Piiloha kupni smiouvy &, 2

OSPIMED

TECHNICKY LIST

Poiadované Feseni;

PoZadavek na pofizeni 5 operadnich svétel 2x 2-ramenné a 3x 3-ramenné. Svétla budou
vybavena kamerou. aby bylo moZné pofizovat zéznamy 2 pfimé pfenosy pfimo z nasvéilené
¢asti hlavniho operatniho pole. Pro pét poZadovanych svétel budou pofizeny 3 kamery,
kiere lze mezi svétly jednoduchym zplsobem pfemistovat.

Technologické poZadavky:

o

000

0 & O

o

o000 00
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dvoukopulova svitidla

zdroj LED dicdy, uspofadéni pro kruhové symetrickou distribuci svétla

specifikace plati stejna pro hiavni svitidio & satelitn svitidic pokud nenf uvedenoc jinak
rameno pro asisiendni monitor u 3-remenného svitidia

kazdé operalni LED svitidio musi byt na samostatném otoéném rameni vychézejiciho
z& stfedového tubusu

montaz umoZiuje plynulé otéleni lampy | ramen o 360° bez omezeni, vydkové a
strancové nastaveni v jakékoliv pozici, preference bez dorazové provedeni

intenzita svétia ve vzdalenost 100 cm min. 140.000 Ix u satelitniho svitidiz 2 min.
160.000 Ix u hlavniho svitidia

hodnota teploty chromatiCnosti cea 4.200 - 4.500 K nebo nastavitelng

index podani barev RA min, 85

regulace praméru osvetiengho pole

Houbka osvélleni min. 1160 mm

regulace intenzity osvétlend

minimalni deklarovana Zivotnost LED > 40.000 hod

funkee miniméaliniho svételného toku pro endoskopii

nastaveni Grovné csvétleni 20 - 100%

homogenni csvétleni operaéniho pole bez barevnych sting

HD kamera integrovana do satelitniho (hlavaniho) svitidla

o

o
Q

o min 2Mpx
roziieni min. 1820 x 1080 px
min. vystupy 1xY/C, 1xCVES, 1x3G-8D1, 1xHD-8D{, 2x DVI, 1x YUV
snimac cbrazu 1/3" CMOS
zoom 10x opticky/12x digitéini
rotace kamery 35807
¢ ovidgdaci panel ke kamefe
o autoklavovateing rukojet pro HD kameru
nastaveni polohy operagniho svitidla pomoci opakovené steriiizovateiné rukojeti u
svitidel; souCasti dodavky jsou 2 ks rukojeti pro ka2dé svitidlo
neporézni povrchovy materiél pro snadneé Sisiéni
nasténny dotykovy pane!l + oviddéni zékladnich funkci na svitidie
moznost automatického pfepojeni na ndhradni zdroj el. proudu pfi vipadku sité se
zachovanim piné intenzity osvétieni
nizky narost teploty v operalnim poli 2 v oblasti hiavy operéiors
integrovany bezpelnosini oddélovaci transformétor
vstupni napéti 220 - 240 V AC, 50 Hz

o0 000

Technické parametry pro instalaci stropniho operaéntho svitidla

<
o
<

vzdalenost podhledu od podiahy je 3000 mm

instaladni prostory méfi 880 mm, nad nimi je beton o tloudtce 400 mm

soutdsti dodavky je pod-stropni kotvici konstrukee, ukotveni této konstrukee do
stropu, instalace a zapojen! operaéniho svétla
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Tuto nabidku Vam predklada divize KOMPLETACE®
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OSPIMED*

gl dodvliy

OBJASNENI NABIDKY

Zadavatel:

Oblastnd nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stiedoteského krale
Se sidlem: Zitkova 146, 280 02 Kelin
I&: 27256381

Uchazed:

HOSPIMED, spol. s r.o.
Se sidlem Maledicks 2251181, 130 60 Prahe 2
I&: pos76EES

Tuto nabidku Vém pledkldds divize KOMPLETACE®
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gemindlsd dodinley

Spolegnost HOSPIMED, spol. s r.0.,, MaleSicka 2251/51, 130 00 Praha 3. I& 00676853 ko
acastnik zadévaciho fizeni s nazvem ,Svitidlo operaéni - Zvyseni kvality ndvazné péde
v ON Kolin®, si Vam dovoluje na zékladé Vadi #adosti die § 46 zékona & 134/2018 Sb.
0 zadavani vefejnych zakézek (dile jen .zakon”) ze dne 16.6.2017 predioZit nasledujici
objasnéni pfedioZeng nabldky.

%

Premist'ovénl kamer mezi jednotlivymi svitidly

Integrované kamery jsou pfipojeny k paraboldm svitidel tzv. bajonetovym
zptsobem. Kamera je jednoduchym zplUsobem zssazena do 10%ka. ze kierého
muze byt vytaZena a pfemisténa (pouZita) u jiného svitidla, které je vybavenou
odpovidajict pfipravou pro pfipsieni kamery. Pfed pfemisténim kamery je nuiné
demontovat {(jednoduchym zplsobem) prostfednictvim stladen! polistky seimout
steriini kryt {manipuladni kryel rudku kamery) a nasledré vytéhnout kamery,
premistit. Po pfipojeni kamery k jinému sviticlu, nasadime opeét sterilnd kryt
(manipuladni kryci rugku) a kameru, respektive svitidlo miseme pouZivat
Qvlagani a nastaveni je univerzalni pro viechna svitidla 2 je automaticky
aktivovéne po pfipojeni kamery. Pro Gplinost poskytujeme vyobrazeni manipulace
& kamerou jeko pifiohu & 1 toho objasnéni. Konstatujeme, e wledioZensa
nabidka piné odpovida poFadavkim zadavatele.

Integrovand kamera a signélové propojeni

Pfedmétné integrovana HDTV kamera umoZiivie nékolik variant 2 kvalitativnich
zpUsobl signélového propojeni. Pokud zadavatel a uSivatel pfedpokiadsd nebo
poZaduje propojeni v kvalité a typu signalu HD-SDI, pak je takové propojent
mozné, protoZe kamera mé odpovidajici vystup. Veskeré rozvody & pliprava pro
piipojeni je uzplsobena pro vyusiti této, ale také daliich modalit Vidy se findlni
instalace fidi pozadavky a pfénim ubivatele. Konstatujeme, Ze predlofens
nabidka piné odpovidé pofadavkinm zadavatele.

Nastavovéani ramen operaéniho svitidla
Otatna observadni ramena pro satelity operatniho svitidia umoZAuli jejich rotaci
0 380° hez omezeni, vykové | siranové rastaven] bez omezeni. U svitidiz je
moZné nastaven! bez dorazové funkee. Konstatujeme, Ie pfediofend nabidks
piné odpovida poZadavkim zadavatele.

Sdruzeny oviadaci panel operaéniho svitidia

SdruZeny, nasténny oviddaci panel svitidia umeZhuje nezavigle 2 parslein
oviadani svitidla z mista jeho instalace. Prostfednictvim tohoto panelu jsou
oviadéany vechny funkce a parametry svitidia a integrované kamery, Panel je
umistén na sténé (zapustén do osténi), mize byt umistén v pfistrolovém boxu
a instalovan na stativ, miZe byt varizning instalovan do pfedsazend plistrojové
krabice, kierd je zavéSena na sténé (instalace bez bourdn! 2 stavebnich Gpray).
Pristrojovy panel je kabelové propojen s operadnim svitidlern a tim je zajitén
diouhodoby, spolehlivy a bezpe&ny provoz bez nedadoucich imerferendnich viiva,
Schéma zapojenl, propojeni byle jiZ dodavaielem pledlofens v nabidee.
Strukiurovand kabeiéZ stejré jako propojen a instalace je pfedmétem dodévky
dodavatele. Konstatujems, 3Ze pfedlofend nabidke ping odpovidé
poZadavkim zadavatele,

Dokiady

Déle jako piiichu &. 2 tohoto dokumeniu Vém pfedkladame ,Osvéddeni servisniho
technika k provadéni odborné Udriby* a jake prilohu £.3 pfedkiddéme Prohldgeni
¢ shode/CE  nabidnutého  kompletu operaniho  svitidla s kamerami®,

Tuto nabidku Vam pledkiddé divize KOMPLETACE®
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Konstatujeme, Ze¢ predioZend nabidks piné odpovidéd poZadavkim
zadavatele.

V pfipadé jakychkoliv daléich dotazd jsme pfipraveni poskytnout nezbyinou soudinnost &
objasnit jakékoliv Udaje uvedené v nagi nabidce.

V Praze dne 21.8 2017

S pozdravern 4 7

IMED ...

KICKA TECHNIRE

3, Maledicks 2251/51

.y i reeome w317, Fag: 225 087 822
................................. { s g;@aa;&ggg

Jana Doubravovs
jednatelka

%

Prichy:
1 Priioha & 1 - Manipulace s kamerou
2. Pfiloha ¢. 2a - Osvédéeni servisniho technika k provadéni odborné Udrzby Origingl
Pliioha ¢. 2a - Osvédgeni servisniho technika k provédéni odbomé Gdrzby Prekiad
3. Prilcha & 3a - Prohiddeni o shods - Qrigingl
Pfiloha &. 3b - Prohlageni o shodé - Prekiad

Tuto nabidku Vam prediidds divize KOMPLETACE®



nosewey 5 aveinduey - 4 g BUO{L



INTEGROVANA KAMERA OPERACNIHO SVITIDLA ~ MANIPULACE

Smér 3 zpusob pfipojeni kamery

svitidlz

Uvolhovad pojistka pro rmanipulaci
kamerou
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INTEGROVANA KAMERA OPERACNIHO SYITIDLA - MANIPULACE

Lvolfiovaci pojistks oro manipulaci se
sterind marisutacnt rutkou {krytem) a
SIMEr Lvolnéni




Piiloha &, 2a - OsvédEen! servisniho technika k provédéni odborné Udrzby Original
Pfiloha £ 2b - Osvédieni servisniho technika k provadéni odborné Gdrzby Prekiad



RIMSA P LONGONT Sr i,
Vie Monterosa, 18020722, 12083 31 Seregno (1B}
COIAA 190214 Mecoan, MBI 1306 ﬁwos»m fe ione 30501
Cod, Fise. 07873430154 PIVA T ODET6 180081 Capitals Sovinle € 60,000 BEO0 (v,
mﬁ 39 D362 325,700 Fax+30 0362 32ZB.559 Bahall § eI Inemet Www rimsn it

Name of producer RIMSA P. LONGON] SRL
Address Via Monterosa 18, 20831 Seregno {MB) italy
YAT No. IT 00878160961

Date and Place Seregno, 07/0312016

Confirmation of producer medical equipment about authorized service

We, RIMSA P. LONGON! SRL as the producer following medical devices:

| MODEL ITALIAN MOH CRD GMDR
RECISTRATION NUMBER

A8 24665 | 27128004 | 38843
ALFALLED 969078 2128004 | 36843
L88 968084 2129004 | 38843
TRIS-LED PA 24682 212010701 | 12282
TRIS-LED P 24681 212010702 | 12087
TRIS-LED 80 24683 212010701 | 12282
SATURNC-LED PA 24686 2129004 | 12276

SATURNG-LED PI 24684 2129004 12076
SATURNO-LED SO 24687 2128004 | 12278
PENTALED 83N+83N 22573 212010701 | 37332
PENTALED 63N PI 22572 212010702 | 12282
PENTALED 83N SO 22571 212010701 | 12282
PENTALED 63N + 30N | 113484 212010701 | 37332
PENTALED 30N PA 113462 212010701 | 12282
PENTALED 30N P 113457 212010702 | 12282
PENTALED 30N SC 113459 £12010701 | 12282
PENTALED 30N + 30N 173453 212010701 | 37332
PENTALED 12 LEDPA | 251331 212010701 | 12282
PENTALED 12LEDP| | 751338 212010702 | 12282
PENTALED 12LED SO | 251342 212010701 | 12282
PENTALED 12+ {2 LED | 251346 212010701 | 12282
PENTALED 28 LEDPA | 7302747 Z12010701 | 12282
PENTALED28LEDPI | 1302751 212010702 | 12282
PENTALED 28LED SO | 1302754 212010701 | 12282
PENTALED 28 + 28 LED | 13027156 212010701 | 12282
PENTALED 30E FA 403745 212010701 | 12282
PENTALED 30E P 403750 212010701 ' 12282
PENTALED 30E 80 403751 £12010701 | 12282
PENTALED 30E + 30E | 403757 212010701 1 37332
PENTALED 81 PI 403753 212010702 | 12282
PENTALED 81 S0 403754 212010701 | 12282
PENTALED 81 + 30 403774 Z12010701 | 12282
PENTALED 81 + 81 403773 212010701 | 12282

L ates



RIMSA p. LONGONT S0,

Vie Monterosa 18720722, 120831 Seregno (MB)

CCIAA 1190214 Mecoan MBOZIA06 Tribunale Monza 304901

Cod Fise 07873450154 PIVA IT 00876160961 Cepit Wl €60.00000
Tel. 35 0362325 709 Fux+39 0362,328.550 E-Mail mfo@rimes ¥ intemat: w

 PENTALED 105 80 403783 212010701 | 12082
PENTALED 105+ 105 | 403794 212010701 | 12282
PENTALED 105 + 30F 1403833 | 212010701 12282
PENTALED 105 + 81 403813 212010701 | 12082
PRIMALED 755668 2129004 | 36843
PRIMALED CEILING 755688 2123004 | 38843
PRIMALED-FLEX 755687 1 2128004 | 38843

thereinafter , medical device)
confirm that the company

ENUS MEDICAL, sr0.

DIC: Cz25551701

Plkovska 2934/1

193 00 Praha 9 ~ Homni Podernice
Crech Republic

is enfitled to carry out an authorized service for the medicsl devices manufaciured by us, distributed in the
Czech Republic according to regulation §64 and following law No, 26812014 of the Legal code, about medical
devices as amendad.

ENUS MEDICAL, s.r.0. is authorized o carry out professional mainienance and repair for the medical devicen
manufactured by s,

We hereby cartiy, that on Septemiber 2015 was the training for ENUS MEDICAL emplovee’s to repair and
maintenance of technical implementation field for the medical devices manufactured by us in acoordance to
regutation §64 and following faw No. 258/2014 of Legal code, about medical devices &s amended,

List of trained employses:

Wi, Marek Crogs
Wir. Martin Kazds

/
i

RIMSA P, LONGON! SRL

Carlo Lofigon]

ing Director} /{

/ ;fjgltfi"/ e iu./

H

- A ‘ﬁ; Pags i/ 2
MED  euwsd

Lty
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Jméne vrobce RIVSA P LONGDN SR

Adress Viz Monterosz 18, 20831 Seregne (VB talie
Begistratn &kin: ITO0B76 160081

Datum a misto: Seregno, 07/03%/20148

POTVRZEN] VRORCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDIU O AUTORIZOVANEM SERVISU

by, RIVSA P LONGON! SRL jakosto vwobce nife uedenych Zdravommickven prostiedil:
MODEL TALANMON T e GMDN

_REGISTRATION NUMBER |

§
§

B E

SATURNGALED ST~
PENTALED 63NN | 27573
2587

12000y |

PENTALEDESRPL | 712010 sf‘
PENTALED B3N §0 225 20T |
PENTALEDBIN + 30N 193484 0 n
PENTALED 30N PA 113482 12010701 1228
PENTALEDSONEL — 1ia457 22650707 | 12982
PENTALEDSINSD 793488 T 212010701 12982
PENTALED 30N « 308 11353 GHITEY (37330
PENTALED 12 LEDPL | 251 331 5’22{2?‘?}’?"? 2288
PENTALED $2 LED P ' 781338 F2isrey 1o

PENTALED 12+ 120LED ~ 259346

PENTALED 26 LED PA | 1302147

PENTALED 2B LED P 1302151

(PENTALED2BLEDSO [ 1300154

PENTALED 28+ LD 1302156
LE

PENTALED 12 LED SO ' 251342 zua f::?{}

AGsTes
éﬁﬁfﬁf
éfﬁ?’%‘
PENT %LEQ S « 3@?: s{":ﬁfﬁé
PENTALEDBY B [ | 403753
PENTALED BT 50 5{}3”55 R
PENTALED 81 + 30E L4

PENTALED 81+ 81 3%&3;;5




RERTS A ¥ s ivenddvg wpd
4y 4 :

CFERTALLD (0550
CPERTALED 8« 18
CPENTALED 105« 50
PEMYALED 105« #
PRIMALED
PRIBALED ¢
PRIMMLEDSLEY

™
15

{dédle jen zdravotnicky prostPedsk™
timte potvrzuleme, fe

ENUS MEDICAL sro.

OIE: CZ25584704

Fiovsks 2634/

483 00 Prahiz 8 - Hornl Pofernice
Lesks republis

je opravnéna provadét autorzovany servis pledmétnich ZP distrivuovanych ne Gzem Ceské republiby die
ustanovenimi § 64 2 nasi. zékone € 268/2014 Sh. o zdravotrickyoh prostfedeich, ve méni pozcdisich
pledoisy,

Snoletnost ENUS MEDICAL cr.o. je opravndna provadss odnoraoy Griby & apravy pfedmeétnyeh 728,

Zaroveh timto potwrzujeme, Ze v z3f] 205 probehic tholkenl pracovnikl spolefnosti ENUS MEDICAL 510, v
obiast oprav 2 provédén! odbomé Gdriby pfedmeétnych 7P v souladu § ustanovanimi & 64 & nash zékone &
268/2044 Su. o zdravotnickyeh prostiedeich, ve znéni pozdijiich predpist.

Seznam prosiolenyeh pracovnikl spoleénosti ENUS WEDICAL sro-
Martih Kazde
Marek Orosz

Toto potvrzend je platné na dobu neurcitou.,




Ffiloha &. 3a - Prohlageni o shodé - Original
Priloha &, 3b « Prohlédeni o shodé - Preklad



RINS A

s MANUFACTURER'S DECLARATION GF CONFORMTy C €

The company RIMSA P, LONGONI §.r1.
Via Monterosa, 18/20/22 - 20851 SEREGNO {MB) - ITALY

declares on its own responisibility that the Medical Devices made inthe vear 2017

Rodel: UKICA 820 +
CAMERA sony FOCB-EVTiOn

constructed by RIMSA P LONGON! g.ri, conforms:

following safety regulation:

"

luminalres and luminaires for diagnosis)

2007147/EC
Duration : Shori term {Annex IX, Par.1 “Defiritions”, arl. 1, sub-section 1.1}

Cizes: Class | (Anney X, Par.3 “Classification”, art.3, sub-section 3.3, Rule 12}
(Armex IX, Para “Classification”, art.1, sub-section 1,1, Rule 13
¢ Reference to technical file Code RIM-FT0285.

and  2007/47/C.

certified by the CSQ (certified G8Q n.9120.RMS1T and Y124 Ry

Seregno, 08012017

Place and date

{Gario Longony)

- {0 the Aftachment VIt of the 83/42/EEC Directive of May 14" 1893 and subseguent variztions
(including the 2007/47/EC Directive of September 5% 2007); moreover, # is in conformity with e

e EC 808041 {Part 1: General reguiremenis for basic safely and esseniial performance)
IEC 80801-2-41  {Part?: Particular requirements for basic safely and essential psrformance of surgieal

& {EC 80804-1-2  {Pert 1 General reguirements for basic safely and sssential performance -
coliateral standard: Electromagnstic tompstibility - Renuirements snd iesis)
¢ Classification with reference o article 8 and Attachment X of B3/42/EEC Directive and

Description: Non invasive Medical Device {Annex X, Par 1 “Definitions”, art. 1, sub-section 1.2)
Active Medical Device (Annex (X, Par.1 ‘Definitions”, an.1, sub-section 1 4}

¢ The conformity assessment is developed in reference to article * 1 of the 83/42/EEC Directive

The RIMSA Quality System conforms fo the UNJ EN ISC 8001 ang UNI EN}SS/%M%E regulations and is

..

of

RIFS7 Rev.d




DEKLARACE KONFORMITY vYROBCE (€

Vyrobce: RIMSA P. LONGONI S.1.1 Vin Monterosa, 18/20/22 -20831
SEREGNO {MB) ~ [TALY

deklarueme Himio svou odpovidnos?, je zdravotnicky prosfredek VyIoheny v roce 2017
Modsl: UNICA 520 +
CAMERA SONY FCB-EV7100

vyrobene v RIMSA P, LONGON] Srl, odpovidaji pricze Vi smeémice vyhiGiky 93/42/E5C
vydané 14, kvéing 1993, o nGslednym zménam {vCetné vyhidiky 2007747 /EC 7 5. 726% 20071
kromé toho je v soulody s nasledujicimi beznednosinimi normosmi;

EC 60601-1 (8ast 1 Viecheconé potadovky no réklacin bermpednost o nezbviney funk&nost

BC 60601-2-47 (8dgt o DvldEtnd poiodavity no 28koani bezpednost o nezbyinou furiénost pre
Chirsrgickd o diognostické svitichia)

BC 060112 {Cast 1 2viaEny poZodavky no zékioon! bez elnost o nerbying
funk&nost o zafistén stondardy: Heldromagnetické kompatibiity -Pozadavky o #rouiky)

Kiasifkace s odkazern ne clanek 9, pifiohy IX, whiGSky 93/47/EC o 2007747750

Doba trvani: Krétkodobd {Cast 1 Definice” odstovec 1, podsekes L1 ploho 1 Popis:
nelnvazivi medicinské zofizent (C&st 11, Definice”, odsiavec 1, podsekee 1.2, oo 1K
aktivri zdrovoinické zafrent {Cdst 11, Definice, odsiavec 1 podsekee 1.4 offioha X Thga:
Hido [ &8s 3¢ «Klosifikace®, odstoves 3, podsekee 3.3, notizen 12, pffona iX) {&ést 3
«Kiasiikace ", ogstover b podsekee 1.1, nafizen 1, pfflohg 1

Cdkoz no sovbor technické dokumentace, kb RIM-FI0Z5.  Posuzovan Shody 56 vyivai g
odkazem no Eidnek 11, vyhiGEky $3/42/FEC o 2007 147 fEC Svstém Fren! kvality RIMS A DUDOVIGS
normGm U EN SO $001 o UNIENISO 13485 pfedpisim aje certifikovan u CQS (certifikat TGS
nYI20RMST & FI24 RMEZ)

Seregno, 08/01/2017
Misia o detum Podpls o rozitke feditele spolednast

Pooin Longoni;



Pfiloha kupni smlouvy & 3

Seznam poddodavatell

Uchazel. spoleénost HOSPIMED, spol. s re., se sidlem Malsgicka 2281/51,130 00 Praha
3. 1C: 00676853 prohladuje, Ze v piipadé ziskani predmétné vefeiné zakdzky Ji bude pinit
pomoci nize uvedeného poddodavatele,

Cést pinéni VZ, kterou hodi
uchazed zadat poddod H

1. Nézev dodavatele ENUS MEDICAL, s.r.0.,
Sidlo Plkovska 2834/1,

| Homi Fosernice, Dodvka, instalace. servie.
19300, Praha 8 - _zaSkoleni.

730871 ¢10 V T PInéni - vice nef 10 %.

___ info@enusmedical.cz

25551701/ CZ25551701

V Preze dne ‘;6.732017

B! -
R et PSP N VPRI ‘

Jana Doubravove =~
jednatelka



Piloha kupni smicuvy £.4

¢ Névod naz obsluby

©  Névod na obsivhu pfedmétu pinéni je pfiloZen v elektronické podobé na €D,
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RIS A

RICHIARAZIONE C € DI CONFORMITA' DEL COSTRUTTORE

La societa: RIMSA P. LONGONI 8.1l
Vie Monterosa, 18/20/22 - 20831 SEREGNO (MB) - [TALIA

dichiara sotlo la propria responsabilita che i Dispositivi Medici prodotti nelf'anno 2017

Modelio: UNICA 820

mod. UNICA 520 8O (dispositivo 2 soffitto)

o mod. UNICA 520 Pl (dispositivo a piantana)
Versioni

mod. UNICA 520 PA (dispositivo a parele)

mod. UNICA 520+520 (dispositivo a soffitto doppic)

costruiti da RIMSA P.LONGON! S.r.l., sone conformi:

- all'Allegato VIl delle Direttiva 93/42/CEE del 1 4/05/1983, applicata in Italia dal Decreto Leglslativo
N.46 def 24 Febbraio 1997 e successive varianti (incluse la Direttiva 2007/47/CE dal 05/09/2007
applicata in ltalia dal Decreto Legisiativo N.37 def 25 Gennaio 2010) e alle seguenti norme:

¢ {EC 50801-1 {Parte 1. Prescrizioni generali relative alia sicurezza fondamentale e alle prestazion
assenziali)

¢« |EC 80601-2-41 {Parte 1: Norme particolari relative alla sicurezza fondamentzle ¢ alle prestazion
essenziail delle lampade scialitiche per uso chirurgico & per la diagnosi)

+ EC 80801-1-2 (Parte 2: Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale & prestazioni essenzizli-
Norma collaterale: Compatibilita glettromagnetica - Prescrizioni e prove)

« Classificazione in riferimenio all'articolo S e allegato IX delia Direttiva 93/42/CEE e 2007/47/CE
Durata: Breve fermine (Allegato IX.Par.1 “Definizion?”, art1, comma 1.1
Descrizione: Disp. Medico non invasivo {Allegato IX, Par.1 "Definizioni”, art1, commsa 1.2)
Disp. Medico attivo (Allegato IX, Par.1 “Definiziont”, art.1, comma 1.4}
CLASSE: Classe | {Allegato IX, par.3 “Classificazione”, arl.3, comma 3.3, Regolz 12) e
{Allegato X Par.3 “Classificazione”, art.1, comma 1.1 Regola 1)
¢ Riferimento fascicolo tecnico Cod. RIM-FTD25.
La valutazione di conformita & sviluppata in riferimento ail'articolo 11 della Direttiva
83/42/CEE & 2007/47/CE.

L3

il Sistema Qualita di RIMSA & conforme alie norme UNI EN ISO 9001 e UN] CEI EN 180 13485 ed &
certificato da C8Q (certificato CSQ n.8120.RMST e 2124 RMS2).

Seregno, 08/01/2017

Timbrc - L
Luocgo e date (Paoclo Longoni)

RIF47-Rev.4



RIMS A

MANUFACTURER'S DECLARATION OF CONFORMTY C €

The company RIMSA P. LONGONI 8.1l
Via Monterosa, 18/20/22 - 20831 SEREGNO (MB) - ITALY

declares on its own responsibility that the Medical Devices made in the year 2017

Model: UNICA 520

|
? mod. UNICA 520 8¢ {ceiling device)

) | mod. UNICA 520 PI {mobite device)
Vergions

mod. UNICA 520 PA (wall device)

mod. UNICA 520+520 (double-ceiling device)

constructed by RIMSA P LONGONI S.rl, conforms;
- fo the Attachment VIl of the 93/42/FEEC Directive of May 14" 1993 and subsequent variations

lincluding the 2007/47/EC Direciive of September 5 20073 moreover, it s in conformity with the
following safety regulation:

« {EC 808041 {Part 1: General requirements for basic safety and essential performancs;}

= EC B0B01-2-4% (Pan 2. Pariiculer reguirements for basic safety and essential performance of surgicai
uminaires and luminaires for diagnosis)

« (EC 80601-7.2 (Part 1. General requirements for basic safety and essential performancs -~
coliateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

« Classification with reference to aricle 9 and Attechment 1X of 83/42/EEC Directive and
200714 TEC
Duration : Short term {Annex [X, Par. 1 ‘Definitions”, art.1, sub-section 1.1
Description: Non invasive Medical Device (Annex IX, Par.+ "Definitions”, art 1, sub-section 1.2}
Active Medical Device {Annex IX, Par.i ‘Definitions”, art.1, sub-section 14}
Class: Class | (Annex IX, Par.3 “Classification”, art.3, sub-section 3.3. Rule 12)
{(Annex X, Par.3 ‘Classification”, art.1, sub-section 1.1, Rule 1}
+ Reference 1o technical file Code RIM-FT025.

= The conformity assessment is developed in reference to articie 11 of the 83/42/EEC Directive
and  2007/47/EC.

The RIMSA Quality System conforms io the UNI EN 1SO 8001 and UN! EN 1SO 13485 regulations and is
certified by the CSG (certified £SQ n.8120.RMS1 and 8124 RMS2)

Seregno, 08/01/2017 w_;c L
Place and date Mark and sign of Managing Direclor

(Paclo Longoni)

RiF47-Rev.4



R

DEKLARACE KONFORMITY VYROBC Cé

Vyroboe: EIMSA P LORGONI SL
Via Monterosa, 18/20/22 - 20831 SEREGNO {MB] ~{TALY

dekiorujeme timto svou odpovédnost, ¥e zdrave otnicky prostfedek vyrobeny v roce 2017

Model: UKICA 520

modsl UNICA 520 SO (stropni verze)

- model UNICA 520 PI {mobilni verze)

Verze
model UNICA 520 PA  [ndsténné provedend ]

model UNICA 520+520 (cvojité stropni proveden]

vyrobeng v RIMSA P. LONGONI Sr.l. odpovidaji pfloze Vil smémice wyhicdky $3/42/EE
vydané 14. kvétna 1993, a ndslednym zmanam (vCetng vyhidiky 2007/47/EC z 5. 247 2007):
Kromeé toho je v souladu s nésledujicimi i bezpednostnimi normami:

¢ [EC60601-1  (Cdst 1: Vieobecné potadavky no zaklodni bezpednest o neziyvinou funkdnost)

ot

e [EC &0801-2-41 {&ast 20 IvidEiny poiadaviy na 28kladni bezpednest o nezbvinou funkdnost pro
chirurgickd o diognostickd sviticia)

s EC 60601-1-2  {Cdst 1 IvidEinl pofadavky na zakladn | perpednost a nezbyvinou funkdnost o
zafisténi standardu: Blekiromognetické kompaolibilty - Posadoy ¢y o zkoudiy)

¢ Klosifikace s odkozem na Sidnek 9, piilohiv X, vyhi Giky $3/47/EC o 2007147 7EC
Doba irvani: Krdtkodobd (€65t 11 . Definice”, odstavec 1, podsekes 1.1, piioha X
Popis: neinvazivni medicinské zafizenl (East 1- , Definice® , odstavec 1, podsekes |
akiivni zdravotnicsé zofizeni [&dst 10 Definice”, odstavec 1. podsekoe 1.4
Thda: Hida | (€8st & Klosifikoce”, ogstiavec 3, podsekce 3.3, nofizen’ 12, pfilo!

s

{Cast 3 Klasifikace™, odsiavec 1, podsekee 1.1, nafizeni 1, piiloha X

=
[

«  Gdkaz no soubor fechinické dokumentace, kéd (1*%»7}’

s Posuzoveni shody se wivall s odkazem ne Sldnei vy ! §'<3. P3/42/EEC o 2007747 EC

s Systérm fizerd kvality RIMSA odpoviad normam YN 8\; S0 2007 o UNEEN SO 13485 pledpisim a =
ertifikovan u CGS (cerifikdt COS n. 9120 RMS! @ 9124 BM PMSZE

Seregno, 09/01/2017 - S
Misto o dotum Podpls o rozitke regitets «p@seguw

i

(Poolo Longoni
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Prekiad poimi uvedenyeh ve schématy zapoleni operatnich svitide!

| Anglicky vwraz Cesky vyraz
Base cover ground Podkladové plocha krytu
Camera block Blok kamery
Courtesy light Stropni svétio
Date Batum
Electrical disgram Elekirické schéma
Electrical panel Elektricky panel

Koncovky elektrické desky

Electrical panel terminals
Electrical plate

Elekiricks deska

Elements and connections represented in grey
and with dotted line are optional, not present
in the standard scheme

Prvky a plipojeni zndzornéné fedd s
teCkovanou arou jsou volitelng, NE{SoU ve

- standardnim schématu pfitomny

Lamp structure

Struktura lampy

Line Céra

Main lamp Hiavni lampa
Membrane kevboard Membrénové kldvesnice
Neutral Neutrain{

Page Strana

Power ling Elekirické vedeni

Power supply Zdroj napdieni

Satellite lamp Satelitnf lampa
Structure Struktura

Video signal Video signal

Wall control panel

Ovlddac! panel na sténu




