2006 EN 62366: 2008

EN 15883-1: 2009
EN 15883-4: 2009
EN 980: 2008

Benannte Stelle:

Natied cory: VDE Prif- und Zertifizierungsinstitut GmbH
Merianstrale 28 c €
D-63069 Offenbach 0366

giiltig bis: 12.12.2012
valid until:
Ort, Datum: Bielefeld, 16.06.2010
Piace, Date: h\g .
Rechtsverbindliche Unterschrift : i (/' L‘}'r/ ﬁ—’-
Legal binding signature :
Leitung Entwicklung Leitung Professional
Head of Development Head of Commercial Dishwasher
i.V. Dr. Martin Kornberger 1.V. Peter Obermeier

Seite 1/1
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Preklad 7 anglického jazyka

ES — ProhldSeni o shod? Miele
Cislo dokumentu: BT/ miniETD2-6

Masic — rok: 06.201C

Virobee: Miele & Cie. KG

Adresa: Carl-Miele-Strasse 29

33332 Giitersloh
Oznafeni vyrobku: Mycka — desinfektor

Typ: miniETD 2
zdravotnicky prostfedek tfida [IB

Ochranna zndmka: Olympus
Toto prohldSent o shodZ bylo pofizenc na zakladé vyhradaf odpovidnosti virebee.
Oznaleny vjrobek je v spuladu s niZe uvedenou evropskou smérnict:

Cislo — popis: 93/42/EHS Smérnice o zdraveinickych
prostredcich vietné pfiloh
LI, VIL

Vyrobek odpovida témto nermam:

Harmonizovana evropskd norma: EN61010-1: 2001 EN 14971: 2007
EN 61010-2-40: 2005 EN 1041: 2008
EN 61326-1: 2006 EN 62366: 2008
EN 15883-1: 2009
EN 15883-4: 2009
EN 980: 2008

Notifikovany orgén: VDE Priif.- und Zertifizierungsiostitut GmbH
Merianstrasse 28

D-63069 Offenbach L E 0366

Platné do: 12.12.2012

Misto, datum: Bielefeld, 16. 6. 2010

Privné zavazay podpis: podpis neditelny podpis necitelny
vedouc] vyvaje vedouci komeréniho

prodeje
Dr. Martin Komberger Peter Obermeier



Jako tlumo¢nik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.3. 1341/2002 stvrzuji, ze pieklad souhlasi s textem ptipojené listiny.
Tlumocnicky tikon je zapsan pod pot. &. .. 39.43144...... denikn.

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

This interpreting act is entered under No.:...................... of the Journal.

Dne/on: %LXQQ’\\

Lenkd Vaculikova
/




V.

Jo

EG-Konformititserkiarung
Declaration of Conformity

Declaration de Conformity

Geratebeschreibung: OD5+,005+E,0D5+ECQO,0D5+300,008,
Appliance designation:
Designation de |'appareil:

» Dieses Gerit stimmt {iberein mit den EG-Rats-Richtlinien:
» This appliance is in conformity with the following European Directives:
= Cet appareil est conform aux Directives Européennes:

2004/108 EC including amendments

Es ist nach foigenden harmonisierten Normen gepriift worden:
it has been tested according to the following harmonised standards:
Il a été testé 3 partir des normes harmonisées suivantes:

EN 55022: 2006

EN 55024:1958+A1: 2001+A2: 2003

EN 61000-3-2: 2006

EN 61000-3-3: 1995 + A1. 2001 + A2: 2005

Die Bedingungen fur das CE-Zeichen sind erfillt.
The requirements for the CE-Mark are fulfilled.
Les conditions de la Margue CE sont remplies.

Godex Europe GmbH Arnzhauschen 36

D — 42929 Wermelskirchen, Germany
Firma: / Company / Scciété: Adresse / Address / Adresse:
Unte;;schr' : / Signature / Sxy&a’é/ Datum / Date / Date: 15.01.2010

| ‘
| /

Name / éfgﬁa “;"'(Ngwﬁi\fy Theisen

Position / Position / Qualité: Geschaftsfiihrer / Managing Director / Gérant de Sociéte

\



Preklad 7 anglického jagyka

ProhlasSeni o shodé

Oznafleni p¥istroje: OD5+, OD5+E, OD3+ECO, OD5+309, OD9
* Tento pfistroj odpovida ustanovenim nésledujicich smérnic rady EHS:

Smérnice 2004/108 ES vetn& dodatkd
Pristroj byl testovdn podle nédsledujicich harmonizovanych norem:
EN 55022: 2006
EN 55024:1998+A1: 2001+A2: 2003
EN 61000-3-2: 2006
EN 61000-3-3: 1995 + A1: 2001 + A2: 2005
dminky pro oznacenf CE spinény.
sdex Europe GmbH Arnzhiuschen 36

D - 42929 Wermelskirchen, Némecko

Adresa:

Datum: 15.01.2010

Roy Theisen

podpis necirelny

jednatel



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &j. 1341/2002 stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Thumodnicky tikon je zapsan pod pof. &. .. 2308132, .. denfku.

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

This interpreting act is entered under No.......................... of the Journpal.

V v g 29 82298

Le Petrasova

é;%/%f(




OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) e e R

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Addxess 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OEV262H

4. Name of product HIGH DEFINITION L.CD MONITOR

5. Serial or Lot No. from 7400056 to

8. Classification Class I

7. Authorized representative in EU

Name Olympus Eurcpa SE & Co. KG

Addyess Wendenstr, 14-18 20087 Hamburg, Germany

g
)

e hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
irective 93/42/EECMDD)under the scle respensibility as a legal manufacturar. This Declaration of Conformity is
1

alid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

W

%"‘»

.

hi

w

declaration is based on : MDD, Annex VII

. Applied Standards

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

Place 2851 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan

Signaturs ﬂmm

7
L8

j

Name Hiroki Moriyama

General Manager

Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Title Quality & Environment Division

Date 2014/05/15

[N-OIS D28601 Appendix 2]



Prohlageni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

3. Model! QEV262H

4. Nazev vyrobku LCD MONITOR S VYSOKYM ROZLISENIM

5. Cislo série nebo davky od 7400056 do

()}

. Klasifikace Trida |
7. Autorizovani zastupci v EU

2 Jméno Olympus Europa SE & Co. KG
Adresa Wendensir.14-18. 20087Hamburk, Némecko

Timio prohlaSujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jakc opravnéného
vyrobce, Ze vySe uvedeny vyrobek spliuje poZadavky Smérnice ES 93/42/EHS
(MDD). Toto prohlaSeni o shodé plati pro vyrdb&néd zafizeni s vySe uvedenym
sériovym Cislem nebo &islem davky.

Toto prohiaseni je zalozeno na: MDD, pfiloha VI

8. PouZzite normy

Viz seznam zékladnich poZadavk( pro vySe uvedeny vyrobek.

Misto vydani 2951 tshikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis neciteliny
Jméno Hiroki Morivama
Funkce generaini feditel,

reqgulatorni zalezitosti a oddéleni zajisfovan! kvality
divize kvality a Zivoiniho prostfedi

Datum 15/05/2014 (dd.mm.rror.)

[N-OIS D28001 Priloha 2]
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Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002. ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

n

Tlumo¢nicky tkon je zapséan pod poft. €. BECELT A K deniku.

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

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

29 {
Dne/on: QLH ...................

4‘7{ i /f{, 1//‘,«./

‘L;anka PetraSova

kulaté razitko: Lenka Petrdsovd, tlumocnik jazyka anglického
round stamp: Lenka Pefrdsovd, interpreter of English langucge
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachieji-shi, Tokyo 192-8587 Japan
3. Model OLYMPUS BF TYPE 1TQ180

4, Name of product EVIS EXERA I1 BRONCHOVIDEOSCOPE

S, Serial or Lot No. from 2900001 to

6. Classification Class Iia

7. Aunthorized representatives in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH

Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

We herewith declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93/42/EEC(MDD) as amended by 2007/47/EC.

This declaration is based on : MDD, AnnexIi

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

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

Signature ‘< ? —
Name Seiya Raiju /

2
Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Date 2015/83/09(yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 1 :2010/93/09 gyyy.mm.dg)




Prohidaseni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. \lyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

N

3. Model OLYMPUS BF TYP 17Q180

4. Nazev vyrobku EVIS EXERA Il BRONCHOVIDEOSKOP
5. Cislo série nebo davky od 2900001 do

8. Klasifikace Tfida ila

7. Autarizovani zastupci v EU

& Jméno Olympus Europa Helding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohiaSujeme, Ze vySe uvedeny vyrobek spliuje poZadavky Smémice ES
93/42/EHS (MDD).

Toto prohlaseni je zaloZeno na: MDD, pfiloha i

8. Certifikat systému jakosti byl vydan: TUV Rheinland Product Safety GmbH (0137)

Misto vydani 2951 Ishikawa-cho. Hachiogji-shi, Takio, Japonsko
Padpis podpis necitelny

Jméno Seiva Raiju

Funkce generalni feditel,

regulatorni zalezitosti a oddéleni zaji§tovani kvality

Datum 9.3.2010 (dd. mm.rrrr)

[N-OIS D28001 Piiloha 3]
Revize 1: 8.3.2010 (dd.mm.rrrr)



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &j. 1341/2002 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Tlumoénicky tikon je zapsan pod pof. & .&5.47. /7. ..... deniku.

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

This interpreting act is entered under No.:....................... of the Journal.
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DECLARATION OF CONFORMITY
to Annex H of the Medical Device

KeyMed (Medlcal & Indusirial Equipment) Lid. . . .
Kayay/lec Hou(se;SlcckRoad.Sautherzd-on-ze; %ssgﬁsasszsa& UK Dlrective, Ref: 93/42/EEC (38
Facgimile: {01702) 485677, Talephone: {01702} & 3 :
E—mailil-t‘ keymad@)keymed\cc.uk, Web: x-.'\yw,k‘eymso‘ccvuk amen ded b‘y ZG 071 47IEC)
Declaration Ref No:  DC/1137-#/092
Registered 10 BS EN ISO : No (31 K10001143
3001, BS EN ISO 13485 Device Part No (s] -
and Annex Il of the K10001144
Medical Device Direclive.
Ceitificate Mos FA 20883, K10001145
MD 83831 and EC (424, L R
Description: QFp-2

Notified Body Ref No: (88
Device or Accessory? Devics Classification: [Ia

Declaration: {
. This device/accessury has been designed, manufacturad and inspected under application of the quality system {
| approved to Annex i of Directive 93/42/EEC and mests the provisions of the Directive which apply to it i

I: Checkliist refarance 030 Issua & dated 27 April 2010 rafars,

Applicability:
On the basis of an appropriate review of any approved changes to the design of this devics/accassory,
the above referanced checklist appiies to all devices/accessories with the abova part ne. Identifled by the |
following range of serial numbers and/or batch (lot) numbers:

A , L T i ;i
Serial number range:  From 21009705 to | Date of entry of finai siho or | |

: b/no data and initials. ;

Batch number range:  From to L J !

if the “to” numbers ahove are not entered, it indicates that current production of the device/accessory is
covered by this declaration.

Should any approved changes to the design of the product affect the vaildity of infarmation contained in the
above referenced checkliist, the checklist will be up-issued and reverification that the devicsfaccessory
meets the requirements of Directive 93/42/EEC {as amended by 2007/47/EC) carried out and rgcorded on
a superseding declaration. At the time of implementation of the design change Inte the preduct, the
seriaiibatch numbers of the last items manufactured to the previous design wilf be entered in the “to” |
saction above, thus recording the full range of items to which this desiaration rafars. |

| declare that on the basis of the above infarmation, the given numbers of the device/accessory detailed above are in
compliance with the requirements of Annex | of Directive 83/42/EEC. This declaration wilt be ¥epot at the disposal of
the competent autherities for a minimum of five years after the last sale of the above devicefaccessory.

/ [Reguiatory Affairs Manager Date:r 1. May 2010

Signed: =
o -
T i
MName: R Barher
Empowered to sign on hehalf of KeyMed (Medical & Industrial Equipment) Lid,
Issuz 8 HKMF 000861
February 2010 CR %1153



OLYMPUS PROHLASENI O SHODE

KeyMed (Medical & Industrial Squipment) Lid. dle Prilohy II Smé&rnice o

KeyMed House, Stock Road, Southend-on-Sea, Essex $82 SQH,UK zdravotnickych prostfedcich

Fax: (317023465677, telefon: (01702)616333

E-mail: keymed@keymed.co.uk, www keymed.co.uk ¢.93/42/EHS (die dodatku

2007/47/ES)
BSI Registrovana dle BS EN IS0 9001, ProhigSeni &:  DC/1197-M/092

Registrované BS EN ISO 13485 a ptilohy II Zatizeni .. Ki90001143
Smérnice o zdravotnickjch prostfedcich K1G0001 144
Cislo certifikatu FM 20993, K100001145
MD 83891 a EC 0424 Popis: OFP-2

Endoskopicka

odsavaci pumpa

Cislo notifikovaného orgédnu : 086
Pfistroj nebo pfisluSenstvi ? ofistroj Klasifikace: tfida [la

Prohlasent:

Toto zafizeni/ptisiuenstvi bylc navrsno, vyrobenc =z zkontrolovano die systemu  kvality
odpovidajicimu Priloze Il Smémice 83/42/EHS a spifiuje odpovidajici ustanoveni této Smarnice.

Seznam odkaz 030 vydani 8 datum__ 27. dubna 2010

Aplikovatelnost:

Na zaklade jakychkoliv zmén konstrukce zafizen!, vyse uvedeny seznam odkazl e platny pro
véechna zafizen( pro vy$e uvedens &islo zaffzeni a je platny pro nasledujici wyrobni &ista:

Vyrobni gislo: od 21009705 do
Davka &islo: od do
Pokud ,do* neni vypinéno, znamena te, Ze soudasna vyroba zafizeni je timto prohlasenim pakryta.

Pokud by jakakoliv zmé&na konsirukce zaflzeni méla oviivnit hodnotu informace uvedené v shora
uvedeném seznamu odkazi, bude tento zrevidovan a bude znovu potvrzeno, e zafizen| spifiuje
poZadavky Smérnice 93/42/EHS vydané a zaznamenang v prohidseni o pfiCinach. V dobg
implementace zmén konstrukece zatizen!, bude vyrobni &isle pesiednino vyrobku zaznamenano do
.de” ve vySe uvedeném oddile, aby byla zaznamenana cela §kala wrobk( na kieré se tato prohlasent
vztahuje.

Na zakladé vySe uvedenych informaci prohiasuji, e vy$e uvedena &isla zafizeni jsou v soufadu

$ pozadavky Pfilchy Il Smérnice 93/42/EHS. Toto prohlaseni bude ulozeno k dispozici kompeteninim
Ufadum po dobu minimainé péti let po posiednim prodeji tohoto zafzeni.

Podpis Vedouci fizeni kvality Datum 11, kvétna 2010
Jmenc R. Barber

Zpinomocnén k podpisu spolednosti Keyiied (Medical & Industrial Equipment) Ltd



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &.j. 1341/2002 stvrzuji, ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Tlumognicky tikon je zapsan pod pot. &. . £7%% /20,2 deniku.

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

This interpreting act is entered under No:........................ of the Journal.

A6 4. Lo

PetraSova
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 182-8507 Japan
3. Model OLYMPUS TJF TYPE Q180V

4. Name of product EVIS EXERA I DUODENOVIDEQOSCOPE

5. Serial or Lot No. from 2000141 to
6. Classification Class ITa
7. Authorized representative in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH

Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

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

This declaration is based on : MDD, Annex IT

8. Certification of 2 quality system : Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH(0187)

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

Signature e T iy

z

Name Seiya Raiju
General Manager,
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department

Date 2010/05/31




(géb‘"

Prohla$eni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokio 192-85C7, Japonsko
3. Madel OLYMPUS TJF TYP Q180V
4. Nazev vyrobku EVIS EXERA || DUODENQVIDEOSKOP

5. Vyrobni &islo nebo lot od 2000141 do

. Klasifikace Trida lia

M

7. Autorizovani zastupci v EU

e Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendensir.14-18 200987 Hamburk
Némecko

rohlasujeme, Ze shora uvedeny vyrobek je v souladu s pozadavky
smérnice Rady 93/42/EHS (MDD).

Toto prohladeni je zalozeno na: MDD, pfiloha ||

8. Ceriifikace systému kvality:

Certifikat byl vydan: TUV Rheinland L GA Products GmbH (0187)

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

Jméno: Seiva Raiju

Funkce: generalni feditel

regulatorni zaleZitosti a oddélen’ zajiStovani kvality
Datum:; 2010/05/31



Jako thumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &}. 1341/2002 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem piipojené listiny.
Tlumodénicky tkon je zapsan pod pof. &. 3.645]44 ... denfku.

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

This interpreting act is entered under No.:.................._.... of the Journal.

AR A0. 4044

bt o lbrerry”

Lepka Vaculikovs




OLYMPUS DECLARATION OF CONFORMITY to

Annex VI of the Medical Device
Directive, Ref: 93/42/EEC as

KeyMed (Medical & Industrial Equipment) amended by 2007/47/EC
Ltd Keyiied House, Stock Road, Southendon-Sea, Essex

SS2 5QH, UK Facsimile: +44 (0)1702 465677, Telephone:

+44 (011702 616333 e-m ailalympus@olympus.co.uk,

Web: www. olympus.co.uk

le . Declaration Ref No:  DC/1214-M/188
: Registered to BS EN ISO
9001, BS EN iSO 13485 Device Part No {s): K18821785, K18821964,
and Annex il of the K18821613,K19621617,K18020333

Medical Device Directive.
Certificate Nos FM 20993,

MD 567684 and EC 0424. Description: W1-MP2 Workstation Sets 1, 3,
S &8
MAJ-1548 WM-T2 Transformer
229-248V
Sterile or Measuring? N/A Device or Accessory? Devica
Notified Body Ref Mo: N/A Classification: Class I
|
Declaration: |
[ This device/accessory meats the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to it.
; |
| Checklist reference ERG31 Issue 5 dated 11/18/11 refers.

| Applicability:

| On the basis of an appropriate review of any approved changes to the design of this devicefaccessory, the above
| referenced checklist applies to all devices/accessories with the above part no. identified by the following rangs of
| serial numbers and/or bateh (lot) numbers:

i f
| Serial number range: From 21126845 (WM-NP2)  to i Date of entry of final s/no or ;
21125999 (WM-T2) | b/no data and initials. ‘

? |
; |

If the “to” numbers above are not entered, it indicates that current production of the devicelaccessory is covered by i
this declaration.

Batch number range: From to

Shouid any approved changes to the design of the product affect the validity of information contained in the above
| referenced checklist, the checklist will be up-issued and reverification that the devicelaccessory meets the
| requirements of Directive 93/42/EEC carried out and recorded on a superseding declaration. Af the time of |
implementation of the design ¢hange into the product, the seriallbatch numbers of the last items manufactured to ]
! the previous design will be entered in the “to” section above, thus recording the full range of items to which this ;
| declaration refers. !

| dectare that on the basis of the above information, the given numbers of the device/accessory detailed above are in compiiance
with the requirements of Annex | of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC. This deciaration will ce kept at the dispasal
of the competent authorities for a minimum of five years after the last sale of lhe above devicefaccessory.

i

N

“ ‘\r D 4
SINSgAN PRL

Signed: i / Regulatory Affairs Manager Date: 12 Qctober 2011
Name: Alison Prior
Empaowersd to sign on bshalf of KeyMed (Medical & industrial Equipment) Lid.
issue 11 <MF C0066

27 June 2011 CRa2SI _



OLYMPUS

KeyMed

KeyMed (Medical & industriai Equipment)

Ltd KeyMed House, Stock Road, Southend-on-Sea, Essex
$82 5QH, UK

Fax: +44 {$)1702 465677, Telefon: +44 (07170261533

E-mait olymous@olympus.co.uk
www. olympus.co.uk

BSI Registrovana dle BS EN ISO 9001,
egistrovand BS EN ISO 13485 a priloky I
Smérnice o zdravoinickych prostFedcich
Cislo certifikitu FM 20993,
MD 567684 a ES 0424

Sterilni nebo m3¥ici? NesdZleno
Cislo notifikovaného organu: Nesdéleno

PROHLASENI O SHODE
dle PHloby VII Smérnice o
zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS ve znéni

dopliikd sm&rnice
2007/47/ES

ProhléSeni & DC/1214-M/108

Zatizeni &.: KI10021765, K10021964,
K10021613, K18021617
K10020333

Popis: Pracovnf stanice
WM-NP2, sady 1.3,
53§
transformator
MAJ-1648 WM-T2
220-246V

PFistrof nebo pFisluSenstvi? Pistroj
Klasifikace: t¥ida [

ProhiaSeni:

Toto zatizeni/ptislusenstvi splivje odpovidajici ustanoveni Smérmice 93/42/EHS.

Seznam odkazii ER0G31 vydani 3 datum 11.16. 201}

Aplikovalelnost:

Na zzkiadé jakychkoliv schvalenvch zmén konsirukce zafizeni / pisluSenstvi je vide uvedeny seznam odkaza platny pro viechna zafizeni

ofislusenstvi s vy§e uvedenym identifikaénim Sislem a je plamy pro nasledujici sériova Sisla a/nebo Sisla davek:

| Cislo série: od 21126845 (WM-NP2) do
) 21125999 [WM-T2)
i Cislo davky: od do

| Pokud ,do" neni vypinéno, znamena lo, e soudasna vyroba zafizeai je imto prohldsenim pokryta,

Pokud by jakakolv zména konstrukee zafizeni méia oviivait hodnotu informace uvedens v shora uvedeném seznemu odkazl. bude tente
zrevidovan 2 bude znovu potvezeno, Ze zafizeni spliuje poZadavky Smemice 93/42/EHS vydang a zaznamenané v prohiddeni o piidinach
V dobg implementace zmén konstrukce zafizeni hude wyrobni Eisio postednifo vyrobku zaznamensno do Sasti ,do” ve vySe uvedenem
|_oddile, 2by byla zaznamendna czla skala vyrobkd, na které se oto prohlasSeni vztahuje.

Dafum zdpisu konecneho & série
nebo ¢ divky a parafy

Na zakizd€ vy3e uvedenych informaci prohiaduji, Ze vj3e uvedena &isla zarizeni jsou ¥ souladu 5 pozadavky Ptilohy | Smémice 93/42/EHS
ve znéni dopifkd smérnice 2007/47/ES. Toto prohisdeni bude ulozeno k dispezici kompeteninim ifadim po dobu minimalng péti fet 8o

poslednim prodeji tohoto zafizeni.
Podpis  podpis neciteiny Reditel regulalnich zalefitost

Jméno  Alison Prior

Datum 12 tina 2011

Zplnomocnén k podpisu spoleénosti Kepied (Medical & [ndustrial Egquipment) Ltd



Jako tlumoénik jazyka anglick€ho jmenovany rozhodnutim Krajsksho soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, &j. 1341/2002 stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textemn ptipojen listiny.
Thumodnicky tikon je zapsén pod pof. &. WL 4 //21 . denika.

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

This interpreting act is entered under No.:........................ of the Journal.

25 . % 2o/l

//
Len(a' Petrasov a




Seznam sSkolitelti a seznam osob provadéjicich servis

e FrantiSek Karel, Olympus Czech Group, servis, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6, mobil:

724 164 493, tel.
serviszt@olympus.cz

221

985 392-5

nebo 221 985 976,

fax 221985 574,

e-mail

e Adam Skokan, Olympus Czech Group, servis, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6, mobil:

602 576 713, tel.
serviszt@olympus.cz

221

985 392-5

nebo 221 985 976,

fax 221985574,

e-mail



OLYMPUS

Your Vision, Our Future

POVERENI

OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.o., ¢len koncernu
Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 - Vokovice
Spisova znacka : C 93921 vedena u Méstského soudu v Praze
ICO : 27068641, DIC : CZ27068641

Potvrzuje timto, Ze pan

jméno a pfijmeni :  Adam Skokan
adresa : Kolinska 12,13000 Praha 3

je povéfen a opravnén k servisni &innosti produktil / zdravotnickych prostredkl, dodavanych
spole¢nosti Olympus Czech Group véetné tkont z této &innosti vyplyvajici a to predev$im :

- Vystavovani a podepisovani protokol( (instalagnich, pfedavacich, technickych)

- Provadéni odbornych $koleni a zagkolovani obsluhy pfistrojl, zdravotnickych
prostiedkl nebo zafizeni pfi instalaci, uvadéni do provozu a pouzivani dle §61
zékona 268/2014

- Provéadéni servisnich praci na pracoviéti zakaznika véetné provedeni pravidelnych
bezpecénostné technickych kontrol dle zakona 268/2014 a elektrickych revizi vyrobku
spoleénosti Olympus.

Potvrzujeme, Ze vySe jmenovany absolvoval fadu odbornych Skoleni, zaméfenych na
instalaci, udrzbu, servisni &innost, uvadéni do provozu, manipulaci, obsluhu a zaskoleni pro
pristroje dodavané spole&nosti OlympusCzech Group. Skoleni jsou provadéna pravidelné
zaSkolenymi a povérenymi pracovniky vyrobce a nasi centralou Olympus Europa SE & CO.
KG, 20097 Hamburg, Némecko. Skoleni a osvédéeni z hlediska odborné zpUsobilosti

v elektrotechnice a provadéni elektrickych revizi zajistuje a vydava spoleénost Intelli s.r.o,

3

Usti nad Labem ve spolupraci s inspektory Technické inspekce Ceské republiky Praha.

Toto povéreni ma platnost od 6.dubna 2015 do 31. Prosince 2016 a nahrazuje povéreni

drivejsi.

ViRraze g o Gadung 2045 Dilympus Czech Group, s.n.o.
@ ¢&len koncernu; Evropska 176/16
160 41 Praha 6, IC: 27068641
tel.: +420 221 285 335
Ssrvis

Tomas Kresa
Manazer servisu zdravotnické techniky
Olympus Czech Group s.r.o. &len koncernu

Medical
Service Solutions

SO VARIEI BNt RAVES RS S SRTET RS



OLYMPUS

Your Vision, Our Future

POVERENI

OLYMPUS CZECH GROUP, s.r.o., &len koncernu
Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 - Vokovice
Spisova znaéka : C 93921 vedena u Méstského soudu v Praze
ICO : 27068641, DIC : CZ27068641

Potvrzuje timto, Ze pan

jméno a pfijmeni :  FrantiSek Karel
adresa : Vysoc¢anska 238,19000 Praha 9

je povéfen a opravnén k servisni &innosti produktd / zdravotnickych prostiedk(, dodavanych
spolecnosti Olympus Czech Group véetné dkon( z této &innosti vyplyvajici a to predevsim :

- Vystavovani a podepisovani protokold (instalagnich, pfedavacich, technickych)

- Provadéni odbornych $koleni a zagkolovani obsluhy pfistroji, zdravotnickych
prostredkll nebo zafizeni pfi instalaci, uvadéni do provozu a pouzivani dle §61
zakona 268/2014

- Provadéni servisnich praci na pracovisti zakaznika véetna provedeni pravidelnych
bezpecénostné technickych kontrol dle zakona 268/2014 a elektrickych revizi vyrobki
spolecnosti Olympus.

Potvrzujeme, Ze vySe jmenovany absolvoval fadu odbornych §koleni, zamé&fenych na
instalaci, udrzbu, servisni &innost, uvadéni do provozu, manipulaci, obsluhu a zagkoleni pro
pfistroje dodavané spoleénosti OlympusCzech Group. Skoleni jsou provadéna pravideiné
zaskolenymi a povéfenymi pracovniky vyrobce a nasi centralou Olympus Europa SE & CO.
KG, 20097 Hamburg, Némecko. Skoleni a osvédéeni z hlediska odborné zplsobilosti

v elektrotechnice a provadéni elektrickych revizi zajistuje a vydava spoleénost Intelli s.r.o,
Usti nad Labem ve spolupraci s inspektory Technické inspekce Ceské republiky Praha.

Toto povéfeni ma platnost od 6.dubna 2015 do 31. Prosince 2016 a nahrazuje povéfeni

vvvvvv

V Praze dne : 6.dubna 2015 2 Jonras Czech Group, s.r.;
@ ¢&len koncerny; Evropska 176/16

160 41 Praha 6, iC:: 27068641
tel.: +420 221 985 395
Ssrvis

%{‘f_':
..... TomaéKresa .

Manazer servisu zdravotnické techniky
Olympus Czech Group s.r.o. &len koncernu

Medical
Service Solutions

BOCUre your investment
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