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- Endoskopicky ultrazvukovy procesor SU-1 [-H-]

Nazpajent AC 100-240 V
Zdroj napdjeni [Frakvence 50Hz/60Hz
'Sv tFeba energie 2,0-12 A
Velikost ::‘Uzméf‘/ 390 x 135 x 485 mm
} Hi A0St 13 kg
. Zobrazeni %s;f.er.'ovam metoda elektronické skenovéni
ultrasonografickéno s sondy Zakfivené linedrni pole / Radiain{
obrazu Sienovac méd B, M, CD, PD, PW, TH} a CH

iSwecidind mdd

Elastografie / CHI

Zpracovani vstugntho

‘Kovakee zisku signalu

0-100Q, 2 stupné

6-stupriové nastaveni

signalu Xorzkee rychlosti zvuku nastaveni ROl na celou obrazovku
‘Dynaraicky rozsah 40~100, 5-stupiill
Zobrazenf i Endoscopicky / Ultrazvukovy obraz

Nemocnice / datum / €as / pacient

Pouzitelnost

kfvené linedrni pole

EG-580UT, EG-530UT2 a EB-530US

‘Radidlni

EG-580UR a EG-530UR2

Frekvence | 5 MHz, 7.5 MHz, 10 MHz, and 12 MHz
Konektor vstupu i/stupnt konektor obrazu DV 1
obrazu .
1 Wideo terminal 1
idso 1
i Konektor vystupu IRBETY 1
obrazu DV {digital) 1
’C Vi {cigital / analog) 1
THD-30 2
Konektor vystugu L
IREA 1
zvuku ~
Nyzddleny termindl 2
VzdZleny termindl (vstup) 1
Hlavni terminal i 2347 e
kidvesnice 1
‘aniof spinad 1
1

siové pFipojeni

Funkce méfeni

olaIky méfeni

Vzdélenost, cbvod, plocha, objem a
rychlost pritoku

Ulozisté

JPEG, TiFF, DICOM

vnitini / Externi (USB)

uklddani / pfehravani

PfisluSenstvi

kldvesnice a noini spinaé




cifikace - produktovy list - Logig P9 R2

LOGIQ P9 R2 - nerformance ultrasound sustéem

rormance kategorie vyzna )sc se revolucni architekturou
inf technologil pFizpdsobeni pacientskych modeld pro lepsi
; ddle systém disponuje: Raw Data Processing, Coded
AT whowoticxﬂ optimalizace {pro B-méd, TGC o dopplerovské

onitor s vysokgm Ful HD {1920x1080} roziiSenim, stranové a
':3 acl panel, otdleni o +170° 10,4 barevnd dotykovd
unkel o kalkuladi, elektronicky prepinatelnd 4 aktivni
scmd 384 MB cine smycka, intern/ harddisk, CD/DVD

K0 cha@tc 500 GB rozsifitelng (a2 1 T8). 8 Grovni nastaveni

: 4 ciramerate: 2399 HZ. Frekvendni rozsah pfistroje 1-18 MHz.
Pr.ko*“ oKD T A D T e max 525 mm

iecture - novd unikdtni odoptabilnr’ technologie vysildni,
ne :igﬁéiu poskytujic! maximdini kvalitu zobrazeni ve vsech
armonické zobrazen! {Coded Harmonics). Systém vyuzivg |
! prostorovou rozlifovacl schopnost: zobrazen redukujici
zisenim {SRI-HD}, kompaundni zobrazenf (CRIl, co? umoéﬁuje

sacientd. Systém vynikd jednoduchou obsluhou zejména diky
i LCD dispiefi o obsluznému software, jednoduchgm -
nim kalkulaci a preset.

Techmpiogie -
(D"i_j=mC’“ ZZ

zobrozen
dois! c
dltrozvioyd
lepsi 2o
pomioInE

uZivateisay

¢ {CFM), vgkonovy (PDI), pulzni (PWD). Zobrazeni virtual konvex" -

& HD /oom s vysokou rozliovaci schopnosti); panoramatické
‘cp’ucn} 3D/4D modalite veetnd pokrodilich analyz
! vCetng Strain analdzy {option), simulténnl zobrazen
e vsech s PW/CW - horizontding | vertikaing), triplexni
horizontding i vertikaing),

Lo - sustém podporuje technologii matrixovgen sond ¢ sond typu

. vZ2ing puizniho inverzniho harmonického zobrazeni) - unikétni
«venc lframerate] pfistroje.

acovani ultrazvikovéhe signdiu zlepaujict kontrastni a

- nov@ modcdlita v 2D 2obrazeni umozfiujic
mo nost nastaveni az ve ¢tyfech krocich.

pekli s vysokgm roziiSenim, s mo2nost vgrazného
z . MozZnost nastaveni a2 v pati krocich.




CF/PDy Quantification - Sw gl
kvantifikace jemoznging Jiz uloze

ycho archivovangeh datech foptn -

Kaikuicce, méfeni o gostgrocesss‘ng - Kompisxny Software, ONCCoz iy
obecnou kardiologii, radiologii g céyni VySetfen, MeZnost mazg - Cle L e

MT Gltomaticka méfeni {option).

g
n

o0
1£71
<
=]
(o]
X
3
3

Automaticks dopplerovske vupocty v redlném gq
dalsi;, automaticks .Obkresiovgni- dop,o!’erovské
kalkulace pro RDG, kordéoiogﬁ, angiciogii o ¢
kalkuloci g paremetry,

obrézkd - UMozidie archivoyat V8echne proved NG v
JPG, Ay, WMA, BMP) ng harddisk ¢ DVD/CD-Rw,
ZGlohovany uloZengeh dat.

Sondové Vybaoveni

Sonda C1-5.Rg Convey Array
Multifrekvengn konvexny sonda high density array pro abdomingini -
frekvengni rozsah sondy min: 1 - g MHz, hormonicke frekverce, -
fokusace, moznost bioptickgch nastaved.

Sonda 12(-rs Linear Array
Multifrekvengzni linedrni sondq high density 9rray pro vaskuidred e .

frekvengni rozsah sondy min; 3-1 f

TruAccess (Raw Data Processs‘ng} - Prace s, hrubdm
fal

AN

MHz, harmonické frekverce
fokusace, moZnost bioptickgeh nastaveg,

Sondg BEYCS-Rs Bi-PLANE Convay Array
Multifrekvencni mikro-konvexni sonda hign density 8rray pro urale S T kags,
PLANE - konvex—konvex, rozseh procovnich frekvenci: 3 _ iz

mozZnost vicendasobna oktivnf fokusoce, mozZnost bioptickgch nasiove

chsmndardniv baveni - y cené

Zobrazeni Pomoc kontrastnich ldtek
MoZnost souCasnéhg 20brazeni generovanéhe Pemoci kontrag
moZnost] kvantitativn analgzy,

Dicomzg
Pripojeni k Nis Pomoci DICOM rezhrani. Ping Dicom 3 kompe
Print, Dicom Storoge, DICOM Querg/Retrieve, DICOM Workiist)

oritmus pro kvont;‘ﬁkcc; Orokrysf «lfaz JE CarmrE Kfivek

“ f?{ﬁg’;&/D;‘COM,






FUJHILM

TECHNICKA SPECIFIKACE — VIDEOPROCESOR VP-7000

Endoskopicky procesor
YP-7000

FUJFILM

Procesor VP- 7000

- zakladni funkce: automaticka regulace tenzity svéila,
nastaveni velikosti zobrazeni, elekironické zvét8eni obrazu,
zvyraznén! obrazu, moZnost nastaveni barevného odstinu a
kontrastu, nastaveni pacientskych dat,  identifikace
pouzivaneho endoskopu, archivace obrézkli, zaloha
nastaveni systému do paméti

- Zobrazeni s vysokym roziiSenim odpovidajicim HDTV
1920x1080px.

- Podpora optickych metod BLL LCla MULTI Light technology

- Funkee obraz v obraze a pfekryvani obrazu

~ Qviddani jednotlivych funkel pomoct klavesnice

DICOM rozhrani

Endoskopicky procesor podporuje DICOM, kiery zajistuje
pfenos pacientovy dokumentace (obrazky) na PACS server
bez dal&iho hardware.

Implementace do stavajiciho NIS systému.

Funkce DICOM: query, retrieve, worklist, send.

Odeslani obrazkl na PACS probiha automaticky.

MozZnost DICOM worklist - vyvolani dokumentace z PACS
serveru na monior endoskopické véze.

MoZnost pfenosu seznamu objednanych pacient do
endoskopického systému.

Licence ~ souéasti dodavky budou v8echny potfebné
licence k provozu zafizeni {napf. DICOM)

Daldi funkce:

DICOM storage!

DICOM find (Worklist)

1 DICOM MPPS - procesor mZe odeslat
informace o probthajicim vySetfeni do
PACS/NIS

Funkce odeslani obrazu pfes tladitko
endoskopu.

A
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FUJIFILM

TECHNICKA SPECIFIKACE — VIDEOPROCESOR VP-7000

Svételny zdroj
BL-7000

FUJHILM

Svételny zdroj BL-7000

- automatické fizeni intenzity svétla
- Integrovana vzduchova pumpa se 4 reZimy

- Hiavni osvétleni pemoci 4 LED MULTEF Light Technology (
maximalni svételny vystup 1 400 Im ) — Zivotnost LED lamp je
10 000 provoznich hodin (pfedpokladana Zivotnost 10 let), niZsi
piikon

- 4 barevné LED - fialova, modra, zelena a ¢ervené.Kazda LED
lampa je nezavisle fizena a tim lze zvyraznit jas kazdé lampy.

- Barevnou kombimnaci LED osvétleni je mozné zvyraznit a
vidét povrch krevnich vldselnic, coZ je velice uZiteéné pro
bezpetnou diagnézu a terapii.

- BLI - Blue Light Imaging, LCI — Linked Color Imaging - diky
kombinaci 4 LED dosahuje perfekiniho zobrazeni
hemoglobinu a proto jsou skvéle vidét krevni vidseénice.




[OU—
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Videogastroskop ultrazvukovy radidlni

Videogastroskoep ultrazvukovy linedrni EG-580UT

Kompatibilita s videoprocesorem VP-7000 a zdrojem svétla BL-7000

pripojeni na vlastni endosonograficky videoprocesor

ovladani zakladnich funkci z téla endoskopu (napf. snimek, zména zobrazovacich médé -

BLI, LCI)
archivace obrazu pfes DICOM 3.0 véetné licenéniho klite

Opticky systém

zorné pole 140°
smér pohledu 40° sikmy
hloubka pole 3-100 mm

Zavadéci tubus

L4

vnéj§i pramér distalniho kance 13,9 mm
vnéjsi pramér tubusu 12,4 mm
pracovni délka 1250 mm

celkova délka 1550 mm

Pracovni kanal

primér pracovniho kanalu min 3,8 mm

Ohybova €ast - rozsah angulace

nahoru/dolu 150°/150°
doprava/doleva 120°/120° Ultrazvukové funkce

Ultrazvukové funkce

zobrazovaci mady B, M (Flow, PowerFlow)
Color Doppler, Power Doppler, Pulse Doppler
metoda snimani elektronickd linedrni

rozsah skenovani 150°

smér snimani paralelné se smérem zavadéni (nikoliv kolmo)

pracovni frekvence 5-12 MHz
metoda kontaktu - balénkova a pfima kontaktni
moZnost kontaktni metody ve vodnim prostfedi

Technicka specifikace




Videogastroskop ultrazvukovy radialni Technicka specifikace

Videogastroskop ultrazvukovy radialni EG-580UR
e kompatibilita s videoprocesorem VP-7000 a zdrojem svétia BL-7000
¢ pfipojeni na viastni endosonograficky videoprocesor
s ovladdni zékladnich funkci z téla endoskopu (napf. snimek, zména zobrazovacich médi —
BLI, LCI)
e archivace obrazu pfes DICOM 3.0 véetné licenéniho klice

Opticky systém
e zorné pole 140°
e smér pohledu 0°
¢ hloubka pole 3-100 mm

Zavadaci tubus
e vn&jE pramér distalniho konce 11,4 mm, vnéj&i primér tubusu 11,5 mm
e pracovni délka 1250 mm
e celkova délka 1550 mm

Pracovni kanal
e prumér pracovniho kanalu 2,8 mm

Ohybova ¢ast - rozsah angulace
e nahoru/dolu 190°/90°
e doprava/doleva 100°/100° Ultrazvukové funkce

Ultrazvukové funkce
e zobrazovaci mody B, M (Flow, PowerFlow)
e Color Doppler, Power Doppler, Pulse Doppler
e metoda snimani elektronicka radidini
e rozsah skenovéni 360°
e smér snimani kolmo na smér zavadéni
e pracovni frekvence 5-12 MHz
¢ metoda kontaktu - baldnkovd




Elektromodizin SmbH

TECHNICKY LIST

ERBE APC 2 — argon plazmova jednotka

Charakteristika

Rozsdifujici argon — plazmova jednotka v fadé VIO je ERBE APC 2, kierou ize dopinit vyuZitelnost
elektrochirurgickych generdtorl typu VIO, ERBE APC 2 pomaha a rozsifulje vyuZit
vysokofrekvenénich generatorl pro vétSinu operalnich obort. UmoZiiuje efektivni hemostazi a
devitalizaci thkéné pomoci argon plazma keoagulace pomoci novych bezdotykovych a dotykovych
moda. Na operatnim salu nabizi maximum bezpeéi, vysoky stupen komfortu pfi pouZiti a dokonalou
funkénost.

Technicky popis
ERBE APC 2 lze pfipojit pouze k vysokofrekventnim generatoriim typu VIO

ERBE APC 2 ma maximaini vykon podie pouzitého typu generatoru VIO budio 200 nebo 300 Watth
s moznost plynuié regulace po kroku 1Watt

provoz za normalnich podminek Kklimatizovaného, ale | neklimatizovaného operadniho salu,
pfipadné i ambulantniho zékroku, napéajeni z béZné elektrické sité 220 V/ 50 Hz + 10%

moZnost monopolarntho | {(bipolarniho) provozu bez nutnosti ruéniho pfepinani generdtoru

automaticka regulace vystupniho vykonu pro reprodukovateiny monopolarni a bipolarni fez a
koagulaci, regulace argon plazmy, PowerPeakBystem {PP8) pro inteligentni podporu podatku fezu.

oviadéani spinafem na drzdku elektrod, noZnim spinafem

programovatelny prostfednictvim vysokofrekvenéniho generatoril VIO, Ize nastavit a2 99 program{
podie individudinich poZadavk{.

rozpoznani pfipojeného nastroje systémem Plug & Play (identifikace &ipem)
zobrazeni chyb a zdznam chybovych hidseni

softwarova kontrola pfi zapnuti generatoru, chyby na vystupu a doby aktivace

ERBE APC 2~ argon plazmovd jetnotka
Tachnologie VIO system - zaklad novych a budoucich elektrochirurgickych feseni
Rozdifeni 1CC filozofie

pfesnd kontrolaidavkovani wstupniho vikonu

podporuje rizné néstroje pro riznd iékalska obory a indikace

vysoke bezpetnostni standardy

Strang 1



Elsktromedizin

mbH

Modularita zdifsk elekirod

Pina modularita zAsuvek pro eleldrody — dvé zasuvky na jednolce:
{(kombinace individuaing, podle oboru, podle indikaci)

1 x binolar /4 x APC
1 % monopoiar /1 x APC
1 x multifunkénilt x APC
1 x FIAPC/ x APC

volba mezi Erbe standard a kombinac! Erbefinternational

Kompatibilita systému

~prostfednictvim generatord VIO
~kompatibifita s systémy jako Wolf CORE OR Systern, Storz OR-1 System

Zobrazeni informaci

zobrazeni Udajd nastaveni prostfednictvim barevného displeje plipojeného

vysokofrekvengniho generétoru VIO, zobrazujici Ciselne a grafické informace o
nastaveni APC jednotky — vysoce informativni

Moznost budouci vyvoie g
aktualizace pfistroje

-hardware modularita
-software akiualizace

Jazyk pro oviadani APC
jednotky

Cesky jazyk, anglicky jazyk

Nastaveni APC jednothky

Programovatalny prostfednictvim vysokofrekventnihe generator VIO
naprogramovani aZ 99 programi s moznosti rozdéleni na podprogramy

Oviadani

prostiednictvim vysokofrekvenéniho generatord VIO
- 8 dotykovych klaves {intuitivni - princip bankomatu)
- 2 nahorufdolu Kavesy

- 1 Enter (Enter/PotvrdivUloZzit)

NoZni pedal

Programovateiny s moZnosti pfepinani programu
Omyvatelny

Vzdéalens oviadani

ReMode function jen u VIO fady D

maznost pfepinani program( taditkem na rufce nebo noznim pedaly
umoZiuje pfepinat operatérovi mezi dvémi pfednastavenimi generaloru bez
obsluzného personaly

Chiazeni Optimalizovany vnitind uzavieny chladici systém, kiery nenarusi sterlitu prostiedi
Design -jednoduché oviadani navzdory Sirokému vybéru
funkel
-argonomické aspekly -' vypada dobfe”
Typ plynu Argon 4.8 {99.998%)
Ciniciuiicl Hak 5 - 2 bar 72.5 +/- 29 psi
i Wlax, konefny Hak 2 +- 0.4 bar 28 +/- 5.8 psi
Nastavitelny tok plynu 0.1 ~ 8 Imin zavis! na pipojeném instrumenty; nastavitelny po kroku 0.1

Proplachovaci tok plynu pro
instrument

Zavisi na pfipojeném instrumentu

Proplachovaci doba
instrumenty

3sec
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Elcktromedizin GmbH

Bezpednost
Regulace - elekiricke napéli ano, stalé a dynamicka regulace
Regulace - elekiricky proud ano, dynamicky
Regutace - vyxon Automaticka regulace vystupniho vykonu pro reprodukovatelnou monopolami a
bipotami koagudaci
Regulace elekirického obloukuy
Regulace - argon plazmy Ano
Vnitfni kontrola APC jednotky Ano, prostfednictvim vysckofrekvenéniho generatort VIO
Chybova hiddeni Ano, hiadeni s popisem chyby
Maximalni Zas akiivace Ano {Time Limit monifor), moZnost nastavit
Rezny {(t¢inek neoviivnény
REZ - typem a rychiosti fezanych
- viastnosti tkéné
- druhem eleklrody
mené koufe a tvofeni bubléni diky ni2sf regulované hiading vikonu
Monopolami médy fezu AUTG CUT ARGON {fez bézny s argonem)
HIGH CUT ARGON (fez vhodny pro tukové tkéné s argonem)
DRY CUT ARGON {fez s unikafni kvalitou hemostaze s argonem)
Efekiy fezu moznost nastaveni hemostazickych efekiu moédu fezu v rozsahu 1 - 8
Nastaveni vykonu pro fez podle pouZitého typu generatoru VIO budio 200 nebo 300, po kroku 1 Watt
KOAGULACE
Monopolarni mody koagulace s | SOFT COAG (koagulace povrchova s argonem)
dotykem FORCED COAG ARGON {koagulace hioubkové s argonem)
SWIFT COAG ARGON (keagulace smidend s Fezem pro preparaci s argonem)
Monopolari mody koagulace bez | FORCED APC (koagulace hloubkové s argonem)
dotyku PULSED APC tkoagulace pulsni s argonem)
PRECISE APC {koagulace jemné a precizni s argonem)
Efekty koagulace moZnost nastaveni hemostazickych efeltu modu koaguiace v rozsahu 1- 8
Nastaveni vykonu pro koagulaci | podle pouZitého typu generdtoru VIO 200 nebo 300, po kroku 1 Watt
Prace se dvémi nasirojl Anc v modu TWIN COAG na generatoru VIO, pfesné davkovani wionu pro oba
souCasné akiivované nastrole, pouze jeden je v mdde APC
Talkovy veniil na Hakové 1ahvi s manometrem

Strana 3



Elektromedizin Smbk

Klasiiikace podie EU

Direktiva 83/42/EWG Il b

Typ podle EN 80601-1CF CF
MontaZ jednothy Stolek, vozlk, zAvasné ramenc
Servis Jednoduchy diky Data BUS

Zakladni technicks (idaje

Jmenovité napajeci napéli
Jmenovity napajeci kmitolet
Proud vedeni

Piikon v kliidovém modu
Prikon pi max. VF vystupu
Svorka pro vyrownani
potencialy

Pojistky

Rozmery a hmotnost
Sifka x vySka x hloubka
Hmotnost

Teplotz
Relativni vihkost

100V . 120V/220V . 240V = 10%

50/60Hz
BAJ4A

40w

500 W/ 920 VA
Ano

TBAIT4A
410 x B0 x 370 mm
4.8kg

-40°C a. +70°C
10% - 85%

Trida klasifikace

i

Oblast pouZiti - ERBE APC 2

Argonplasma koagulace
APC 2
Gastroenterclogie &
Endoskopie &
Cévni chirurgie L
Gynekologie &
Kardiochirurgie )
Hrudni chirurgis &
ORL &
Détska chirurgie &
Minimalni invazni chirurgie &

Sirana 4



(Mis)
Neurochirurgie

Piasticka chirurgie
Ortopedie
Urologie

& Velmidoporuteno

@ e e o

&> Doporuceno
ERBE APC 2

Nazev Katalogové ¢islo
APC Z-argonovy Koagulator 10134-000

Specifikace pfisiuSensivi

Ergonomicky vozik VIO s tloZnym prostorem
20180-000

¢
G

Redukéni veniil se senzorem

,,,,,,
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shtromedizin GmbH

Filtr bakteriologicky, baleno po 50 kusech
20132-059

i
W { :
.

Prisludenstvi pro gastroenterologii

APC drzak na sondy pro GIT
20132-158

Sonda APC 2200 A, pr. 2,3mm; délka 2,2 m
20132-177

& 2 f“.mv»“""#

Sonda APC 2200 SW; pr. 2.3 mm; délka 2.2 m
20132-180

Mody APC koaaulace pro gastroenterclogi

-» FORCED APC - lidasicka bezdotykova argonova koagulace
« vyhoda malého operatnihio pole
«  moZna kratka operadni vzdélenost (méné ne2 5 mm)

Strana &



Elektromedizin Qbﬁ

~» PULSED APC - pulzni bezdotykova argonova koagulace (pouze u VIO fady D)
- pfizplsobeni vysokofrekvenéni energie s variabiinim pulznim intervalem
«  maximéing vysokofrekvendni energie bdhem pulzu

— PRECISE APC - jemna bezdotykové argonova koagulace (pouze u VIO fady D)
= regulace intenzity plazmatu prostiednictvim ovlivnéni procesu zaZehu pfi vyssim
napéti
« automatické omezeni napéti pfi dosaZeni potfebné rovné koagulace

APC flexibilni sondy pro gastroenterologii

Radiaini
s8¢

Plimé
A

Zakladni druhy APC sond

20132-177 Sonda APC 2200A, primér 2,3mm, délka 2,2m
20132-180 Sonda APC 22008C, primér 2,3mm, délka 2,2m, s boénim vyvodem
20132-181 Sonda APC 2200 SC; primér 2.3 mm; délka 2.2 m
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Elektrokoagulaéni pfistroj pro bipolarni koagulaci velkych cév a
bipolarni endoresekei v prostfedi fyziologického roztoku

TECHNICKY LIST
ERBE VIO 300D

Charakteristika

Nejvyasi v fadé VIO je ERBE VIO 300 D, ktery pokryva poZadavky v8ech operaénich obort.
Elektrochirurgické generétory typu VIO poskytujici nejlepsi feseni pro veskeré chirurgické zakroky.
Na operalnim sélu nabfzi maximum bezpedi, vysoky stupeii komfortu p¥i pousiti a dokonalou
funkénost.

Technicky popis

Elektrochirurgickd jednotka ERBE VIO 300 D mé vystupni vysokofrekvenéni vyimn {(VF} v
monopoléarnim reZimu minimalné 400 Wattt a v bipolarnim reZimu miniméing 370 Wattd s frekvenci
380 kiHz. Veskery vykon ma moznost plynuilé regulace po kroku 1Watt,

Generator nejnovejsi generace fizeny procesorem, programovateiny, v paméti pfistroje lze
nastavit az 180 programt podie individuélnich poZadavkd s moZnosti uloZeni posledniho
nastaveni.

ReNMode function - pFepinani programd tlagitkem na rufce ze sterilniho operaéniho pole nebo
tlaCitkem na noZnim pedéalu umoZiiuje operatérovi pfepinat mezi dvémi pFfednastavenymi programy
generatoru bez obsluZného personélu.

MoZnost monopoiarniho i bipolarniho provozu bez nutnosti ruéniho pFepindni generétoru.

Modularita a kombinace zdifek pro elektrody umoiZfivje volbu od ERBE standard ai po
kombinovanou monopolarnf zasuvku pro zapojeni internetional 2 kolikové nebo ERBE 1 kolikové
koncovky kabelu o priméru § mm a kombinovanou bipolarni zasuvku pro zapojeni internetional 2
kolikové koncovky kabelu se vzdalenost kolikil 22 mm a2 28,5 mm a ERBE stendard.

VIO 300 D nabizi kombinaci rizného zapojeni monopolérnich a bipolarnich néstrojG (individualng,
podie obory, podie indikaci):

1 x bipolarni nastrof / 2 x monopolarni ndstroj / 1 ¥ neutréini elekiroda

2 ¥ bipolarni nastro} / 1 x monopolarni nastrol / 1 x neutrdini elekiroda

2 x bipolarni nastroj nebo 2 X monopolarni nastroj prostfednictvim multifunkéni zdiFky (monopolér i
bipoldr) | 1 % neutrdini slekiroda

Zobrazeni nastavenych Gdaj( nastaveni prostfednictvim digitaintho TFT dispieie (VGA rozliSeni
640x480) 17cm diagonaing, pokryty sklenénou deskou, zobrazujici &iselné a grafické informace o
nastaveni generdtoru — vysoce informativni, lokalizovén do Ceského jazyka. Oviadani generatoru
pornoci 8 dotykovych kidves, 2 nahoru/dolu kidves 2 1 Enter klavesa (Enter/PotvrditfUloZit).
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Vnitini aktivni uzavfeny chladici systém s optimalizovanym a fizenym pritokem chladiciho média,
kiery nenarusi sterilitu prostiedi,

Automatickd regulace vystupniho vikonu pro reprodukovatelny monopolémi a bipoldrni fez a
koagulaci, regulace eigkirického obiouku, PowerPeakSysiem (PP8) pro inteligentni podporu
polatku fezu s okamiitym navysenim vykonu aZ o 33%.

Maximalni Cas aktivace {Time Limif monitor) je softwarové konirolz doby aklivace s moZnosti
nastaveni intervalu v rozmezi 1-89 sec nebo vypnout.

Fozpoznéani pfipojeného nastroie systémem Plug & Play (identifikace Sipem).

Altivace monopolarntho nastrole rufnim spinadem anebo noZnim pedélem. Akiivace bipolérniho
nastroje rudnim spinadem aneho noinim pedélem a pro koaguiaci moinost nasiaveni autostartu a
autostopu. Automatické stfidani aktivace jednotlivych vystup podie pouZitého nastroie.

Generator je Fizen softwarem v Seském jazyce (moZnost | jinych svétovych jazykil) s népovédou
ohledné nastaveni a méda fezu a koagulace,

Softwarcovy kontroini autotest pfi zapnufi generdtoru, kontrola doby aktivace a chyby na vystupy,
zobrazeni chyb akustické | optické s popisem chyby @ zéznam chybovych hiaSeni. MoZnost
nastaveni hlasitostl indikaénich signald. Softwarova aktualizace pfistroje, kierd sniZuje moréini
zastardvani pfisiroje.

MoZnost pFipojeni a permansentniho sledovani nedélenéd | délenéd neutrdini elekirody - NESSY
bezpetnostni systém pro délenou elektrodu, kiery trvale kontroluje spréavny kontakt mezi neutréini
elekirodou a pokozkou pacienta (eliminuie poskozeni pacienta).

Dynamické nastaveni - bezpeénostni systémem neutraini elekirody s automatickym nastavenim
horni hranice pfechodového odporu nizéim neZ 120 ohmil,

Kontrola asymetrie umisténi neutrdini elekirody k operaénimu poli a méfeni hustoty proudu na
neutréini elekirods, Neonaténi funkes, sledovani neonataini neutrdini elekirody s mezni hodnotou
proudu 300 mA,

Systém NESSY a vylepdeny systém NESSY (2 se zarulenou bezpednosti nepopaleni pacienta.

Moinost pfipojeni souCasné dvou aktivnich monopolérnich elekirod, bipolamni elektrody, dvou
noZnich pedall (dvoupedalového a jetdnopedalového pro koagulaci).

Generator ze roz&1Fit o jednolky argon-plasma koagulace APC 2, poplachovou pumpu EIP 2 nebo

odsavatku koufe IES 2. Modul VEM 2 roz&iF VIO 300 D o dal$i dvé akdivni zdsuvky pro bipoldmi
nebo monopolarni nastroje.

ERBE VIO 300 D vykonny generétor pro plipojeni monopolarnich | bipolérnich resektoskopt véech
renomovanych vyrobell. Bipolarni reZim Fezu a koagulace pro pFipolent bipolarniho resekioskopu s
pouiitim ve fyzioclogickém roztoku je mod BIPOLAR CUT+ a BIPOLAR 30FT COAGH

Systém VIO umozfivje modularni roz§ifeni funkinosti generdtoru VIO 300 D o daisi médy fezu a
koagulace véetné BiClamp - bipolarni koagulace velkych cév a silnych tkéni o tioust’ce do 7 mm
prostfednictvim modufovaného bipolarniho vykonu. Funk&nost médu BiClamp je ovéfen FDA
ceriifikdtem.
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PRACOVNI REZIMY:

Rezny ginek neoviivnény
REZ - typern a rychlosti fezanych
- viastnost! tkané
- druhem elekirody
méné koufe a tvofent bublani diky ni2si regulované hlading vykonu
Efeidy fezu moznost nastaveni hemostazickych efekiu modu fezu v rozsahu 1- 8
Nastaveni vykonu pro fez - v monopolamim rezimu max. 300 Watth, po kroku 1 Walt, v PPS a7 480 Watt(
- ¥ ipolernim rezimu max. 370 Wattd, po kroku 1 Wail, v PPS a? 400; Watid
KOAGULACE
Nastaveni autostariu pro bipolarni | Standard
kougulaci
Efekiy koagulace moZznost nastaveni hemostazickych efekiu modu koagulace v rozsahu 1 - 8

Nastaveni vykonu pro koagulaci | - v monopolamim reZimu max. 200 Wattl, po kroku 1 Watt, v PPS aZ 240 Watid
- v bipolarnim reZimu max. 300 Wattd, po kroku 1 Watt, v PPS a2 360 Watil
Prace se dvéma nastroji Ano v modu TWIN COAG, pfesné davkovani vykonu pro oba aklivované nastroje
soucasné

Midd BIPOLAR CUT (bipolami fez béZny, hladky)

Bipolami médy fezu Viastnosti: = o ,

Rezny proud, kiery protéka jen bezprostfedné kolem distalnitio konce aplikétoru. Stupném
efektivnosti miZete nastavit stuper hemostaze na fezném okraji.

Vhodné elektrody:

Specigini aplikatory (bipolarni elekirody s pevnym nebo nastavitelnym biitem) pro
laparoskopii, neurochirurgii a oforinolaryngologil,

Mad BIFOLAR PRECISE CUT (bipolarni Fez mikro)
Viastnosti:
Velmi jemné nastaveni, minimalni nekrdzy na olraji fezu, pfesny uZitetny vvkon v rozsahu
od 1 do 50 wattd.
Oblasti pougith:
Napf. Tezy u zasah(, kieré rousi co nejméné zatéZovat tkah nebo pacienta, napf. v
neurochirurgi, otorinolaryngologii, dermatologil.
Rozdil od BIPOLAR CUT:
V dolnim rozsahu vykonu mitZele nastavit mendi a pfesnéjsi stuped hemostéze.
Vhodné elekirody;
Bipolamni mikrochirurgické nastroje.

Mod BIPOLAR CUT+ {(bipolarni fez pro resekel ve fyziologickém roztoku)
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Viasinosti:

Opakované, Setmé fezy. Stupném efekiu miZste na okraji fezu nastavit stupeft
hemostazy.

Oblasti pouZiti:

Postupy fezéni pfi hipolarni resekal,

Vhodné glektrody:

Mod je omezen pro pouZiti k MF zasuvee ples pfipojovaci kabel s bipolamim
resekioskopem.

Mdd BIPOLAR SOFT COAG (bipolarni koagulace povrchovd )

Bipolarni médy koagulace Viestnosti: =~ o , ,

Mensi napétl, je zabrandno karbonizaci tkang, siiné je zredukovane nalepeni elekirod na
thaf.

Cheete-li piné vyuZit potenciding velké koagulaéni hloubky BIPOLAR SOFT COAG, zvolte
nizky stuped efektivnosti a déle provadéjte koagulac.

Mizete-ll provadst koagulaci jen kratce, zvolte vysoky stupeft efektivnosti, V porovnéni k
ostatnim modim COAG pak vidy dosadhnete jesté véidi hloubky koagulace, oviem
potencidlni hioubku koagulace BIPOLAR SOFT COAG piné nevyuZivejte,

Vhodné elektrody:

Bipotarni nastroje, napf. bipolarni pinzety, bipolarni hackové elektrody,

Mdd BIPOLAR SOFT COAG s AUTO STOP (bipolarni koagulece povrchovd s
autostopem)
Viastnosti:
Men8i napéti, je zabranéno karbonizaci tkané, siné je zredukovano nalepeni elekirody na
tkaf. )
Cheete-i piné vyuZit potenciaing velké koagulaéni hloubky BIPOLAR SOFT COAG, zvole
nizky stuped efektivnosti a deldi koagulaci.
MiZete-i provadét koagulaci jen kratce, zvolte vysoky stupeft efekiivnosti. V porovnani k
ostatnim modim COAG pak vidy doséhnete jedid vetdi hloubky koagulace, oviem
potencialni hloubku koagulace BIPOLAR SOFT COAG piné nevyuZivejte.
Vhodné elektrody:
Bipolarni nastroje, napf. bipolami pinzety, bipolari obnuté elsktrody.

AUTO §TOP

Automaticky ukong aktivaci BIPOLAR SOFT COAG po zkoagulovani tkéané, dfive neZ se
tkafi pfitepi na nastroj.

iod BIPOLAR FORCED COAG (bipolarn! koagulace hioubkova)
Oblasti poudith:
Viechny bipolémi koagulace, u kterych cheete rychle a efektivng koagulovat cévy, vhodné
pouZit koagulaci bipoldmi pinzetou.
Rozdil od modu BIPOLAR SOFT COAG:
Rychigji bipolam! koagulace, NemiiZe byt vyloudena karbonizace tkéné.
Vhodné elekirody:
Bipolarni nastroje, napf. bipolami pinzety, bipolarni ohnuté elekirody.

Mod BIRCLAR PRECISE COAG (bipolami koagulace mikro)
Viastnosti:
Velmi pfesné a jemné nastaveni, valmi pfesny uZiteny vykon v rozsahu od 1 do 50 watt(l.
Oblasti pouziti:
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Roagulace, kieré musi co nejméné zatéZovat tkan nebo pacienta, napf. v neurcchirurgii,
otorinolaryngologii, dermatologii.

Rozdil od médu BIPOLAR SOFT:

V nizsim rozsahu vykonu miZete nastavit mensi a pfesngidi stupert koagulace.

Vhodné eleldrody:

Bipolarni mikrochirurgické nastroje,

Méd BiClamp s AUTO STOP (bipolarni koagulace velkych cév af do 7 mm)
Viastnostl:
Speciaini rezim COAG pro ERBE BiClamp {bipolami kie$t8). Pomoci stupfid efektivnosti
miZete koagulaéni vikon pfesné nastavit na pfislusny druh tkéné. Funkce AUTO STOP je
zharmonizovana s BiClamp a automaticky ukonduje aktivaci po dosaZeni nejlepsiho
koagulagniho vysledku.
Modulace BiClamp
BiClamp pledstavuje modulovany tvar proudu s alternujicimi dobami impulsd a pfestavek.
Tento pomér se nastavuje pomoci "modulace”.
Tzn,, Ze &im vy38 je nastavend hodnota "modulace”, tim dal8i je prestavka v poméru k
nasledujici aktivni dob€ pritoku proudu.

Mad BIPOLAR SOFT COAG+ {bipolarni koaguiace pro resekei ve fyziologickém
roztoku)
Viastnosti:
MenSi napati, je zabranéno karbonizaci tkané, siiné je zredukovéno nalepeni elektrod na
than,
Oblasti pougiti;
Koagulace pf bipolarni resekci,
Vhodné elektrody:
Mad je omezen pro pouZiti k MF zasuvce pfes piipojovaci kabel s bipolamim
resektoskopem.

Mgnopgféﬁ'ﬁ' médy ?ezﬂ Mod AUTO CUT (Fez béiﬁ;’, hlaék}?)

Viastnosti:

Reprodukovateing, Setmé fezy, maximéalné Setré manipulace s tkénémi, nepaimé a3
stfedni hemostaze.

Oblasti pougith:

Viechny procesy fezan! v slektricky doble vodivé théni: napf. svalova tkéf,
vaskularizovand tkéf. Preparace popf. fezéni jemnych struktur,

Vhodné elekirody:

Jehlové elekirody, noZové elekirody, lopatkové elekirody, smytkové slekirody.

Hidd HIGH CUT (fez vhodny pro tukové thénd & pro fezdnl va vodnim prostiedi)
Viestnosth
Reprodukovaieing k& Seificl fezy, zefindna u Spaind vodivé a ménicl se kénd,
Oblasti pousiti:
Rezani tukovych struktur, fezani pod vodou, napf. u TUR-P.
Vhodné elekirody:
NoZové, lopatkové a smyckové elektrody.
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Mod DRY CUT (fez s unikatni kvalitou hemostaze)
Viastnosti:
Siln& hamostéze u mimé modulovaného pribshu fezéni.
Ohlasti poudit:
Napf. fezy v "oteviené chirurgh” a fezy u endoskopickych zasaht, kieré vyZaduji velmi
dobrou primarni hemostézi béhem fezu a toleruji mimé modulovany pribéh fezéni,
Rozdily od mdd{ CUT g HIGH CUT:
Stfedni a silna hemostéze.
Vhodné elektrody:
Elekirody s velkou dotykovou plochow: NoZove a lopatkové elekirody a ploché smyckové
elekirody.

Mod ENDO CUT (fez stfidajici se s koagulaci)
Viastnosti:
ENDO CUT predstavuje moderovang vysokofrekventni fezani. Rez se skiadé z
alternujicich feznych a koaguladnich fazi. Rez ize dobfe kontrolovat a vyznaluje se
reprodukovatelnou, pfedvolitelnou koaguladni charakieristikou béham fezu.
Oblasti pouzith
ENDO CUT se v&tSinou pouZiva pro endoskopickou polypekiomi,
sfinkterotomie/papilotomie rovnéZ | pro endoskopické fezy s iehlovymi elekirodami (napf.
mukosekiomie s jehlou s biitem)
Vhodné elektrody:
Polypektomicke klicky, papilotomy, jehly s bitem, atd.

Méd ENDO CUT Q {fez stfidajici se s koagulaci)
Viastnosti:
Rez se sklada z alternujicich Feznych a koaguladnich fazi, Rez Ize dobfe kontrolovat a
vyznaduje se reprodukovateinou, pfedvolitelnou koaguladni charakteristikou b&hem fezu.
Oblasti pouziti:
Endoskopické zasahy, je-ii s aktivaci poZadovano fezani alternujict s koagulaci.
Vhodné elektrody:
Monofilni a polyfilni smyCkové elektrody.

Mod ENDO CUT | {fez stfidajicl se s keagulac])
Viastnosti: )
Rez se skiada z alternujicich feznych a koagulalnich fazi. Rez lze dobfe kontrolovat &
vyznaduje se reprodukovatelnoy, pfedvolitelnou koaguladni charakieristikou behem fezu.
Oblasti pouditi:
Endoskopické zasahy, je-li s aktivaci pozadovano fezéani alternujici s koagulaci.
Vhodné elektrody:
Papilotomy, jehlové elekirody.

liéd PRECISE CUT (fez mikro)
Viastnosti:
Velmi pfesné a jemné nastaveni, minimalni nekrézy na okeaji Fezu, pfesny ulitatny vykon
v rozsahu od 1 do 50 wattd.
Oblast poufith
Napf. fezy u zasahl, kieré musi co nejmené zatéZoval tkah nebo pacienta, napf. na |
neurochirurgii, otorinolaryngologil, dermatologii.
Rozdil od médu CUT:
V dolnim rozsahu vikonu mi3Zete nastavit menéi a pfesngj§i stupeft hemostaze.
Vhodné lektrody:
Mikrochirurgické nastroje, jehlové elekirody pro mikrochirurgii,
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M6d SOFT COAG (koagulace povrchové)

Wionopolarni médy koaguiace Viastnost: o , o N

Je zabranéno karbonizaci tkané, silné je zredukovéno nalepeni elektrody na tkafi. V
porovnani k jinym médim COAG vési kaagulalni hloubky.

Cheste-li ping vyuZit potencialnd velké koagulatni hloubky SOFT COAG, zvolte nizky
stupeft efekiivnosti a deisf koagulacl.

Muzete-li provadat koagulaci jen krétce, zvolte vysoky stupeft efekiivnosti. V porovnani k
ostatnim modim COAG pak vidy doséhnete jeSts vétsi hloubky koagulace, oviem
notenciaint hioubku koagulace SOFT COAG ping nevyuZivejte.

Oblasti poudith:

TéméF u viech operaci, které vyZaduji bezpe¢nou "hiubokou” koagulaci nebo u téch, kde
by nalepeni elektrody mohio negativné ovlivnit pri:béh koagulace.

Vhodné elektrody:

Elektrody s velkou kontakini plochou, napf. kulitkové elekirody pro hlubokou koagulaci.

Mod SWIFT COAG (koagulace smiSené s Fezem pro preparaci
Viastnosti:
Rychla Gdinna koagulace, kterd je velmi vhodné pro oddglovani tkani s vysokou
hemostazi v disledku své omezené kapacily pfi fezani tkané.
Oblasti pouzith
Koagulace a preparace.
Vhodné elektrody:
Kulové elekirody jen ke koagulaci, NoZové nebo lopatkové elekirody k preparaci a
koagulaci.

Mdd FORCED COAG (koagulace hloubkové)
Viastnosti:
Efektivni, rychlé “standardni" koagulace.
Oblasti poufith:
Kontakini koagulace, svorkova koagulace, napt. izolovanou monopalami pinzetou.
Rozdil od modu SWIFT COAG:
Je potladena schopnost oddélovani tkané.
Vhodné elekirody:
Kulové elektrady pro kontakini koagulaci. lzolované monopolami pinzety pro svorkovou
koagulacl.

Mad SPRAY COAG (koagulace sprejova)
Viastnostt
Bezdotykova, efektivnl plodné koagulace, nepatmé bhloubky prinku. Automaticke
déavkovani vykonu v ramci pfedvolenych mezl.
Oblasti pouZith:
Koagulace diftznich krvaceni. PR svorkové koagulaci pouZivejie jen izolovang
monopolami kovové pinzety! Jinak vzniké moZnost popaleni operatéra nebo personélul
Vhodné elektrody:
NoZové elektrody a slekirody ve tvaru kopl.

Mod TWIN COAG (koagulace dvéma néstroji soudasné s moZnosti preparace)
Viastnosti:
Rychla G¢inna koagulace, kiera je velmi vhodné pro oddélovani tkani s vysokou
hemostaz! v diistedku své omezené kapacity pfi Fezéni tkéang. V tamto médu mohou byt
aktivovany dva monopolami nastroje soutasné.
Nastaveni:
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Volbou TWIN COAG volite prvni monopolémi zasuvku, Pak budete vyzvani k vibéru
druhé dodatecné monopolarni zasuvky (na VIO nebo APC 2) stisknutim poZadovaného
tiaditka Focus na zasuvee.

Aldivaca:

U obou zvolenych zasuvek miZe byt souCasné vyvolana funkce TWIN COAG. Je-li na
jedné ze dvou zasuvek potfebna funkce CUT (REZ), tak musi byt aktivovéna jeke
alternujicl.

Oblasti pousith:

Zejména u disciplin, kde je poZadovéna koagulace souasné s preparac, napf. chirurgie
srdce & prsou.

Vhodné elektrody:

Kulickové elektrody ke koagulacl. NoZfové nebo lopatkové eleltrody k preparaci a
koagulaci.

Mod PRECISE COAG (koagulace mikio}
Viastnosti:
Velmi pfesné a femné nastaveni, velmi pfesny uZiteSny vikon v rozsahu od 1 do 50 wattl.
Oblasti poudith:
Koagulace, které musi co nejméné zatdZovat tkaft nebo pacienta, nap. v neurochirurgii,
otorinolaryngologii, dermatologh.
Rozdil od médu SOFT COAG:
V niz&im rozsahu vykonu miZete nastavit mensi a pfasndisi stupen koagulace.
Vhodné slektrody:
Mikrochirurgické nastroje, elekirody pro mikrochirurgil,

Montaz jednotky

Stolek, vozik, zavésné rameno

Servis

Jednoduchy diky Data BUS

Zakladni technické Gdaje

Jmenovité napaject napéti
Jmenovity napajeci kmitoet
Proud vedeni

Ptikon v klidovém modu
Pfikon pfi max. VF vystupu
Svorka pro vyrovnani
potencialu

Pojistky

Rezméry & hmotnost
Sifka ¥ vwika ¥ hioubka
Hmotnost

Teplota
Relativni vihkost

100V. 120V /i220V. 240V £ 10%
50/60Hz

GAT4A

40w

500 W/ 920 VA

Anc
TBAIT4A

3

A6 4
440 ¢ 18
&0 3D

9.5 kg

¥

s % 380 mm

<

-40°Ca. +70°C
10% - 95%

Strang 8




[ Trida Klasifikace |

b

Oblast pouziti - ERBEVIO 300D

VG 300D Argonplasma koagulace
APC 2
Obecna chirurgle @ &
Endoskopie & &
Cévni chirurgle & e
Gynekologie & &
Kardiochirurgie & &
Hrudni chirurgie & &
ORL & &
Détska chirurgle & e
Minimalni invazni chirurgie (MiS) @ @&
Neurochirurgie & ©
Plastickéa chirurgie & &
Ortopedie & &
Urologie & &

§; Velmi doporuteno

) Doporuteno

ERBE VIC 300 Dt

Nazev

Katalogové gislo

VIO 300 D, Standard design, 230V

Specifikace plislugenstvi

10140-100

No2ni pedal s ReMode k VIO pro monopolar | bipolar
20189-303

y

Strara §




Elektromedizin GmbH

FRBE NESSY Omega Elekirods, {85+23) cm?, bez kabelu, baleno po 50 kusech
20183-082

Kabel k nautralni elekirods VIO, ICC, ACC, standard, pro neutral, elektrody s delenou kontakini plochou,

nfipojovaci klip, délka 4 m
20194-077

U —
— it R &

Kabel spojovaci monopolarni VIO, ICC, ACC, standard, pro OLYMPUS instrumenty
20182-119

VIO Upgrade ENDO CUT; V1.0.0
29140-203

.

Novy ENDO CUT 10"

Nove standardy

-Kontrolované fezy pii polypekiomickych a sfinkierotomickych vykonech

-dobré hemostaza pii polypekiomiich
dostadujic! hemostaza pii sfinkterotomickych vykonach

-oddélens FfeSeni pro elekirody
H

jehhy/dratky
{sfinkierotomie, jehlova mukosekiomie)

vykony KliCkou Q
{polypekiomie, mucosekiomie, ,piecemeal”)

Strana 10



Elekiromedizin {SbH

.pfesny a rychly iniciaini fez pomoci PPS i

(prednasme bez rozsahiého tepelného poskozeni)
-spolehlivé rozlideni feznych | impulzd 2
-nastavitelng hemostaza L8

ENDO cut ., ENDO CUT ,.Q"

B veosgpraze || Sz Ansartaras || 09 B | 5phsmterat0; Nastavitelné parametiy

. | Guide/ pro ENDO CUT
| progs.

¢ wede

ENDOCUTH

{itinek (Effekt)

- oTrvéni fezu

T OEtfast

. einterval Fezu

U0 gaation  nberval

L2 4

Rurana 1



Videoduodenoskop TJF — Q180V:

je piistroj vhodny pro terapeutické vykony, jako jsou riizné drenaze, endoprotézy, litotrypse
Fludovych kament apod. Je vyuZitelny pro diagnostiku prekanceréz a nadorl v horni &asti
trévictho traktu — Barretiiv jicen, refluxni esofagitis, karcinom jicnu, ofetfeni a ligaci
jicnovych varixi, 1é¢bu stendz. diagnostiku celiakie. diagnostiku zén&tlivych a novotvarovych
1ézi v i{cnu a Zaludlu,

Je vybaven svstémem pro fixaci vodiciho drétu instrumentéria pomoci tzv. .,V drazky

v mistku pro presné zavadéni viech terapeutickych nastroji po vodicim dréaté. Tento
konstrukéni prvek, drazka, umozituje plnou fixaci vodiciho dratu 00,035 ve stfedu drazky a
vodiciho dratu 0,025 ve stiedu drazky nebo stranou Albaranova mistku a to vZdy v tihlu 90°
k ose endoskopu &imZ je zabezpetena nemoznost vychyleni vodictho drétu a néstroje ve
vertikalni roving pohybu mistku. Jedné se o tzv. Dual lock™ V system, ktery tak zvySuje
komfort a bezpeénost vykonu a omezuje riziko komplikaci.

Duodenoskop také umoziuje yyuzit tzv. Gzkopasmového zobrazovdni, kdy se osvétluje
objekt pies optické filtry Gzkymi vyfezy Cervené, zelené a modré (R/G/B) &asti svételného
spektra. Tak je ziskan obraz s dobfe odliSenymi firovnémi sliznice a zvySenym kontrastem
sliznice va&i nize lezici cévni siti. coZ umoZituje vyrazné Iépe odhalit v jicnu, Zaludku a
tlustém st¥eve zandtlivé choroby sliznice, novotvarové léze apod.

Zobrazovaci systém - barevny CCD &ip s celoplosnym obrazem se zajisténim vstupni a v¥stupni
pozice néstroje v pohledovém poli endoskopul.

Dale obsahuje integrovany identifikalni &ip slouZicl pro zaznamenani podtu vySetfeni, typu
piistroje, vyrobuiho &isla a uzivatelského nastaveni oviadacich prvki.

Opticky systém: Zomé pole  100°
Smér pohledu  5° &ikmy pohled ( retro )
Hloubka pole, ostrosti 560 mm
Rozlisovaci vzdélenost 10 mm

Zavadéci tubus: Zevni primér zavadéciho tubusu 11,3 mm
Primér distalniho konce 13,7 mm
Pracovni délka 1240,0 mm
Celkova délka  1550,0 mm

Pracovni kandl; vnitfai primér 4,2 mm

Ohvbova &ast:  Rozsah angulace nahoru 120°
dold 90°
doprava 110°
doleva 90°

“aii
EVIS EXERA rady 145,160,165,180
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Pfiloha ¢. 3

Seznam poddodavatelt
podilejicich se na pinéni pfedmétu VZ

v ramci otevieného zadavactho Fizeni pro vefejnou zakazku:;

»Vybaveni pro Endoskopické centrum — Zvyseni kvality navazné

péce v ON Kolin“

Obchodni jméno
subdodavatele:

Stargen EU s.r.0.

¥

IC

28487150

DIC:

CZ28487150

Sidio {misto podnikani a
bydlist€) subdodavatele:

Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3

Osoba opravnéna jednat za
subdodavatele:

Ing.Martin Kalo$, jednatel spoletnosti

Prehled vécného rozsahu
pinéni:

ERBE VIO 300 D - Elekirochirurgicka jednotka
APC 2 — argon plazmova jednotka

Prehled doklad{*

Prohlaseni o shodé, technicky list

Obchodni jméno
subdodavatele:

Electric Medical Service,s.r.o.

IC

40970267

DIC:

CZ49970267

Sidlo (misto podnikani a
bydlidté) subdodavatele:

Ledce 74, 664 62 Ledce

Osoba opravnéna jednat za
subdodavatele:

Jaromir Maly, jednate! spoleénosti

Prehled vécného rozsahu
plnéni:

Ultrazvukovy pfistroj LOGIQ P8 R2

Prehled doklad(:*

Prohlaseni o shodé, technicky list




Piloha &. 3

Obchodni jméno

subdodavatele: MEDICOLINE SE
Ic 020 29 731

DIC: CZ02029731

Sidlo {misto podnikéni a
bydii&té) subdodavatele:

Trojicka 1910/7

Osoba opravnéna jednat za
subdodavatele:

Prehled vécného rozsahu
pinént:

Videoduodenoskop TJF- Q180V

Pfehled dokladi:*

ProhiaSeni o shodé, technicky list







Priloha ¢. 5 — Prohldseni o shodé — CE certifikat
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Preklad z angiického jazyka do Geského jazyka

ERBE

Dokonalost pro Fivot

ES PROHLASEN{ O SHODE
v souladu s p¥ilchou It sm&rnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
ERBE Elektromedizin GmbH
Vyrobce: WaldhérnlestraRe 17

D 72072 Tiibingen

Timto na svou vyhradni odpovédnost prohladujeme, Ze vyrobek

argonovy plazmovy koagulaéni pfistroj

f MODEL APC2

‘ REF SN Software
é: 10134-000 211208521 V1.4.1

S tida b

volitelné lze objednat s:

Mode} REF SN

vozik VIO 20180-000 2 A-1015, = 11256168, 2vC000001
univerzaini vozik 20185-204 211235126

univerzalni vozik 20185-205 211235136

vozik 20185-202 211248718

i

splfiuje poZadavky nésledujicich smérnic:

smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prosifedcich ze 14, dervna 1993.

{Feditel garance kvality)

10134000.M17/15
VO 60014 revize 002

Misto/datum: Tiibingen, 24. 6, 2015 Razitko: notifikovany organ
A GARANCE KVALITY
3 __ ERBE . Dekra Certification GmbH
ik ZKUSEBNI LABORATOR
- HandwerkstraBe 15 CEo124
® D 70565 Stuttgart
o {nediteiny podpis) Platnost do: 12, 7. 2018
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Perfection for Lite

EG-KOMFORMITATSERKLARUNG
EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE CE

H

~ Binne des Anhanges I dor 26-Richilinie {ber Medizinpradulits 83/42/8WG

- ording to dnes I of Divective Y3M2/EEC concerning Medical Devices
wivant Annexe 1 des Direciives Ewropéennes relative aux dispositifs médicuny 83/42/CEE

Hersteller: ERBE Elektromedizin GmbH
Hanuficturer: Waldhornlestrale 17
Fubricunt: D 72072 Tibingen

Wiy erkifiven in alieiniges Yeranivortung, dass das Produlks
Hereby we declare under our soie responsibility, that the product
Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le produit

Argon Plasma Koagulationsgerét / Argon plasma coagulation unit /
Coagulateur & I'argon

Mode! APC 2
REF S Goftprare
10134-000 2 11208521 Vi.4.1
Hiasse
Class 7/ Classe b
Optional mit / optional with / optionnel avec
Wodat REF S
VIO Cart 20180-000 2 A-1018, 211296168, 2VCO00007
Universal Cart 20185-204 2 11235126
Universal Cart 20185-205 211235136
Cart 20185-202 > 11248718

den Bestimmungen der nachstehenden Richtlinien entspricht.
meels the requirements of the following directives.
correspond aux arréiés des Divectives mentionnées ci-aprés.

Richtlinie 83/42/EWG des Rates vam 14. Juni 1993 tiber Medizinprodulte
Directive 934 2/EEC of the Council of June 14, 1993 for Medical Devices
Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 Juin 1993 relative aux disposiiifs médicany

OrifDatum:
Place/Daie; Tiibingen, 24.06.2015 ,
Lieu/Date: /

Bznannie Stelle
Notified Body / Organisme notifié

Dekra Certification GmbH
/| Handwerkstralte 15 € € oiea
/| D 70565 Stuttgart

"

Gilltig bis:
{Leiter des Qualititswesens / Quality 2ssurance director / Chef du Service qualité) ;r,,,,-,,,g,,,,;,.. 12.07.2018

Salide jusipd'e.

10134000.017/15
YO 60014 Rev C02




Tiumodnicka dolozka
Jako tlumotnik jazyka anglického, ustanoveny rozhodnutim Krajského soudu v Brné
v Ceské republice ze dne 13. 1, 2012, &. Spr 4003/2010 stvrzuji, e preklad z anglického
Jazyka do eského jazyka {1 strana) souhlas s textem plipojené listiny v jazyce anglickém
{1 strana).
V plekladu jsem provedla nésledujici opravy: 74dné

Nahrada hotovych vyloh: Zadné

Tlumocnicky Gkon je zapsdn pod pofadovym &islem 60715 tlumoénického deniku.

Ostroiskd Nova Ves
28. Cervence 2015

Podpis tlumodnika: Razitko:

/// }/gﬁ_ oo

Jméno: Ing. Véra Peprnitkova
Adresa: Dolni 364
687 22 OstroZska Nova Ves

Tel.: 602257173
Email:  vera.pernickova@voiny.cz
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pUS\e

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) e T T e
1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS TJF TYPE 180V
4. Name of product EVIS BXERA I DUODENOVIDEOSCOPE
5. Serial or Lot No. from 2000141 to 2405459, from 2405460 to
8. Classification Class I1a

7. Authorized representative in BU
Name Olympus Europa SE & Co. KG
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

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

This declaration is based on ' MDD, Annex 11.3
8. Notified Body Approval
Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197
Address Tillystrasse 2, D-90431 Nirnberg, Germany

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

. é Place 2851 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, dapan
! } ~
Tl P VI
» " Signature /7 of o~ /2-—3___
/ 1
Name Hivoki Moriyama
General Manager
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Title Quality & Environment Division
Date 2014/07/28

Revision 1

[N-0IS D28001 Appendix 3)




Prohldseni o shodé (MDD) QLYMPUS

1. Vyrobcee OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

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

3. Model OLYMPUS TJF TYP Q180V

4. Nazev vyrobku EVIS EXERA | DUODENOVIDEOSKOP

5. Cislo série nebo davky od 2000141 do 2405459, od 2405460 do

8. Klasiiikace Tfida lla
7. Autorizovani zastupci v EU

Jmeno Olympus Europa SE & Co. KG

Adresa Wendenstr. 14-18, 20087 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpov&dnosti jako opravnéného
vyrobce, Ze shora uvedeny vyrobek splfiuje pozadavky smérice ES 93/42/EHS
(MDD). Toto prohiadeni o shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vySe uvedenym gislem
série / &islem davky.
Toto prohlaseni je zaloZeno na: MDD, pfiioha 1.3
8. Schvaleni notifikovaného orgénu:

Vydal TUV Rheinland LGA Products  GmbH (0197)

Adresa Tillystrasse 2, D-90431 Norimberk, Némecko

9. Pouzite normy:  Viz seznam zakladnich poZadavk( pro vyée uvedeny vyrobek.

Misto vydani 2851 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokic, Japonsko
Podpis neciteiny

Jméno Hiroki Morivama

Funkce generaini feditel

regulatorni zalezitosti a oddé&leni zaji$lovani kvality
divize kvality a Zivoinihe prostredi

Datum 28/07/2014 (dd.mm.rrm)

Revize 1
[N-OIS D28001 pfiloha 3]
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Jako tlumo¢nik 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 tikon je zapsan pod pof. &. .. n. 05 54 % 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.: wvieivccricacen. of the Journal.

Dne/on: .ol e B e

-

/ s

Llgy (- S L

Ler}ka Petrasova

kulaté razitko: Lenka Petrdsovd, thonodnik jazyka anglického
round stamp: Lenka Petrdsovd, interpreter of English language
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Preklad z anglického jazyka do feského jazyka

ERBE

Dokonalost pro Zivot

ES PROHLASENI O SHODE

v soufadu s pFilohou Il smérnice 93/42/EHS o zdravetnickyeh prostFedcich

ERBE Elektromedizin GmbH

Viyrobce: WaldhdrmlestraRe 17
D 72072 Tibingen

Timto na svou vyhradni odpovédnost prohlaiujeme, %o vyrobek

HF chirurgicky pFistroj

MODEL VIO 2000 /300 D

REF SN Software

10140-100V10300D 211287577 V2,1.0,vV2,1.1, V2,1.3, V2.1.4, v2.2.1, V2,.3.0, V2,34
V2.3.5, V2.7.0

10140-200VI0200D >11280636 V2.1.0, V2.1.1, V2,1.3, V2.1.4, V2.2.1, v2.3.0, ¥2.3.4
V2.3.5

tfida ith

volitelné [ze objednat s:

Model REF

vozik VIO 20180-000
zdkladni vozik 20185-100
20kladni vozik 20185-101
univerzdini vozik 20185-204
univerzdlni vozik 20185-205
vozik 20185-202

Nervovy stimuldtor NTZ 10142-000

splfiuje poZadavky nasledujicich smérnic:

SN

2A-1015, 2 11286168, 2VC000001
211353358

211353358

211235126

211235136

211248718

2NT2-005-22-2008

smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich ze 14. Eervna 1993.

Misto/datum: Tibingen, 24. 6. 2015 Razitko:

Notifikovany orgén

GARANCE KVALITY

ERBE

ZKUSEBNT LABORATOR

(neéitelny podpis)

Dekra Certification GmbH

Handwerkstrafie 15 CEo124
D 70565 Stuttgart

Platnost do: 12, 7. 2018

{feditel garance kvality)
VO 60014 revize 002

10140100.M18/15
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Perfection for Life

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE CE
im Sinne des Anhanges Y der EG-Richtiinie iiber Medizinprodultie 95/42/EWG
according to Annex 11 of Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices
suivant Annexe 1 des Directives Evropéennes relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

Hersteller: ERBE Elektromedizin Gmbi
Manufacturer: Waldhérnlestraie 17
Fabricant: D 72072 Tibingen

Wir erkidiven in alleiniger Yerantwortung, dass das Preduly
Hereby we declare under owr sole responsibility, that the product
Nous déclarons sous notre seule responsabilité gue le produil

HF-Chirurgiegerét / HF surgical unit / Bistouri électronique
Modsl VIO 200D / 300D
REF SN Software

10740-100VIO300D = 11287577  V2.1.0, V2.1.1, V2.1.8, V2.1.4, V2.2.1, V2.3.0, V2.3.4,
V2.3.5, V2.7.0

10140-200VI0200D = 11200636 V2.1.0, V2.1.1, V2.1.3, V2.1.4, V2.2.1, V2.3.0, V2.3.4

V2.3.5

Kiasse

Class / Classe b

Optional mit / optional with / optiannstf avec
Mods! REF 8N
VIO Cart 20180-000 = A-1075, 271286168, =VC000001
Basic Cart 20185-100 = 11353359
Basic Cart 20185101 =z 11353359
Universal Cart 20188-204 2 11235126
Universal Cart 20188-205 2 11235136
Cart 20185.202 2 11248718
Nervstimulator NT2 710142-000 = NT2-005-22-2008

den Bestimmungen der nachstehenden Richdlinien entspricht,
meets the requirements of the following directives.
correspond aux arvétés des Directives mentionnées ci-aprés.

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1093 iiber Medizinprodukte
Directive 93/42/EEC of the Council of June 14, 1993 for Medical Devices
Directive 93/42/CEE du Conseil dis 14 Juin 1993 relative qux dispositifs médicaux

Ort/Datam: L

Place/Date: bineen. 2 2075 4
Lieu/Date; Tiibingen, 24.06.2015

Benannte Stelle
Notified Body / Organisme notifié

Dekra Certification GmbH

A Handwerkstrafte 15 € € oz
s Vi i . :
Yo/ A e % , D 70566 Stuttgart
Vi K - \\}":.,; P -".‘C‘\i‘»’/ it bis:
{Leiter des Qualiidtswesens / Quality assurance director { Chef BB'S‘QGi%aIité) )':Iia“gnnfl..:. 12.67.2018
Valide fusqu'a: ; T0140100.019/13

VO 60014 Rav 002
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Tiumoénicka dolozka
Jako tlumoctnik jazyka anglického, ustanoveny rozhodnutim Krajského socudu v Brad
v Ceske republice ze dne 13. 1. 2012, &. Spr 4003/2010 stvrzuji, Ze pfeklad z anglického
jazyka do Ceského jazyka (1 strana) souhlasi s textem pfipojené listiny v jazyce anglickém
{1 strana).
V pfekladu jsem provedia nésledujici opravy: 7adné

Néhrada hotovych vwioh: #4dné

Tlumoénicky Gkon je zapsan pod pofadovym E&islem 64/15 tlumotnického deniku,

OstroZskd Nova Ves
29. Cervence 2015

Podpis tlumoénika; Razitko:

Jmeno:  ing. Vé&ra Peprnidkovd

Adresa: Doini 364
687 22 Ostroiska Nova Ves

Tel.: 602257173
Email:  vera.pernickova@volny.cz
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F U .J IF ' L M iﬁ;?;ﬁgﬁ 221232, MINATO-KU,

TOKYO 106-8620 JAPAN

Declaration of Conformity

DC-01877-A
Manufacturer: FUJIFILM Corporation
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, JAPAN
Authorized Representative: FUJIFILM Europe GmbH
Address: Heesenstr. 31, 40549 Disseldord,
GERMANY
Product: Ultrasonic Endoscope
Model No.: EG-580UR
UMDNS: 23503 {Endoscopes, Gastrointestinal Tract,
Upper Tract, Video/Uitrasound)
GMDN: 36951 (Flexible ultrasonic gastroduodenoscope)
Applicable Product Units: Serial No. AU048K008 or later
Classification (MDD, Annex IX): Class lla (Rule 5 and Rule10)

We herewith declare in our own responsibility that the above mentioned '
product meets the provisions of the following EC Council Directive and
Standards.

Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC and RoHS Directive: 2011/65/EU

Standards:
Harmonized standards (published in the Official Journal of the European Union) and not
harmenized standards applicable to this product are:

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 14971:2012

EN 60601-1: 2008/ AC:2010
EN 60601-1-6:2010

EN 80601-1-2: 2007/ AC:2010
EN 80601-2-37: 2008

{EC 60601-2-18: 2008

EN 62366:2008

EN 1041:2008

ENISO 17664:2004

EN 50581:2012

Not harmonized standards: ISO 8600-1:2013

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123)
Ridlerstrasse 65, 80339 Minchen, Germany

EC Certificate for MDD 93/42/EEC: G112 09 20011 029
Conformity Assessment procedure under MDD 93/42/EEC: Annex I, excluding (4}

Signed for and on behalf of FUJIFILM Corporation %ﬁ’
" P C."/?,/k_/
/Zﬂx/g;/ vt

Place and Date of issue  Signature :
Name: Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPAN ‘Function : Senior Manager,
o5 - 6215 Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2005 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation




F UJ gFI LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATQO-KU,
TOKYQ 106-8620 JAPAN

Declaration of Conformity

DC-01874-A
Manufacturer: FUJIFILM Corporation
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, JAPAN
Authorized Representative: FUJIFILM Europe GmbH
Address: Heesenstr. 31, 40549 Disseldort,
GERMANY
Product: Ultrasonic Endoscope
Mode! No.: EG-580UT
UMDNS: 23503 {Endoscopes, Gastrointestinal Tract,
Upper Tract, Video/Ultrasound)
GMDN: 36951 (Flexible ultrasonic gastroduodenoscope)
Applicable Product Units: Serial No. AU047K(04 or later
Classification (MDD, Annex [X): Class lla (Rule 5 and Rule10)

We herewith declare in our own responsibility that the above mentioned
product meets the provisions of the following EC Council Directive and
Standards.

Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC and RoHS Directive: 2011/65/EU

Standards:
Harmonized standards (published in the Official Journal of the European Union) and not
harmonized standards applicable to this product are:

EN ISO 13485:2012/AC:2012
ENISO 14971:2012

EN 680601-1: 2006/ AC:2010
EN 60801-1-6:2010

EN 60601-1-2: 2007/ AC:2010
EN 80601-2-37: 2008

IEC 60601-2-18: 2009

EN 62366:2008

EN 1041:2008

EN ISC 17664:2004

EN 50581:2012

Not harmonized standards: [SO 8600-1:2013

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123)
Ridlerstrasse 65, 80338 Minchen, Germany

EC Certificate for MDD 93/42/EEC: G112 09 20011 028
Conformity Assessment procedure under MDD 93/42/EEC: Annex |, excluding (4)

oy
Py

Signed for and on behalf of FUJIFILM Corporﬂation P /// e

ey : S A ey e
d Date of | i LSt :
Place and Date of issue ignature © L /

Name : Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPAN Function : Senior Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2015-01-23 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation




FUJILM oA SR RO, MAKTOR

TOKYO 106-8620 JAPAN

Declaration of Conformity

DC-01762-E
Manufacturer: FUJIFILM Corporation
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, JAPAN
Authorized Representative: FUJIFILM Europe GmbH
Address: Heesenstr. 31, 40549 Disseldorf,
GERMANY
Product: Water Pump
Modet No.: Jw-2
UMDNS: 17424 (Aspirators, Endoscopic Irrigation)
GMDN: 36023 (Endoscopic irrigation/aspiration pump)
Applicable Product Units: Serial No. 3W599K001 or later
Classification (MDD, Annex IX): Class lla (Rule2)

We herewith declare in our own responsibility that the above mentioned
product meets the provisions of the following EC Council Directive and
Standards.

Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC and RoHS Directive: 2011/65/EU

Standards:
Harmonized standards (published in the Official Journal of the European Union)
applicable to this product are:

EN ISO 13485:2012/AC:2012
EN [SO 14971:2012

EN 60601-1:2006/AC:2010
{EC 60601-2-18:2009

EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 1041:2008

ENISO 17664:2004

EN 60601-1-2:2007/AC:2010
EN 50581:2012

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123)
Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Germany

EC Certificate for MDD 93/42/EEC: G112 09 20011 029
Conformity Assessment procedure under MDD 893/42/EEC: Annex |l, excluding (4)

Signed for and on behalf of FUJIFILM Corporation

Place and Date of issue Siqnature:%fﬁ@ 4%% S

Name : Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPAN Function : Specialist (Manager),
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2016-01-22 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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LOGIQ P7, LOGIQ PY EC Declaration of Conformity
LOGIQ P7, LOGIQ P9 EG Konformitdtserildrung

oty

i
£& Konformifidiserkidrung

{Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex 1 and of the
directive 2011/65/EU)

(Gemdfs den Vorschriften der EG-Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte, Anhang i und der
Richtlinie 201 1/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmiter geféihrlicher Stoffe)

Manufacturer: EU Authorized Representative:
Hersteller: Autorisierter EU-Vertreter:

GE Ulirasound Korea, Lid. GE Medical Systems Information
9, Sunhwan-ro 2i4beon-gil, Technologies Gmbk
Jungwon-gu, Seongnam-si, Munzinger Strasse
Gyeonggi-do Republic of Kurea D-7911 Freiburg, Germany

Equivalent to

65-1, Sangdaewon-dong,

lungwon-gu, Seongnaim-si
Gyeonggi-do 462-120 Republic of Karea

We hereby declare under our sole responsibility that the class lia product:
Wir erkliiren unter unserer olfeinigen Verantwortung, dass das Produkt der Kiasse He:

LOGIG P7, LOGIQ P9, General Purpose Ultrasound limaging System including accessorias and
components {ref: See Addendum)

LOGIQ P7, LOGIQ PY, General Purpose Ulirasound Imaging System inkiusive Zubehér und
Komponenten (ref: Siehe Anhang)

GMDN Code: 40761

UMDNS Code: 15876

Classification rule {93/42/EC Annex IX): Rule 10
Klassifizierungs rzgel (93/42/6G Anhang IX: J: Regel 10

e

. ,) Date/Datunn: 25-Feb-2015

Kim, Chansook {Emilliana)
Regulatory Allairs Leader

GE Healtheare. GE Ulurasound Koreg, Lid,

Y, Sunhwan-ro 214beon gil, Jungwon-gy, Seongnam i

Gyeongel-do Bepubiic of Xorsda

e iof? O0C1587710

* Printed copics are unconiroiled uniess otherwise identified *
Refore using this cocurment, consult MyWorkshop for the lutest revision.




Sk Hnautheare

LOGIQ P7, LOGIQ PS EC Declaration of Conformity
LoGIQ P7, LOGIQ PO EG Konformitdtserklérung

To which this declaration relates is in conformity with the requirements of medical dovice
directive 93/42/EEC) which apply to it and with the requirements of the directive 2011/65/8U
on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment.

ouf dos sich diese Erkidrung bezieht, den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG liber
Medizinprodukte, die firr das Produkt gelten, entspricht der Richtlinie 2011/65/EU zur
Beschrinkung der Verwendung bastimmter geféhriicher Stoffe.

This conformity is based on the following elements:
Diese Konformitar hosiert ouf den folgenden Elementen:

= Information included in the technical documentation ref,: DOCI587707 /DHF ref.:
DOC1412680, of the product to which this declaration relates.
Informationen in der technischen Dokumentotion ref: DOCI1S87707 / DHF ref:
DOC1412680 des Produkts, ouf das sich diese Erkidrung bezieht.

»  EC certificate: approval of full quality assurance system (Annex Il of the medical devices
directive 33/42/EEC) delivered by LNE/G-MED (Notified Body N° 0458) on 27 August,
2013 / Certificate Mumber N ° LNE-7657.

EG-Zertifikat: Genehmigung des kompletten Qualititssicherungssystems (Anhan a i der
Richtlinie 93/42/EWG dber Medizinprodukte], ausgestelit von LNE / G-MED N° 0459 vorm
27 August, 2013/ Zertifikat N°LINE-7687.

= List of harmonized standards applied for CE marking
Liste der harmonisierten Normen zur CE-Kennzeichnung

o EM60601-1:2006

o EN 60601-1-2:2007
o EN60601-1-6:2010
o EN60601-2-18:1996
o EN 60601-2-37:2008
o EN 62304:2006

o EN 62366:2008

o ENIS013485:2012
o ENI[5S014971:2012

'''''

Date/Datum: 25-Feb-2018

Kim, Chansook (Emilliana)
Regulatory Affairs Leader

€ Hezlthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd, .
g, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Republic of Korea

ot
[%23

DOC1587710

¢

Poge 2 of 7 . o o
’ * printed copies are uncontrolled unless otherwise identified

Before using this documant, consult MyWorkshop for the lotest revision.
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LOGIQ P7, LOGIQ PY EC Declaration of Conformity
LOGIQ P7, LOGIQ PI EG Konformitéitserkltrung

EN 1041:2008

EN 980: 2008

EN 150 10993-1:2009
EN 150 10993-5:2009
EN 150 10993-10:2013

0 0 6 o

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 12-Aug-2014
Diese EG-Konformitétserkldrung ersetzt die vorherige Erklirung mit Datum vom 12-Aug-2014.

ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated 25-Feb-2015
Anhang zur G Konformitdtserkldrung vom 25-Feb-2015

¥ KA
GRRIETANEET nAan R R

SEPI TN - e i o e e 4 s nmirm— e — ~ P H46432U '
' LOGIQ P7 wilh High Cabinet | nasazals
|LogiapyTal ; - . HABA32LL

LOGIQ PY o - e
i

OGIQ PY with Articu!aﬁné ionitor Arm
e p R T

LP7 and LP9 Advanced 2D
LP7 and LPS Auto AT H42782LL
LP? and tPY B-Fiow H42782L
LPY Coded Contrast imaging HA2782LN i
LP7 and LP9 CW Doppler H427821.0
LP7 and LP9 DICON; H42782LR
LP7 and LP9 Elastography o H42782L5
LP7 and LP9 Elastography Quantification . 442782LT
LP7 and LP9 Flow Quantification o | Haz7saLw |
| 1P7 and LPY LOG IQView o oH42782LY
| LP7 and LP9 Report Writer | H427821L7
T~ 7

————

N AN

DatefDatum: 25 Feh-2015

{im, Chansook {Emitliana)
Regulatory Affalrs Leader

GF Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd.
9, Sunhwan-ro Z214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Republic of Korea

Page 3ol 7 ' o L
* Printed copies are uncontroiled unless otherwise ldentlﬁem' ,
8efore using this document. consult Myworkshop for the latest revision




LOGIQ P7, LOGIQ PY EC Declaration of Conformity
LOGIQP7, LOGIQ PI FG Konformitétserkldrung

mnmcs

LP7 and LPg chg_g_s_srstanl H42792LA
_LP? and LP9 Stress Echo T e il42792—[§‘_
LP7 and LPS Tissue Velodity Imaging (V1) U Thazraaic
LP7 and LPY B Stear+ HA27921D
LP7 and LP9 Real Timp 4D _Haz2 /97 LE
LP7 and LPS 4D TUf Software 7T H427921F |
LP7 and LPY VOCAL Software _ HA27921G |
LP7 and LPY VCI Static Software T Ha';'/‘ufmj
LP7 and LP9 Auto EF H427%21)

(\:'_‘ LP7 and LP9 Measure Assist Breast Softwc.re HA2792LK
L_Ii? ai\gf__LPQ N;Lasug_e_,_l\§315t 08 Software .
| LP7 and LP9 Breast Productivity Software HA2792LM
LP7 and LP9 Comparé ;\s—ustam Software T H42792LM
LP7 and LPY Thyroid Productivity Goftwaze T H427921p
LP7 and LPS SWDVR o 1227901

b
HW Optxon v.uth l<ey Strmg

LP7 and LP9 4D Kit )  H42802LD |
LP7 and LP9 CW HW Kit o H464321N |
Peripheral Devices -
LP7 and LPY ECG Module without ECG cables H42792L8
ECGCable - ARA T T s ey
ECG cables - I€C o o HAS302UZ |
USB 3 Pedal Foot Switch | HA6732LF i
LP7 and LP9 Wireless LAM for Japan »__ H42812LD
LP7 and LP9 Wireless LAM (except lapan) : ‘»{42&0_)_1_1_
Cansote / Accessories R
LP7 and LPY Articulating Monitor Arm [42802LA
LP7 and LPY Rear handle H42802LF |
LP7 and LPY OPIO tray HA2802LG
LP7 and LPS Paper tray H42802LE
LP7and LPS 4 i RS Connector MPI | H423021K
P7and PO Side Tray | waz8c2c
(P7 and LPS Gel W armer o HA2802LM
LP7 and LPY Multi putpose holder HAZRO21 M

. :~ \_

Kim, Chansook (rmtlhana)
Regulatory Affairs Leader

GE Healthcare. GE Ultrasound Koisea, Lid,
9, Sunhwan-re 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,

Gyconggr-do Republic of Korea

Page 4 of 7

Date/Datum: 25-Feb-201S

DOCL587710

* printed copies are uncontroffed unless otherwise identified *

Before using this document, constilt Myworkshop for the iatest revision.
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LOGIQ P7, LOGIQ PY EC Declaration of Conformity
LOGIQ P7, LOGIQ PO EG K onformitéitsertklirung

LP7 and LPS Probe holdar adapter for smali probes

‘
f"' \v\ﬂ‘qu 14

H45302L8

LP7 and LPY Cable Hook rear

H42812LH

_LP7 and LP9 Probe Cable Hanger
LP7 and LP9 Card Reader Mounting Kit

H444121A

Ha2792L27

Cabinet / BW Printer Options

LP7 and LP9 High Cabinet

H427924T

LP7 and LPY Drawer for High Cabinet
SOMY UP-338 BW Brinter

}P/ ¢md P9 BW Pnntc.r mstalfatfon it

]
]

| H42 /gsz
j Ha6a92]
i

H46432f9 |

Color Printer{Gfi-Boar ri)
SONY UP-D25 Color AG_
| L7 and LP9 Coior (nuk;et Prmte. (0(‘-board)
Pencil CW

LP7 and LP9 Pencil Prabe CW HW Kit

| HaGazLW |
_ Hag1ore |

H4280248 ‘

LP7 and LPY CW HW Kit

Ha64321N

Sectar CW

LP7 and LPS CW HW Kit

|

HA6432LN |

Power Assistant

LP7 and LPY Battery Kit

T

]

H428021)

LP7 and LPg Battery Pack {=power assiat)
uve (Off-!}oard)

L 463521

LP7 and LPS Umversal Video Converter [evcepuaban;
iversal Video Convex ter for Japan

: Consa!n Power Ca bies

i Destination Set - Uk —
i Destination Set - South Africo

| HA6712Li4

H116712LN

Destination Set - Argentina

H46712LP

Destination Set - Isroel

H46712LR

Destination Set - Switzerfond

HAG712LS

Destination Set - Denmark

Hag71alT

Destination Set - US
Destinatien Set - Jopan - LP7 nnc{ Uf.?_

Destmamon Se:t Atstr aha/Ne W /calc‘nd
Destination Set - Ching

| Has712lW
| _H42802tP °

H467121Z

HERT22LA

.
L\

Cor” - =2y

Kim, Chansook (Emilliana)
Regulatory Affairs Leader

GE Healtheare. GE Ultrasound Korea, Lid.
g, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-¢i,

Gycongei-do Republic of Korea

bage 5 of 7

Date/Datum: 25-Feb-201%

DOC1IS8771G ]

* Printed copies are uncontrolled unless otherwise identified *

gefore using this documeant, consult Myworkshop for lctest ravision.




LOGIQ P7, 1.0GIQ P9 EC Declaration of Conformity
LOGIQ 7, LOGIQ PI EG Konformitditserkidrung

Destination Set - india
 Destination Set - jtaly

Destination Set - Brazil

SF Healthcore

| Has72218

H46722LD

Ha6752LW

LP7 and LP8 Power Cord Fix Bracket 220v

H4281201

LP7 and LPY Power Cord‘_Fix Bracket 110V

Optional J.angdage Ke\,;i;oarrjs

LP7 and LPO Greek Keyboard

HE28021R

LP7 and LPS Norwegian Keyboard

H4280215

LP7 and LP9 Russian Keyboard

H42802(T

LP7 and LP2 French Keyboard

H428021w

_LP7 and LPY Swedish Keyboard

LP7 and LPg German Keyboard

H42802LY
HAG42217

LP7 and LP9 English Keyboard
Other HW Parts

_Hé280217

LP7 and LP9 AIUM Kijt

H4GB42LF

Isolation Transformer

H48671WN

EM filter

4C-RS

| igicau |

H40DOSR
3S¢-RS H45041DL
RABZ-6-RS - __» HA8G8IWR
SRS T H40442LL
12L-RS HA0A0ZLY
MLE-15-RS o HAOA62L M
L8-18i-RS HA0462LF |
65-RS H45021RP
8C-RS HA040215
EBC-RS B HAD4D2(N_
t6-12-s ST T T T T agoeaac
Cisws T T - " 1804620A

Ha6312(Z

C1-5 Multi angle Biopsy Starter Kit

HAQA32LE

4C Biopsy starter Kit

(S

Kim, Chansook (Emilfiana)
Regulatory Affairs Leader

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, 1.td. -
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,

Gyeonggi-do Republic of Korea

Page Gof 7

ES383NA

Date/Dotum: 25-Feb-2015

* printed copies are uncontrolled unless otherwise identified *

sefure using this dociment consult Mywworkshop for the lotest revision.
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LOGIQ P7, LOGIQ PY EC Declaration of Conformity
LOGIQ RP7, LOGIQ PO FG Konformitdtserklérung

ESC disposable Biopsy Starter kit E8385MJ |

| EBC disposable Siopsy Starter kit | Esaaam

| E8C r_glis_;_ab(cﬁiqpsy $té§_er kit ) HADAL2AN |
9L Multi Angle Biopsy Starter Kit ST HA306BK
1201 {16-12) Mutti Angle Biopsy H40432LC
MLG-15 Multi anple Biopsy Starter Kit B ) H404321J
35¢ Multi angle Biopsy Starter Kit Has2221C
RAB2-6 Biopsy Startar Kit H48681 ML

End of Document
Ende des Dokuments

Kim, Chansook {Emilliana)
Regulatory Affairs Leader

GE Healthcare. GE Ultrasound Kovea, Lid.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seangnarn -5,

Gyeonggi-do Repunlic of Kores

page 7ol 7

Date/Dacun 25-Feb-2015

0OC158771¢

g am 1
* printed copies are uncontrolied unless otherwise identified

Before using this docurant, cansuk Mywarkshop for the lotest ravision.




Prekiad z anglického Jazyke Strana 1ze 7
LOGIQ P7, LOGIQ PS ES Prohldteni o shodé GE Healthcare
logo spoleénostil

ES Prohldfeni o shodé

(Podle ustanoveni Smérnice 93/42/EHS o 2dravotnickych 2afizenich a podle smé&rnice 201 1/65/£0)

Vyrobee: Pavéfeny zdstupce EU:

GE Ultrasound Korea, Ltd. GE Medical Systems Information
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Technologies GmbH
Jungwon-gu, Seengnam-si, Munzinger Strasse 5
Gyeonggi-do Korejska republika D-7911 Freiburg, NBmecko

Ekvivalentnis
65-1, Sangdaewon-dong
Jungwon-gu, Seongnam-si

Gyeonggi-do 462-120 Korejsk republika

Timto prohlaujeme na svou wluénou odpavédnost, je vyrobek tFdy fia:

LOGIQ P7,LOGIQ P9, Univerzain{ ultrazvukovy zobrazovaci systém véetnd pfisludenstvi a komponent

{zn. viz dodatek)

Kod GMDN: 40761
Kéd UMDNS: 15976
Klasifikagni pravidlo {93/42/ES Pfiloha IX): Pravidio 10

[nediteiny podpis} ‘ ,
Kim, Chansook {(Emilliana) Datum: 25. dnora 2015

Vedoudi regulacnich zilezitostf

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd. '
g, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Korejska republika CoCisETIo

Stranalze 7 ~ ) ) s
* Vytisténé kopie nejsou Fizené, pokud neni stanoveno jina

Pfed poulitim tohoto dokumentu, zkontrolujte v MyWorkshop, které verze je posledni.
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Prekiad z anglického jozyla Strana 2ze 7
LOGIQ P7, LOGIQ P9 ES Prohléeni o shodé GE Healthcare

{logo spoleénosti]

ke kterému se toto prohla8eni vztahuje, je vsouladu s piislusnymi poiadavky Smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych zfizenich a s poZadavky Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouiivani fistych nebezpednych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich.
Tento soulad se zakidadd na nésledujicich prvcich:
¢ Informace uvedené v technické dokumentaci zn.: DOC1587707 / DHF zn.: DOC1412680 produktuy, ke
kterému se toto prohlageni vztahuje.
e EScertifikat: schvaleni Upiného systému zajisténi kvality (PFiloha Il smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych zafizenich), ktery vydal LNE/G-MED {Notifikovany organ & 0458) dne 27. srpna 2013 /
Cislo certifikatu N° LNE-7697.
¢ Seznam harmonizovanych norem, aplikovanych na znadeni Ct
o EN60601-1:2006
o ENB0601-1-2:2007
o ENG60601-1-6:2010
o EN&0601-2-18:1986
o EN60601-2-37:2008
o EN 62304:2006
o EN62366:2008
o EN[S013485:2012
o EN{5014971:2012

{neéitelny podpis)
Kim, Chansook (Emilliana)
Vedoucf regulaénich zalegitost/

Datum: 25. Gnora 2015

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd. .
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Korejska republika Coc1587710

Strana 2 ze 7 ) ] )
* yytidténé kopie nejsou Fizené, pokud neni stanoveno jinak *

Pied pouZitim tohoto dokumentu, zkontrolujte v MyWorkshop, kterd verze je posledni.




Prekiad z anglického Jazyka

LOGIQ P7, LOGIQ PO ES Prohldgeni o shods

o EN1041:2008
o EN980:2008

©  ENISO 10993-1:2009

o ENISO 10993-5:2009

o ENISO 10993.10:2013

Toto ES prohldgeni o shodé nahrazuje piedchozi prohlagen; ze dne 12, srpna 2014

PRILOHA K ES PROHLAZEN] OSHODE ze dne 25. finora 2015

Strana 3 ze 7
GE Healthcare
Hogo spoleénosti]

Popis produkty

HCAT # T

Konzola
LOGIQ P7 standardn{ 1464320
LOGIQ P7 s vysokou skiifkou HA6432L5
LOGIQ £7 vysoki HABA32LL
LoGla s H46432(M
LOGIQ PS s Kloubovym ramenem monitory Ha6432LR
Softwarové moznosti
LP7 a LPY pokrotilé 3D H42782LK
LP7 2 LPD Aurto IMT H4278211 n
LP7 a LP9 B-tok H42782Lm
LPY kédované kontrastni zobrazeni HAa2782LN
LP7 a LPS CW Doppler H42782Lp
LP7 a LP9 DICOM H42782LR
LP7 a LP9 tlastografie H42782i8
LP7 a LPQ kvantifikace elastografie H42782LT
LP7 a LP9 kvantifikace toku Ha278w
1P7 a LPS LOGIQView H42782tY
LP7 a LPY generator zprav H4278212

[neditelny podpis)
Kim, Chansook (Emilliana)
Vedouci regulaénich zaleZitosti

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,

Gyeonggi-do Korejskd republika
Strana 3 ze 7

* Vytisténé kopie nejsou Fizené, pokud neni stanoveno jinak *

Datum: 25, (nora 2015

DOC1587710

Pred pouZitim tohoto dokumentu, zkontrolujte v MyWorkshop, kterd verze je posiedni.
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Preklad z anglického Jjazyka
LOGIQ P7, LOGIQ PY ES Prohlaeni o shoda

Strona dze 7
GE Healthcare
llogo spoleénosti)

{ LP7 Py skenovy asistent

H4279214
LP7 a LPY Stress Echo H42792(8
LP7 3 LPG Zobrazovani rychlosti tkdng {Tvi) ﬁ‘l H427921LC
LP7 3 LPY B Steer+ H42792LD
LP7 2 LP94D v redlném case H42792LE
- LP7 3 LPY Software 4D TU| H42792tF
 LF7 2 LP9 Software VOCAL H427921G |
i LP7alpg Staticky software vl H427921H
) LP7 a 1P9 Auto EF HA279908
i LP7atP9 Pamocny software pro marent prsu
3757 a LPY Pomocny software pro méfeni 08 :ZZZS
;
5 LP7 a LPS Software produktivnost] prsu H427821M
f LP7 a LP9 Pomocny software pro srovadvani HA2792LN
"l LP7 a LPY Software produktivnosti §titng Fdzy H427921p
fL{_P7 a LPS SWDVR H42792(R
Hardwarové moznosti
Hardwarové moZnosti s kii€ovym fetézcem
LP7 a LP9 4D souprava | Ha2802LD
i LP7 a LPY souprava CW HW i[ H46432LN
| Pariferni zafizeni
;[ LP7 3 1PS modul EKG bez £KG kabeld H4279215
EKG kabel - AHA H45302LY
EKG kabely - IEC H4530212
USB 3 noZni pfepinat H46732LF
LP7 a LPY beadratova LAN pro laponsko H42812LD
LP7 a LP9 bezdrdtova LAN (lromé Japonska) H42802LL
Prisluienstvi konzoly
LP? 3 LPS kioubiové rameno monitoru H42802L4
LP7 a LPY zadni drzdk H42802LF
LP7 a LPY pfihrddka OPIO HA2802LG
‘: LP7 a LPY piibradka papir H42802LE
LP7 a LP94 RS konektor MPI HE2802LK
LP7 a LPQ bolni pfihradka H42802LC
LP7 3 LP9 ohfivat gelu HA42802L.M
LP7 5 LPY vice Glalovy rzak Ha2802LN

fnediteiny podpis}
Kim, Chansook {Emilliana)
Vedouci regulaénich zéleditosti

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Korejska republika
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LP7 a LPY adaptér driiku sendy pro malg sondy Ha5302L8
LP7 a LP9 hik na kabel zadni H42812(H
P7 a LPY zavEdovat drisky sondy Ha44121A T
LP7 a LPY Souprava instalaca Stecky karet H4279217
Skifitka / moznosti CB tiskarny
LP7 a LPY vysokd skfifika HA27921T
LP7 a LP8 zdsuvka pro vysokou skiifku H42792LY
SONY UP-898 £B tiskarna HAB957LS
LP7 a LP8 instalaéni souprava pra CB tiskdmu Ha64321p
Baravna tiskdrna {mimo zafizeni}
SONY UP-D25 Color AG HA4642LW
LP7 a LPY barevnd inkoustova tiskarna (mima 2afizeni) H4910RP
TuZkovy CW
LP7 a LP9 souprave CW HW tuzkove sondy HA28G2LB
!f LP7 a LP9 souprava CW HW HAG432LN
: Seklor Cw
: LP7 a LP3 souprava CW HW HA6432LN
Napajeci asistent
LP7 A LPY souprava pra baterie H42802L
; LP7 a LP9 sads baterii (=napéjeni assiat) H463521C
; UVC {mimo 2afizeni)
' LP7 2 LPY univerzdlni video pievadad {UVC} kromé Japonska) H42812LL
LP7 a LP9 univerzalni video pfevadst {UVC]) {pro Japonsko) H428120¢F
Scudisti specifické pro danou zemi
Napajeci kabely konzoly
Destinaéni sada - UK H46712Lm
Destinadni sada - liini Afrika HAB712LN
Destinafni sada - Argentina Ha6712LP
Oestinacni sada - lzrael H46712LR
% Destinaéni sada - Svycarsko HAG712LS,
Destinalni sada - Dansko H46712LT
Destinacni sada - US H46712LW
Destinaéni sada - Japonsko LP7 a LPY H42802LP
Destinacni sada - Austrdlie / Novy Zéland HA671212
. H46722LA

Destinaéni sada - Cina

[neditelny podpis)
Kim, Chansook {Emilliana)
Vedouci regulatnich zalefitosti

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd.

9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Korejska republika
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[logo Spolecnosti)
Destinaéni sada - Indie HA6722L8
Destinaéni sads - Italie H46722LD
Bestinaéni sada -Brazjlie H467521w
LP7 3 LPY kanzola uchyceni napijeciho kabelu 220 v HA28121)
ip7a LP§ konzola uchyeeni napédjecitio kabely 110 v H428121K
MoZnosti jazykovych klavesnic
LP7 a LPI - feckd kldvesnice HA42802LR
LP? 4 LP8 - norski klavesnice H428021LS j
tP7a LPY - ruskd kldvesnice H42802(T
LP7 a LPY - francouzskd kldvesnica H42802tw
LP7 a LPO - Svédska kldvesnice H42802LY
LP7 a LPY - némackd kidvesnice HA4642212
LP7 a LPY - anglicka kidvesnice H4280212
Ostatni HW sougssti
LP7 a LPY souprava AIUM H46942LF
Transfarmator izalace HA8671WN
£ filtr HAB162LH
Pievodniky
IC.RS H4000SR
35%¢ - RS H45041DL
RAB2.6-RS - HABEBIWA
SRS H40442L1
50TRS Ha0402LY
G- 15 - RS HAD462LM
TORTTINT: HA0462LF
e RE H45024RP
" 8C-RS H40402LS
E8C - RS Hao402LN
(G- 12-RS H48062AC
i Re HA0462LA
7B Hag31212
Sondavé konzoly
C1 - S vice Uhlovd souprava startéru biopsie HaD432Le
4C souptava starteru biopsie £8385NA

{nediteiny podpis)
Kim, Chansook {Emilliana}
vedouci regulaénich zalefitosti

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Ltd. ‘
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{logo spoleénosti)

E8C jednorizova souprava startéru biopsie E8385M)
E8C jednordzova souprava startéru biopsie £833318
EBC souprava slartéru biopsie na vice pouiiti HA0412LN
9L vice (thlova souprava startéru biopsie . H49068K
12L (L6 - 12) vice ¢hlovd biopsie HA0432LC
MLE - 15 vice Ghlovd souprava startéru biopsie H404320)
35c vice uhlovd souprava startéru biopsie H46222LC
RAB2 - 6 souprava startéru biopsie H48681ML

Konec dokumentu

Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoclnik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim
Krajskeho soudu v Brné ze dne 23. 5. 1994, &j. Spr. 2204/93
stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s anglickym textem pFipofené listiny.
Tlumolnicky tkon je zapsdn pod pofadovym Cislem [ 64,—7, deniku.
Podpis tumocnika

{neditelny podpis) . ' oS
Kim, Chansook {Emilliana) Datum: 25. Gnora

Vedouci regulaénich zaleZitosti

GE Healthcare. GE Ultrasound Korea, Lid. '
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do Korejska republika 1587710
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F U J EF I LM ig:;’olifll:sﬁé:;s Zi:aﬁggg MINATO-KU,

TOKYQ 106-8620 JAPAN

Declaration of Conformity

DC-01831-A

Manufacturer: FUJIFILM Corporation
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,

Tokyo 106-8620, JAPAN
Authorized Representative: FUJIFILM Europe GmbH
Address: Heesenstr. 31, 40549 DUsseldorf,

GERMANY
Product: Ultrasonic processor
Model No.: SU-1 (Identifier: -H-)
UMDNS: 14278 (Scanning Systems, Ultrasonic)
GMDN: 40761 (Ultrasound system, imaging, general-purpose)
Applicable Product Units: Serial No. 1V614A001 or later

Classification (MDD, Annex IX): Class lla (Rule10)
We herewith declare in our own responsibility that the above mentioned
product meets the provisions of the following EC Council Directive and
Standards.

Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

Standards:
Harmonized standards (published in the Official Journal of the European Union)
applicable to this product are:

EN iSO 13485:2012/AC:2012
EN ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/AC:2010
EN 60601-2-37:2008

IEC 60601-2-18:2009

EN 62304:2006

EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 1041:2008

EN 60601-1-2:2007

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123)
Ridlerstrasse 65, 80339 Minchen, Germany

EC Certificate: G1 12 09 20011 029
Conformity Assessment procedure under MDD 93/42/EEC: Annex li, excluding (4)

Signed for and on behalf of FUJIFILM Corporation

N
Place and Date of issue  Signature : M Whjﬁ%

Name: Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPAN Function ; Senior Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2014-05-30 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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18 PROHLASENI O SHODE

& ®

Chelromn

MEFA

ES PROHLASENI O SHODE
vydané

podle §13 ods 2 zakona & 22/1897 Sb. o technickych poZadaveich na virobky 2 ¢ zméné & doplnéni
nékterych zakont (date ,zékan") a NV & 336/2004 Sh., kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostedky (dale ZP)

vyrobce
CHEIRON a.s. Ulrychova 2260/13 162 00 Praha 8, [CO: 27094987, CZ27094987
timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku

Eiektricka odsavatka VICTORIA,

verze Lipos, Portable, Thorax, Versa

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti s poZadavky na bezpegnost vyrabkii stanovenych zakonem
a technickymi predpisy, & to postupem uvedenym v nafizeni viady Kk ZP se vztahujicich

a prohlasuje

fe viastnosti vyse uvedeného ZP spliuji vsechny zdkladni poZadavky stanovené v nafizeni viady
&.336/2004 Sb., Ze pro urdeny (%el pouZiti je ZP bezpe&ny, GEinny a je vhodny pro poskytovani zdravotni
pede ZP je s méfici funkei 2 je urden pro opakované pousiti za stanovenych hygienickych podminek

Popis a ucel pouZiti ZP :

Elekiricka adsavaéka Victoria je uréena pro odsavani sekretu, provadéni hrudni drendze nebo liposukee.
ZP Y. HHa

Pfi posouzeni shody byle poudito:
CSN EN 60801-1-1; CSN EN 806041-1-2; €SN EN 10078-1; CSN EN 14971;
Na posuzavani shody se podilela autorizovand osoba :

NB 0120 SGS United Kingdom Lid, 202B Worle Parkway, Western-Super-Mare, B522 WA,
United Kingdom die piflohy Il DIR 93/42/EEC

Dopliiujici informace :

Technicka dokumentace je uloZena u vyrobce P
. A

5 e

,K&—i——a :S—':;—‘

& d
Misto vydani : Plzefi Jméno : Karel Janousek

Datum vydani 1 7.6 2004 Funkee manazar vyroby a kvally

- wavwr.cheiron.cz
in 9-05-1001-060307

CH-08-08-080408_Victoria.doc 31/31




F U_J IF l LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

Declaration of Conformity

DC-01885-A
Manufacturer: FUJIFILM Corporation
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, JAPAN
Authorized Representative: FUJIFILM Europe GmbH
Address: Heesenstr. 31, 40549 Dusseldorf,
GERMANY
Product: Processor
Model No.: VP-7000
UMDNS: 18034 (Image Processors, Video, Endoscopy)
GMDN: 18034 (Endoscopic Video image processor)
Applicable Product Units: Serial No. 1V627K001 or later
Classification (MDD, Annex X} Class | (Rule12)

We herewith declare in our own responsibility that the above mentioned
giodtécténeets the provisions of the following EC Council Directive and
andards.

Directive:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC and RoHS Directive: 2011/65/EU

Standards:

Harmonized standards (published in the Official Journal of the European Union)
applicable to this product are:

EN 1SO 13485:2012/AC:2012
EN iSO 14971:2012

EN 60601-1:2006/AC:2010
[EC 60601-2-18:2009

EN 62304:2006

EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 1041:2008

EN 60601-1-2:2007/AC:2010
EN 50581:2012

Conformity Assessment procedure under MDD 83/42/EEC: Annex VI

Signed for and on behalf of FUJIFILM Corporation
\
s
il oA, oy
P 4 2 < . 2
Place and Date of issue  Signature :_~ Lot GRe [/ SR L E TN
Name : Naotake Mitsumori

\

Kanagawa, JAPAN Function :Specialist (Manager)
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2015-04-07 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation







