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~YOSPtMEW
TECHNICKÝ LIST

Požadované řešeni:

Požadavek na pořízení 5 operačních světel: 2x 2~ramenné a 3x 3 ramerné. Světla budou
vybavena kamerou, aby bylo možné pořizovat záznamy a přímé přenosy přímo z nasvětlené
části hlavního operačního pole. Pro pět požadovaných světe! budou pořízeny 3 karnery,
které lze mezi světly jednoeuchým zpusobem přemistovat.

Technologické požadavky;
o dvoukopulová svítidla
o zdroj LED diody. uspořádání pro kruhově symetrickou distribuci světla
o specifikace platí stejná pro hlavní svítidlo a satelitní svítidlo pokud není uvedeno jinak
o rameno pro asistenční monitor u 3~ramenrěho svítidla
o každé operační LED svítidlo musí být na samostatném otočném rameni vycházejícího

ze středového tubusu
o montáž umožňuje plynulé otáčení lampy i ramen o 360~ bez omezení, výškové a

stranové nastavení v jakékoliv pozici; preference bez dorazové provedení
c‘ intenzita světia ve vzdáleností 100cm min 140.000 lx u satelitního svítidla a min.

160000 lx u hlavního svítidla
o hodnota teploty chromatičnosti cca 4200 4.500 K nebo nastavitelná
o index podání barev RA min. 95
o regulace průměru osvětleného pole
o hloubka osvětlení min. 1100 mm
o regulace intenzity osvětleni
o minimálni deklarovaná životnost LED ~ 40.000 hod
o funkce minimálního světelného toku pro endoskopii
o nastaveni úrovně osvětlení 20— 100%
o homogenní osvětlení operačního pole bez barevných stínu

KD kamera integrovaná do satelitního (hlavního) svltídla
o min. 2Mpx
o rozlišeni min. 1920 x 1060 Px
o min. výstupy lxY/C. 1xCVSS, lx3G-SDl, 1xHD~-SDl, 2x DVI, lx YUV
o snímač obrazu 1J3~‘ CMOS
o zoom lOx optický/12x digitální
o rotace kamery 360~
c ovládací panel ke kameře
o autoklávovatelná rukojeť pro HD kameru

o nastaveni polohy operačního svítidla pomocí opakovaně sterilizovatelné rukojeti u
svítidel; součástí dodávky jsou 2 ks rukojeti pro každé svítidlo

o neporézní povrchový materiál pro snadné čištěni
o nástěnný dotykový panel ~i ovládáni základních funkcí na svítidle
o možnost automatického přepojeni na náhradní zdroj a,. proudu při výpadku stě se

zachováním plné intenzity osvětlení
o nízký nárůst teploty v operačním poli a v oblasť hlavy operátora
o integrovaný bezpečnostní oddělovací transformátor
o vstupní napětí 220 — 240 V AC, 50 Hz

Technické parametry pro instalaci stropního operačního svítidla
o vzdálenost podhledu ad podlahy je 3000 mm
o instalační prostory měří 990 mm, nad nimi je beton o tloušťce 400 mm
o součástí dodávky je pod-stropní kotvící konstrukce. ukotvení této konstrukce do

stropu, instalace a zapojení operačního světla
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OBJASNĚNÍ NABĺDKY

Lk~ ~r1
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ZadavateI~
Ob~astn~ nemocnice Kolín, ~ nemocnice~hraje
Se sidtem~ ŽEžk~v~ 14~, 280 02 Kolín
iČ:

Uchazeč~
HOSPlMEO~ spol. a r~c~
Se sídlem Malešická 225VšI ‚ 130 00 Praha 3
iČ~

Tuto nabídku Vám předkládá divize KOMPLETACEC
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Společnost HOSPIMED, spol. s r~o,, Malešická 2251/~1, 13000 Praha 3, íČ: 00676553. dako
účastník zadávacího řízení a názvem »Svítidlo operační Zvýšení kvaLity návazní péče
v ON Koimn~, si Vám dovoluje na základě Vaší žádosti dle ~ 46 zákona Č. 134/2016 Sb.
o zadávání veřejných zakázek (dále jen ~zákon~‘) ze dne 16.6.2017 předložit následující
objasněni přediožené nabídky.

PřemIsťování kamer mezi jednotHvýmí svítidly
integrované karnery jsou připojeny k parabolám svítidel tzv. bajonetovým
způsobem Kamera ~e jednoduchým způsobem zasazena do lůžka, ze kterého
může být vytažena a přemístěna (použita) u jiného svitídla, které je vybavenou
odpovídající přípravou pro pfipc~eni kamery. Před přemístěním kamery je nutné
demontovat (jednoduchým způsobem) prostřednictvím stlačenI pojistky sejmout
sterilní kryt (manipulační krycí ručku kamery) a následně vytáhnout kameru,
přemístit. Po připojení kamery k jinému svítidlu, nasadíme opět sterilní kryt
(manipulační krycí ručku) a kameru, respektive svítidlo můžeme používat
Ovládáni a nastavení je univer~álni pro všechna svítidla a je automaticky
aktivováno po připojeni kamery. Pro úplnost poskyti.~jeme vyobrazení manipulace
a kamerou jako přílohu č I toho objasnění. Konstatujeme, že předložená
nabídka plně odpovídá požadavkům zadavatele.

2~ Integrovaná kamera a signálové propojení
Předmětná integrovaná HDTV kamera umožňuje několik variant a kvalitativních
způsobů signálového propojení. Pokud zadavatel a uživatel předpokládá nebo
požaduje propojeni v kvalitě a typu signálu HD~SDí, pak je takové propojen~
možné, protože kamera má odpovídající výstup. Veškeré rozvody a příprava pro
připojeni je uzpůsobena pro využití této ale také dalších modalit. Vždy se finální
instalace řídí požadavky a přáním uživatele. Konstatujeme, že předložená
nabídka plně odpovídá požadavkům zadavatele,

3, Nast~yoyánj ramen operačního svítidla
Otočná observační ramena pro satelity operačního svítidla umož~uji jejich rotaci
o 360v bez omezení, výškové i stranové nastavení bez omezení. U svítidla je
možné nastavení bez dorazové funkce. Konstatujeme, že předložená nabídka
plně odpovídá požadavkům zadavatele.

4. Sdružený ovládací panei operačního svítidla
Sdružený, nástěnný ovládací panel svítidla umožňuje nezávislé a paralelní
ovládáni svítidla z místa jeho instalace. Prostřednictvím tohoto panelu jsou
ovládány všechny funkce a parametry svítidla a integrovaní kamery. Panel je
umístěn na stěně (zapuštěn do ostění), může být umístěn v přístrojovém boxu
a instalován na stativ, může být variantně instalován do předsazení příStrojové
krabice, která je zavěšena na stěně (instalace bez bouráni a stavebních úprav).
Přístrojový panel je kabelově propojen a operačním svítidlem a tim je zaji~těn
dlouhodcbý~ spolehlivý a bezpečný provoz bez nežádoucích interferenčnich vlivů.
Schéma zapojení, propojeni bylo již dodavatelem předloženo v nabídce.
Strukturovaná kabeláž stejně jako propojeni a instalace je předmětem dodávky
dodavatele. Konstatujeme, že předložená nabídka plně cdpovidí
požadavkům zadavatele.

5. Doklady
Dále jako přílohu č. 2 tohoto dokumentu Vám předkládame „Osvědčení servisního
technika k prováděni odborné údržby“ a jako přílohu č.3 předkládáme ‚.Prohlášení
o shodě/CE nabídnutého kompletu operačního svítidla a kameraniľ‘.

Tuto nabidku Vám předkládá divize KOMPLETACEL
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Konstatujeme, že předložená nabídka plně odpovídá požadavkům
zadavatele.

V případě jakýchkoliv dal~ich dotazů jsme připraveni poskytnout nezbytnou součinnost č~
objasnit jakěkoNv údaíe uvedeně v naši nabídce.

V Praze dne 2163017

S pozdravem ‚ ĺ

NICKA TECHN~j(~
3, M&~«~ 2251151

~Fax:225m~~
~h ~

Jana Doubravové
jednatelka

Přílohy
1. Příloha Č 1 Manipulace a kamerou
2 Příloha Č. 2a Osvědčeni servisního technika k prováaěni odborné údržby Originál

Příl~h~ Č. 2a - OsvědČení Servisního technika k praváděn~ odborné údržby Překlad
3. Příloha č. 3a - Prohlášení a shodě - Originál

Příloha Č. 3b - Prohlášen‘ o shodě - Přek~d

Tuto nabídku Vám předklád~ divize KOMPLETAcE~
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INTEGROVANA KAMERA OPERAČNÍHO SV1T1DLA~ MANPULACE R~S4
Směr ~ zíiusob D~pojení kamery

Kamera ~~ip~iep~ k sate!~tu svít~d~

JvoK~ovac ~ojetka ~yo manipuiac~ s
kamerDu
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~NTECROVAí~jÁ KAMERA OPERAČN(Ho sv!TIDLA MANiPULACE Rí~ S4
Uvc~ňOvac~ poj~stka pro rnan~pyiaó se
sterüií~ru~kou Ckryrern~ a
směr uvohěn~



PřHoha Č. 2a Osvědčení servísnPio technika k prováděni odborné údržby OríginM
Příloha č. 2b Osvědčení servisního technika k provádění odborně údržby Překlad



G)r~

-4

-‘O

Z
Z

ni
ni

O
jz

ci

Q

ci
2:

‚D

C,)

Q
Z
Q
Q
z
C,)
r
U)
U)

CD

a
C

C)

3
(D
D
C)
U)

(D

C)
(D
U)

C)
O
—
-‚a
CD

O

O

a
C)
C)
CD

a
CD

C)
U)

U)

C)

a
CD
:3

U,

U
C)

U)
C)

ci

I

U) )~‘ ci. w
~ D~

U) Z m

~ip

~ a
Ci) ~$ CD
CD -~a -~

‘O
= CD ~
C) ()) Co

C)
-4
C) C) r
C€

C)

a)

(D
z Ci)
o ;z~
--~

W

U)

L~ I~I~I I1J1~I~i1I 11111!ŇI!I!iti!rF
0000100000 C)) C) C) O0ci~ ~

+ + ni ni W 2: 2: 2: 2: 2: 000

Í J J
_ ~) ‘D (D

C) Q C) ~ C) C) C) Ci) ~ Ci) Ci) Cil Dl CD Dl ~‚) ~) ~ 4~ 3“ 3“ a) C)) 3“~
W Ci) W Cii (‚) Ci) W W C) C) Cii W Ci) W CD( CD CD C)) ~ C) CO C)

~ ~J ~J (‚J (‚‘3 Ci) Ci) Ci) Ci) 3“ 4“ 4“ 4)‘ CD C)) 0) (3) 0) CO C) C))-4 CD CD CD (31 CD —~ ~“ ‘~ Ci) W Cii CD a) C)) W ~ CD Ci) ~- CD CDJCi) 4“ 3“C)(«) C)CD Cli CDQi 4“CDC‘Ja) (‘3«) ) (‚‘3 4“Q)

i1HIt

~‚*_~) ‚~



P~ B ~ P‘ Á RIMSA F, LONG ONI S,ri,
~ J Y %~ J\ Vi~ M tC~ai82022 L‘2I‘83~ (MB)

~ Á CLSkA M902~ N~c~ax~ MB021306B B ~d P~ 07S~74s~j 54 P IVA I~ 07M60%I pBa~c Mra~c 6 6~

~I 390362325709 O~—39 0362 329559 E~M~B ~ifr~ ~ 6 ‘

~~ALED105So~ 4O37~~~ ~
ĺ~AĹ~D1o5±1o5~ ~4 * I Z1231ö~1~ 12282

I PR~ALED~ ~04 ~3
PRIMALED CEiLING 755686 Z129004 1

(hereinafter, medical device~)
confimi that the company
ENUS MEDICAL sr~o‘
DiČ~ C225551701
Pikoyská 2934/1
193 00 Praha 9 Horni Počernice
Czech Republic

is entitled to carry out an authorized service for the medical devices man~ifactured by us, distributed ii the
Czech Republic according to regulation ~64 and following law No. 268/2014 of the Legal code about medical
devices as amended
ENUS MEDICAL, s~r~o. 15 authorized to carry out professional maintenance and repair for the medica‘ devices
manufactured by us.

We hereby cerL~‘, that on September 2015 was the training for ENUS MEDICAL employees to repair and
maintenance of technical Implementation field for the medical devices manufactured by us in accordance to
regulation ~64 and following law No 268/2014 of Lega! code, about medical devices as amended,
List of trained employees~

Mr. Marek Orosz
Mr. Madin Kazda

RIMSA P. LONG~l SRL
Carlo Lpf~goni /
( ~ Direct~r) J‘~
1~PťÁ~i ff~‘ ~

~ ĺ~
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Jr~énc v~~ob~
Adresa
Reg~s~raČn ds~
Datum a rnisto•

F~MSA P LO\GOV SR~.
V~a Monterosa 18 26831 $e‘eDnc ~B‘ ta~e
~TOD876‘~80961
8ereano 67ĺC3ĺ2016

POTVRZENI WRORCE 2D~AVOTN~cxýcI~ PROST~EDKů O AUTOBZC1VAN~4 SERVE)

M,‘, R~MSA ~ LONCOV SR~ j~kož~c V~r~~e n~že ~weceny~ Zdra~íO1n~Ckýc~í t~e~Ů

I MODEL

ALF~E~
L8e
i$.j~jpA
~RIS~.~ED ~
~R~S~~ED 60

SATUR~Q LED P~
so

I PENT~LEo 63N+63~

NTALED 63N$Q
PENI 63N

V~NTALED~c,N~A ..

PEN1AIED3~p~

PENTAL~ 33N ~ 30N
: PE~~~j ;2L~DpA
J A~,ED ~2 LED P.

J PENTAIEö‘~ L~D SO
PENTALEL3 ‘i2 412LED
PENTALED 28 LED řA
PEN‘~ALED 28 lED ~
P~ALED 28 LED SO
PEN~I~t) ~ +38 LE~
PN7ÁjED 3~iE ~A
~LtN~AL~D ~
PEžrALED ~iE so
PEAL~~~j~ 4 3~iE
PE“flALEDEI P~
PENr~.‘LED81 SD
PEN‘AIED 81 4356
PEN~ALED~ ~‘81

ITAUAN MOH [CP$&
REGt$TRÄT~ŮN NUMBER

I~4~5
969078

19~4
24652

J 24681‘24683
24686
24884

‘24687
22573

“22572
2257
11464‘
113482

‘11345?
113456
113463

‘251331
251335
251342
2513~6
1302147
I 362151
1302154

‘ 1302156: 403745
40378C

‘4C~751
‘,03í52
403762
40375«
463774

! 403773

38843
‘?1291x:14 . 3(843
2129004 . 36843
1120iO73~
212‘)1Ó~03 ‘2282

~129Ötj4
3129‘384 “22~‘5
Zi2903~ ‘2276
712010701 37332
712010702 12282

‘ ‘2283
212010701 37332
212010701 12382
21201‘O?02‘ 12382

‘212&1ó701 ‘3~3‘~2
212010701 102d~

‘?1~Qi,0~02 122~3
Z1201O70~ 1~?23~
112840701 12282

112282
‘712810703 12252

12262
Z12J1D~84‘ 12282
Z120‘0?j~ 12263

. 712018401‘

Zi2O10~~3i ‘3~2
212010702‘ ~
212310701 ~22~
212210784 ‘2282
Z1201840i ‘2282

‘ íC~‘4% ‚ i‘ .~ ~ ‚‚

~ : ‚ 1‘ ~:: ‚ ‘ ;

‚‘ ‚~ „‘ 1

í‘,



~4M;~ ~~Er
~lMA ED ~b6~
PL~ALE[~ iQ~, 3‘i~

~t~;MALED
‘~MALED o~U~/~

~137S~ / ~2WT~:
2~d~

~ ~iL~0~1
~&/í 36M.

k~
~ I ~?~I‘~

~d~e jen zdravotn~c~v prcstředekl

bmto bo~vrzu~eme, že

ENUS MEDICAL sr,o,
DI~: CZ25551 701
Plkovská 2934/1
193 IX) Pr~he 9 - Horní PočernIce
Čealc~ republika

je oprbvréra prov~dět autodzavaný ~er‘rIs přec ~ mých z~ c~stribuovanvch na územ Cesl~e reou~IAv d~a
us~anoven~m ~ 64 a nas za~‘ona Č. 266/2014 Sb,. a zdravozn~ckych ~ros~edc~ah, ve znéni oozc&jškh
í~tedDisů.

Soolečnost ENUS MEDICAL aso, je Opravněna provaoč~ 90 rř~j L~ľ~j C 0P~CVV ~edmétnúch ZP.

Zároveň t~mto potvrzjjeme, že v ach 20~S pmběhlo ~k,ýen oracovnI~‘3 sDo~ecnost ENUS MED~A~ ~ c v
obast~ oorav a provádén odborné udržbv přeamětrých ZP v Sou CdL S ~stanove~r~ ~ 64 a nasi. zaKrna Č
268/2014 Sb, o zdrevotn~ych Drostrebcc~, ve znen~ oozoéjuch p~ed~isů

Seznam ~raš~oIených pracovníků spoiečnost ENUS MEDICAL sr.o
Martin Keada
Marek Oro&z

‘rnoto potvrzeni je platne na dobu neurDtou

R~S~ ‚ ‚ ‚~‚



Příioha Č. 3a Prohlášení o &hodě Originál
Příloha č, 3b Prohiáše~l o shodě Překlad



R~54

The company RIMSA P. LONGONI S‘rJ,
~a Monterosa 18120/22 20831 SEREGNO (MB) ITALY

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

Model: UNICA 520 +

cAMERA SONY FC5~Ev71ao

I constructed by RIMSA PLONGQNI SrL conforms:

J to the Attachment Víl of the 9~4~EEc Directive of May ~4th 199~ and subsequent variations
(including the 2O07/47~c Directive of September 5~ 2007); morem/en it is in confom7tty with the
following safety regulation:

~ lEO 5O8Oi~1 (Part 1: General requiremen~~f~~ basic safe~ and essential pertormance) J
IEC 60B01~2-41 (Part 2: Particular requirements for basic safety and essential performance of surgical J

luminaires and luminaires for diagnosis)
~ lEO S0S0i~i 2 (Pal I General requiremen~ for basic safety and essential perform~nc~

collateral standard: Electromagnetic compatibility Re~ujremen~ and tests)

Classification with reference to article 9 and Attachment ix of 93/42/EEC Directive and J
2007/47/EC
Duration: Short term cAnnex IX, PaM °Definftione~ arti, Sub~section 1.1)
Description Non invasive Medical Device ~Annex IX, Pani~ arti, Sub~section t2)

Active Medical Device (Annex IX Par 1 Defiptt~~~~ art I sub sec4lon 1 4)
Class: Class J ~Annex IX, Pan3 ~Ciassifjcation~ art3, sub~sactjon 3~3, Rule 12)

(Annex IX, Par~3 ~Classificatian~ arti,~11. Rule 1)
Reference to technical file Cade RtM~FyQ25,

~ ~he conform řy assessment ~s developed m reference to erttcle I of the 93/42/EEC DIrective J
and 2007/47/Ec

The RIMSA Qualify System conforms to the UNI EN ISO 9001 and UM EN~S~34g5 regulations and is J
certified by the CSQ (certified oso n~9120~RMSi and 9124.RM~‘

Seregna Q~/Ci/2O17

Place and date or J
(vana Longon,1

RiF47~R~V4



RIMSA

Výrobce: RIMSA P. LONGONI S,rJ, V~a Monterosa, 18/20/22 -20831
SEREGNO (MB) lTAL~

deklarujeme timro svou odpověanos+ že zdravotnický prostředek vyrobený v roce 2017

Model: UN1CA 520 +

CAMERA SONY PCE-EV7100

vyrobené v RIM$4, P. LONGOM S.rJ,, OdpOVfd~J~ př~oze V~ směrnice vyhlášky 93/42/EEC
vydané 14. května 993, a následným změnám (včetně vyhlášky 2007/47/Er z S. záři 2007~;
kromě toho je v souladu s násled~icími bezpečnostnímI normami:

IEC 6060 -i (část 1: Všecbecné požodoyi~ no zákloan bezpečnost C nezc~no~ funkčnost>

BC 60601-2-41 Cčás~ 2: 2vláštni požadavky no ZÓk~~oni bezpečnost a nezby)noL funkčn~t ore
chirurgická a diagnostic~~ svítidlo)

EC 60601 1-2 (část 1: Zvláštnl Požadavky no záklooní bezpečnost a nezh~n0~
funkčnost a zajištění Slandardu: Elektromagnetické kompotihiít~ -Požodovkya zkoušky1

s odkazem no článek 9, Př~ohu IX, vvhtášk~ 93/47/BC o 200? /471EC

Dobo trvání: Krá4kodobá (část T: ‘, Defhic~~‘, Odstavec podsekce 1, příloho IX) Popis,
neinvazivní medicínské zařízení (Část 1: ‚ Definice~‘, odstavec 1, Poasekce .2, příloha lx)
o~tNn~ zdravotn~cké zaří~~pí (část ‘:,De~Inice«, Od5t~ve~ :‚ pOdseř~ce 1 Á, přiloh~ IX, řido:
třída I, (část 3, „Klos~fi~o~e‘ Odstavec 3, pOdsekce 3,3, naříze~ 12. příloha IX) (Část 3~
‘Klasilkoce‘ Odstavec Ood5Okce ‘,nořizeni ~‘ oříloho IX)

Odkaz na soubor Technické dckumepface k6~ RlM-F7025 Posuzován: snoa~ s~ vyivdřI~
odkazem no článek L vyhlášky 93/42/FEC o 200?/47fBC Systém ř~ení kvality RIMSA oopovíaá
normám ~Nl EN ISO 900) a UNI EN ISO 13485 Přeopisům a e certifiko.~ár u CQS (certifikát cos
n,9120 RMS) a 9i24~M52)

Seregno, Q2LQIL2O,j7
Msto a datum Pöopi5 a razítka ředit~l~ společnosý~

(FO~~ .~onooni~
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Ucha cc. ~poecnost HO IME se ~dlem Mal š~ck~ 2 51/51 30 00 ha
I 00676853 p ohias~ . e v pr pade zisk ‘n~ pre ~tné “er jné zaká ky j~ u a ln~t

pomoci n~že uve en‘ a podood vate~e

Čs InnI 2, roub ľ
u c d pddo tei

I á de a Ic E US MED~CAL~
dl Plkov~k~ 2034/1 Ham Pocern~ce Dod~vk~ nst lac . e~is,

1 3 00 Praha 9 zaskolení
Tel. 730871 910 I e i-ví enežlQ%
E~ aí ~n o@enusmed~caI,c
iČ‘ IC 25551701/CZ25551701

V raze dne 72017

J si D u avo a
jednatelka



Pří‘oha kupní smlouvy M

‘ Návod na obsk~hu

c Návod na obsluhu předm~tu plnění je přiloŽen v elektronické podobě na CD,
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í~CHiARAZioNEC€ ~CONFORMrrp~ DEL COSTRUTTORE

La societá RIMSA P. LONGONI S~r~L

Via Moiterosa, 18l20~22 20831 SEREGNO (MB) - ITALiA

d~ch~ara sotto Ia propria responsab~tá che I DisposiUv~ Medici prodort neiľanno 2017:

Modeilo. UNIGA 520

. mod. UNICA 520 SO (dispositivo a soRrtto)

mod. UNICA 520 P1 (dispositivo a piantana)
Vers~om _‚~_~~_____ _____

mod UNICA 520 PA (dispositivo a parete)

mod. UNICA 520±520 (dispositivo a soffitto dopplo)
-.

costruiti da RIM SA P.LONGONI S.r.L, sono conformi:

alM/legato Vil del/a Direttiva 93/42/CEE del 14/05/1993, appl/cata in /la/ia dal Decreto Legia/aiwo
N~46 del 24 Febbraio 1997 a successive variant! (inc/usa /a Direttiva 2007/47/CE dcl 05/09/2007,
appl/cata in /ta/ia dal Decreto Legislativo N. 37 deJ 25 Gennaio 2010,) a a/le seguenui noťme

. IEC 60601-i (Parte 1 Prescriz~oni generab relative alIc sicurezza fondamentale e alic presta~oni
essenzi alt)

IEC 60601-2-41 (Parte 1: Norme particolan relative aha sicurezza fondarnentale e alic prestazioni
essenziali delle lampade sdaiitiche per usc chirurgico e per Ia diagnosi;

lEO 60601-1-2 (Parte 2. Prescrizioni generali perla sicurezza fondamentaic e prestaz~oni essenziah~
Norma coilaterale: Compatibihitá eiettromaenetica — Prescrizioni a prove)

Classificazione in riferimento altarticoio 9 e allegato IX delia Direttiva 93/‘12/CEE e 2007/47/CE
Durata: Breve termine (Aflegato 1X,Par,l Definizionr‘, arti comma 1.1)
Descrizione: Disp. Medico non invasivo (Allegato IX, Par.1 “Definizionľ, arti, comma 1 2)

Disp, Medico attivo (Aflegato 1X, Par,1 ~Definizionľ‘, cr1.1, comma 1.4) :
CLASSE: Classe I (Aliegato IX, par.3 ‘Classificazione“, art.3, comma 3.3 Regola 12; a

(Ailegato IX Par.3 ~Classificazione‘, arti comma 1.1 Regola 1)
Riferimento fascicolo tecnico Cod. RIM-FT025,
La valutazione di conforrnitá ě sviluppata in riferimento aďarticoio I ~ della Direttiva
93/42/CEE a 2007/47/CE

II Sistenia Qua)itá di RIMSA ě confomie cue nornic UNI EN ISO 9001 e UN) CEl EN ISO 13485 ed é
certificato ta CSQ (certificato CSQ n.912Q,RMS1 e 9124.RMS2)

Seregno, 09/01/201?

TimbrcLuogoe data ‚ ‚

(Paolo Longoni)



~FAcruRER~SDEcLARATlQNOFCONFORMly(€

I The C0m~any RIMSA P. LONGONI S~rW

Via Monterosa, 18/2022 20831 SEREGNO (Mš) ITALY

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

ModeL UN~CA 520

~mod. UNICA 520 SO (ceiling device)
‚ .~~-~-----~

‚ mod. UNICA 520 P1 (mobile device)Versions ~„

mod. UNICA 520 PA (wall device)

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

constructed by RIMSA P,LONGQNI S.r.~ conforms:

to the Attachment Vi? of the 93ř~~EC Directive of May 14~ 1993, and subsequent variations
~inciuding the 2007/47/Ec DJmcI/ve of Septembe, 5~ 2O07~; moreover it is in conformity with the
following safety regulation:

‘ IEC 60501-1 (Part 1 General requirements for basic safety and essential performance)
EC 606O1-2~41 (Part 2: Particular requirements for basic safety and essential performance of surg~ca

luminaires and luminaires for diagnosis)
IEC 60601-1-2 (Part 1: General requirements for basic safety and essential performance —

collateral standard: Electromacnet~c compatibility - Requirements ano tests)

‘ Classification with reference to article 9 and Attachment IX of 93/42/EEC Directive and
2007/47/Ec
Duration : Short term (Annex IX. Par 1 “Definitions‘ arti, sub-section 1.1;
Description: Non invasive Medical Device (Annex IX, Par.i ~Definitions‘, arti, sub-section 1.2)

Active Medical Device (Annex IX, Par,1 ~Def1nitions“ arti, sub-section 1,4)
Class‘ Class I (Annex IX. Par,3 ~CIassificatjon“, art.3, sub-section 3.3 Rule 12)

(Annex IX, P~r,3 ‘CIassification“ arti, sub-section 1.1, Rule 1;
Reference to technical file Code RIM-FT025,
The conformity assessment is developec m reference to article 11 of the 93/42/EEC Directive
and 2007!47/EC,

The RIMSA Quality System conforms to tne UM EN 150 9001 and UN! EN ISO 13485 regu!atíons ana is
certified by the CSQ (certified CSQ n.9120,RMSI and 9124.RMS2)

Seregna, ~W0i/2Qi7

‘ Mark and sign of Managing DirectorP.~ce ~nd date .

(Paolo Longom)
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RIMSA

CE

Výrobce: RIMSA P LONGQNI S,rJ.

Via Monterosa 18120,22 20831 SERPGN0 (ME~ — TALX

deklarujeme rímto svou oopovědnosl, že ~dravolnický o~ostředek \‘vrc~bený v roce 2017:

Mooel: U NICA 520

~iodel UN1CA 520 30 lstropní verze) ______

model LINICA 520 P1 (mobitri ve~ze)
Verze - —— —————-—.—

model UNCA 520 PA (nás~énně provedení)

model UNICA 5204520 (avojité stro~ni~ovederí)

vyrobené v RIMSA 7, LONGONI S.rl., odpovídají příloze Vil směrnice vyhlášky 93/42/EEC
vydané 14, května 1993. a následným Lměnóm (včetně vyhlášky 2007/47/PC zS zář‘ 2007);
kromě toho jev souladu $ oásledu~cími bezpečnostnžmi normami:

PC 60601~i část 1: Všeobecne požaaav~y no zákloar bezpečnost a nezbytno~ ~nk5nost

PC á06C1~2~41 čás~ 2: ZvIá~tri požadavky no zaKIaaV bezoečnosi a nezbymo~i fLnkčnov Drn

chiruroi~kó a diagnostická svitidlai

Pc 60600 02 (část 1: $vláštní požodOv~> no zá~loán bez~ečno0 v nezoy~noL f~rkčnos~ O

zajišTěnI standard,~: E1e0roma~netjckě kompatihiliN ~ožodavkv a zko,~0:~‘i

OasiN ace s aa~azem r a článek 5, p~ílohu iX, výhlášky 93/47/PC a 200?/~7/Ec
Dooa Tmání: KrátKodobá část 1: „Def‘nice‘ odstavec L podsekce 1, L ~~‘íiaho Xl
Popis: neinvazivX meďcír‘ské zořizení )část 1: . DeEnice“. odstavec 1, paasei‘ce I O oPono lY)

aklivrizoravoTflic~~zaEzeni(Č~5t :‚ Det nice‘, oos~avec 1 podsetce ~‚ příloho D‘
Třiaa: ‘ř~00 1. (čás~ 3: ‚Klasifikace, 000avec 3, oodse~ce 3,3 riařzen‘ 12, příloho 1%)

lčást 3: ~‚KlasiLkoce“, odOavec 1. pnasekre ‘. noř1zem‘ L příloha IX)

0d~az no soubor Iechn‘ckě dokumertace kód 5IM~FT025,
Posuzování sbooy se v‘v:vář( s odkazem na 0160cr‘ ‘;, vyhlašv~ 93/42/EEC a 2007/47/PC

L Sys~érT řízeni kvaPy Rlrvi$A odooviaá normám U141 PIN 130 9001 a UM PO ISO ‘3435 přeomísjr~ oje
certifikován u CQS (ceriifiká CCS m91 2C7M3 a 9 24.SMSO

Seregna, 02JQ,j‘2017
Místo a datum ~oopis a ro~rko reate~e 5po~ecr~

~ook‘ ~ongonk
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~7::±-~.: ~L. ~LAMPADA PRINCIPALE
Main lamp
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~_L~ ~::i_ ~ :: ~LAMPADA SATELLľTE —~

SateHite lamp F T4A (1onva~
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A

~TRUJTURA DELLA I AMPADA
LAMP STRUCTURE

ELECTRICAL
PANEL

L~ “~ i w ~
W ~

J T~Q/r~ J U~S~r/ORw:1 ľ3 i.~ = ~ J(1



Překlad pojmů uvedených ve schěmatu zapojení operačních svítidel

Wafl control panel

~raz
Base cov~o~ ~ovap~ch~ru *

Cowtesyhght —~ Stroprnsvetlo —~

Date J=Datum
~nca~gram = ~tr~h~ -~

Elec~ncal panel Elektncky panel
~cm~ panel termmals = ~ncovkyejektncke~~
Electrical plate El kt k ~d

~
and witti dotted hne are optional not present teckovanou čarou jsou volitelne nejsou ve
in the standard scheme standardnim schematu pr~tamny
Lamp srr‘icture Struktura lanpy~~
Line
Main lamp *

Membrane keyboard « — :~ ——

Neutra! Mernbranovakvesn~ce
Page Neutrální
Power Strana *

Powersupp~
Satellite ~mp ~— Zdroj napajeni *

Structure — Satelitni lampa
Video sigral : ~uktura —~~eosignal~

Ovládací panel na stěnu


