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KUPNi SMLOUVA 6. 5793 33
uzavfené dle § 2079 a nésl. zékona 6. 89/2012 8b., obéanského zékoniku

Krajské nemocnice T. Bati, a. s.
sidlo: Havliékovo nabfeii 600, 762 75 Zlin
IC: 27661989, DIC: 0227661989
bankovni spojeni:
zapséna v obchodnfm rejstfiku u Krajského soudu v Brné oddil B1, vloZka 4437
zastoupené

kontaktni osoba ve vécech plnéni této smlouvy:
(déle jen ,,kupujici“)

a

Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu
sidlo: Evropské 176/16, 160 41 Praha 6
ICO: 27068641 DIC: 0227068641
bankovni spojenl':
zapséna v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, odd/I C, vIoZka 93921
zastoupené:

(déle jen ,,prodévajici“)

I.
Piedmét koupé

Pfedmétem této kupni smlouvy je dodévka lnstrumentéria Urologie, ktery je ve vyluéném vlastnictvi
prodévajiciho (dale jen ,,pfedmét koupé“).
Prodavajici a kupujici se dohodli, 2e touto smlouvou prodévajici prodévé pfedmét koupé kupujicimu a
ten ho pfijimé do svého vyluéného vlastnictvi.
Prodévajici v souvislosti s dodénim pfedmétu koupé poskytl kupujicimu kopii prohlééeni o shodé a
névod kjeho uZivéni véeském jazyce vtiéténé i digitélni podobé (CD), dokumentaci dle zékona o
zdravotnickych prostfedcich, pfipadné doklady dle daléich prévnich pfedpisfi potFebné pro jeho
provoz.
Prodévajici prohlaéuje, Ze pfedmét koupé nemé 2a’dné faktické ani prévni vady a jeho kvalitativni a
technické vlastnosti odpovidajl’ pfisluénym prévnim pfedpisflm a technickym normam. Prodévajici déle
prohlaéuje, ze pfedmét koupé je novy, nerepasovany, nepoékozeny, plné funkém’, v nejvyéél’ jakosti
poskytované vyrobcem a spolu se véemi prévy nutnymi kjeho fadnému a neruéenému naklédéni a
uZivéni kupujicim.

ll.
Kupni cena

Prodévajici a kupujici se dohodli na kupni cené ve vyéi 431 .702,00 K6, DPH 21% ve v9§i 90.657,42
Ké, tj. celkem véetné DPH ve vy'éi 522.359,00 Ké.
Kupni cenou se rozuml' cena pfedmétu koupé véetné obalu, jeho dopravy do mista dodéni, cla,
instalace. uvedeni do provozu, likvidace obalfl, zaékoleni personélu kupujiciho v jeho uzl’véni, a
poskytnuti névodu k uZivéni v éeském jazyce v tiéténé a digitélni podobé (CD) a obsahuje i veékere’
daléi néklady a vydaje prodévajiciho spojené s realizaci této kupni smlouvy. Kupni cena je sjednéna
jako zévazné a nejvyée pfipustné.
Prodévajici prohlaéuje, 2e pfedmét koupé je ve stavu zpflsobilém k fédnému uiivénl'.
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Dodaci podminky

Mistem dodém’ pfedmétu koupé je sidlo kupujiciho, Oddéleni urologie vdobé od 8.00 do 1500
v pracovni dny.
O dodéni pfedmétu koupé bude oprévnénymi osobami smluvnioh stran sepsén pfedévaci (instalaém’)
protokol.
Za prodévajiciho pfedmét koupé pfedé a nainstaluje technik, ktery je oprévnén podepsat pfedavaci
(instalaém’) protokold
Prodévajici se zavazuje pfedmét koupé dodat, véetné jeho instalace, kupujicimu do 5 tydnfl od
podpisu této smlouvy obéma smluvnimi stranami. O doda’lnl' pfedmétu koupé je povinen prodavajici
informovat kupujicu’ho v pfiméfeném oasovém pfedstihu.
Za kupujl'ciho pfedmét koupé pfevezme
Prodévajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instaiaci mit pfipravené v misté
dodéni zafi'zeni a jaky zpflsob souoinnosti od kupujiciho oéeka’vé k Uspééné instalaci zafizeni a
instruktéii pfisluénych osob.
Dodévka se povaZuje podle te’to smlouvy 2a splnénou, pokud:
zafl'zenl' bylo Fédné pfedéno véetné pfisluéné dokumentace,
zafizem’ bylo nainstalovano, uvedeno do provozu, provedena vstupni validace,
byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikfl kupujiciho a obsluhujiciho personélu, dle za’kona o
zdravotnickych prostfedcich,
zafizem’ bylo I‘édné pfedéno a pfevzato.
Vlastnické prévo kpfedmétu koupé pfechézi na kupujiciho podpisem pfedévaciho (instalaonl’ho)
protokolu. S pfechodem vlastnického préva pfechézi souéasné na kupujl'ciho i nebezpeoi Skody na
pfedmétu koupé.
Dodévka pfedmétu koupé nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materialu nebo jinych
vyrobkfl, pokud tyto materialy oi vyrobky nejsou pfedmétem plnéni. Zdodévky pfedmétu koupé nesmi
vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluoné uroeny spotfebni material nebo vyrobky kromé
pfipadfl, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materia’lu nebo vyrobkfi je pfedepsén vyrobcem (tuto skuteonost
musi dodavatel prokézat).

IV.
Platebm’ podminky

Kupujici se zavazuje zaplatit kupni cenu na floet prodévajiciho uvedeny v zéhlavi této smlouvy do 30
kalendéfnich dnfl ode dne doruéeni faktury kupujicimu.
Prodavajici se zavazuje, 2e jim vystavené faktura bude obsahovat néleiitosti fédného dafiového
dokladu dle platné prz'avnl' Upravy. V pfipadé, Ze faktura nebude mit odpovidajici néleiitosti, je kupujici
oprévnén zaslat ji ve Ihflté splatnosti zpét prodévajicimu k doplnéni, anii se tak dostane do prodleni
se splatnostio Dflvody vrécem’ sdéli kupujici prodévajicimu pisemné zérovefi s vrécenym dafiovym
dokladem. V zévislosti na povaze zévady je prodévajici povinen fakturu voetné jejich pfipadnych
pfiloh opravit nebo vyhotovit novou. Lhfita splatnosti poéiné béiet znovu od opétovného doruoeni
naleiité doplnénych oi opravenych dafiovych dokladfi.
Za prodleni s Uhradou faktury je prodavajici oprévnén vétovat kupujicimu Grok z prodleni ve vyéi
stanovené dte oboanského zékoniku. Za prodleni s 0hradou faktury nem’ prodévajici oprévnén kromé
Uroku z prodleni dle pfedchozi véty uplatfiovat vCICi kupujicimu jakoukoliv pokutu nebo jinou sankci.
Prodleni s Uhradou faktur rovnéi nebude povaiovéno za podstatné poruéem’ smlouvy.

V.
Zéruka, zéruéni a pozéruéni servis

Proda’vajici poskytuje zéruku za jakost pfedmétu koupé v délce 24 mésicfl s tim, ie préva
z odpovédnosti za vady vyslovné neupravené timto olénkem a zéruénimi podminkami se fidi
pfisluénymi ustanovenimi obéanského zékoniku.
Prodévajici zajiét’uje zéruéni i pozéruom’ servis na zakladé Podminek zéruéniho a pozéruoniho servisu
(pfiloha c. 2), ktere’ jsou nedilnou souoésti této smlouvy.
Béhem za’ruonl’ doby prodévajici hradl' periodioké prohlidky a technické kontroly plynouci ze zékona
nobo doporuéeni vyrobce (opravy nezavinéné uZivatelem), KEZ (kontrole elektrického zafizem’) vo.nak|adfl na dopravu a SW upgrady.
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Zéruéni servis bude proda’vajici provédét bezplatné. Po dobu zéruéni doby provede prodévajici nebo
na vIastnI’ néklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem dle
zékona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace (pokud jsou pro
sprévnou funkci zafl'zeni eobcem éi sen/isni organizaci naFizeny nebo doporuéeny, véetné
ménénych néhradnfch dI'IfJ), vée véetné vystaveni protokolu a pfipadny update softwaru, to vée po
dobu zéruky bez povinnosti kupujiciho platit prodévajicimu nad rémec sjednané kupni ceny, a to v
pfedepsaném intervalu 0d provedeni posledni pfedcha’zejici pravidelné preventivni
prohlI'dky/validace/revize. Proda’vajici prokazatelné pisemné vyvolé jedna’ni o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize minimélné jeden mésic pfed uplynutim terminu platnosti sta’vajici
prohlfdky/validace/revize. Termin bude stanoven na zékladé vzéjemné dohody ve Ihflté uvedené v
tomto bodu vyée. Vady musf kupujici uplatnit u prodévajl’ciho bez zbyteéného odkladu poté, co se 0
nich dozvi.
Kupujici ma prévo na uhradu nutnych na’kIadCI, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prév z vad.
Za zéruéni vady nebudou povaiovény ty vady, které byly zpflsobeny nesprévnou obsluhou nebo
adribou zafizeni nebo L’mslnym poékozenl'm zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou,
pfi’padné jakymikoli jinymi zésahy, jednanl’mi nebo skuteénostmi nastalymi na strané kupujiciho.
Odstraném’ takto zjiéténych vad bude provedeno za Uplatu.
Je-Ii vadné plnénf podstatnym poruéenim této smlouvy, mé kupujici prévo na odstranéni vady
dodénim nového zafizenl’ bez vady nebo dodénim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou
zafizeni, na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.
Préva kupujiciho z vadného plnéni tim nejsou dotéena a Fidi se dle ust. § 2099 obéanského zékoniku.
Pozaruéni servis bude prodévajici provédét jen vpfipadé potfeby kupujiciho a na jeho vyzvu a
Uétovény budou jen jednotlivé servisni prace a dodévky dIe ceniku sjednaného v Pfiloze C. 2 smlouvy.
Maximélni doba opravy a pfipadné sankce budou pfi kaidé vétéi opravé dohodnuty zvléét’ pfi pfevzeti
pfedmétu koupé do opravy.

VI.
Zvléétni ustanoveni o DPH

1. Prodévajici je povinen sdélit kupujicimu skuteénosti, které zaklédaji jeho povinnost ruéem’ za
neodvedenou dafi z pfidané hodnoty za zdanitelné plnéni uskuteénéné podle této smlouvy (viz § 109
zakona C. 235/2004 8b., odani z pfidané hodnoty, v platném znéni). lnformace musi poskytnout
pisemné nejpozdéji do 10 da od vzniku uvedenych skuteénosti.
2. V pfipadé, 2e skuteénosti definované § 109 zékona é. 235/2004 8b., 0 dani z pfidané hodnoty, v
platném znéni, nastanou, je kupujici opravnén zajistit pfedmétnou dafi z pfidané hodnoty podle §
109a zékona é. 235/2004 8b., 0 dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je oprévnén
uvedeny postup uplatnit zejména v pfipadech, 2e:
- na prodévajiciho zdanitelného plnéni bude vyhlééeno insolvenéni fizeni,
— prodévajici nebude schopen na poiédéni kupujl'ciho pfedloiit prohlééeni o bezdluinosti vfléi sprévci
dané,
— prodévajici Sdé” podle odst. 1 tohoto Clanku smlouvy skuteénosti rozhodné pro vznik povinnosti
ruéeni ze strany kupujiciho.
3. V pfipadé, 2e prodévaj/ci poruéi povinnost uloZenou v odst. 1 a 2 tohoto CIénku smlouvy je kupujici
opravnén vfléi nému uplatnit néhradu za veékeré ékody, které mu tim vzniknou.
4. Kupujici je povinen ve lhfité 15 dnfl sdélit prodévajicimu, 2e vsouladu s pfedchozimi odstavci
uplatnil zajiéténi dané. Timto oznémenim se mé 2a to, 2e kupujici splnil vCléi prodévajicimu svj
zévazek ve vyéi uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych dahovych dokladfl.

VII.
Odstoupeni od smlouvy

Kterékoliv smluvm’ strana mflie od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruéeni tétO
smlouvy druhou smluvni stranou.
Pro ’06e te'to smlouvy se za podstatné poruéeni smluvn/ch povinnosti povaiuje takové poruéeni, u
ktereho smluvni strana poruéujici smlouvu méla nebo mohla pfedpoklédat, 2e pfi takovémto poruéeni
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smlouvy, s pfihlédnutim ke véem okolnostem, by druhé smluvnl’ strana neméla zéjem smlouvu uzavfit,
tj.:
prodleni prodévajicfho s dodénim pfedmétu plnéni dIe této smlouvy deléim nez 60 kalendér’nich dnfl;
zafizeni nebude moZné kupujicim béhem zéruéni doby uZIvat p0 dobu deléi 60 kalendafnich dnfi;
jestlize prodévajl'ci ujistil kupujiciho, 2e zafizeni ma uréité viastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo 2e nemé iadné vady, a toto ujiétém’ se nasledné ukéie nepravdivym;
nemoZnost odstranéni vady dodaného zafizeni; nebo
v pfipadé, 2e se kterékoliv prohlééem’ prodévajiciho uvedené v této smlouvé ukéie jako nepravdivé,
Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pIsemnou formu, musI v ném byt pfesné popsén dflvod
odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy neplatne’.
Tato smlouva zaniké ke dni doruéeni oznémem’ odstupujl'ci smluvni strany o odstoupeni druhé
smluvm’ strané.
Odstoupeni 0d této smlouvy se nedotyké préva na néhradu ékody vzniklého z poruéeni smluvm’
povinnosti, préva na zaplaceni smluvni pokuty a UfOkU z prodleni, ani ujednéni o zpfisobu Feéeni
sport: a voIbé préva.

VIII.
Odpovédnost za ékodu

Prodévajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vyéi Ujmu, ktera’ kupujicimu vznikla vadnym plnénim
nebo jako dfisledek poruéeni povinnosti a zévazkfi prodavajiciho dle této smlouvy.
Prodévajici uhradi kupujicimu néklady vzniklé pfi uplatfiovéni prav z odpovédnosti za vady.
Nebezpeél' ékody na pfedmétu pInéni pfechézi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni
kupujl'cimu.

IX.
Sankce

Pro pfipad prodIenI prodévajl'ciho s terminem plnéni uvedenym v CIénku III. této smlouvy, se
prodévajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvnl’ pokutu ve vyéi 0,5 % z kupni ceny véetné DPH
uvedené v Cl. II této smlouvy, a to za kaidy i zapoéaty den prodleni.
Uplatnénim prév z vad 6i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno prévo na néhradu L'iy v plne’
vyéi. Sqvm’ pokutu je kupujici oprévnén zapoéist oproti pohledévce prodévajiciho.
Pro vypoéet smluvnl’ pokuty urCené procentem je rozhodné celkové kupni cena véetné DPH.
Smluvm’ pokuta je splatna’ do 30 dni] ode dne doruéeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se
rozumi den pfipséni pfisluéné Céstky na abet kupujiciho.

X.
Za’véreéné ustanoveni

Pro pfl'pad, 2e se na uzavfenou smlouvu vztahuje povinnost uvefejnéni prostfednictvim registru smluv dle
zékona C. 340/2015 8b., 0 zvléétnl’ch podminkéch (minnosti nékterych smluv, uvef'ejfiovéni téchto smiuv a o
registru smluv (zékon o registru smluv), plati, 2e obé smluvni strany s timto uvefejnénim souhlasi a
sjednévaji, 2e sprévci registru smluv zaéIe tuto smlouvu k uvefejnéni prostfednictvim registru smluv kupujIcI.
Smlouva nabWé platnosti ke dni podpisu posledni smluvni strany a L'Iéinnosti k datu zvefejnéni
smlouvy v registru smluv dIe zékona é. 340/2015 8b., 0 registru smluv, podléhé-Ii smlouva uvefejnéni
v registru smluv. Strany tl'mto sjednévajl’, 2e jejich vzéjemné préva a povinnosti se touto smlouvou fidi
jii 0d data, kdy bude Smlouva podepséna posledni smluvni stranou. Je-Ii véak pfedmétem smlouvy
zdravotnicky prostfedek nabyvé smlouva UCInnosti nezévisle na svém uvefejnénl' v registru smluv.
Tato smlouva je uzavfena podle préva Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto
smlouvou se smluvnl’ vztah FIdI’ zékonem 6:. 89/2012 8b., obéansky zékonik, v Uéinném znéni.
Pfipadné spory mezi smluvnimi stranami, které nebudou vyfeéeny vzéjemnym jednénim, budou
prOJednény vécné a mistné pfisluénymi soudy Ceské republiky.
Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeéi zmény okolnosti v souvislosti s prévy a povinnostmi
smiuvnich stran vzniklymi na zékladé této smlouvy. Smluvm’ strany vyluc‘iuji uplatnéni ustanoveni
§ 1765 odst. 1 3 § 1766 obéanského zékoniku na svfij smluvni vztah zaloieny touto smlouvou
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadfl, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné
ustanoveni nelze vyélenit z této smlouvy, anii by tI'm pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy
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pfipad zavazuji vynaloZit v dobré vife veékeré Usili na nahrazeni takového neplatne’ho nebo
nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovem’m, jehoz Uéel v nejvyééi moiné
mI'Fe odpovidé Uéelu pflvodniho ustanoveni a cilfim této smlouvy.
Smluvm’ strany si nepfejl’, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakékoliv préva a
povinnosti dovozovény z dosavadni Ci budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami éi zvyklosti
zachovévanych obecné éi v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této smlouvy, ledaZe je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, 2e si nejsou védomy
Zédnych dosud mezi nimi zavedenYch obchodnich zvyklosti (“3i praxe.
Pohledévky vyplyvajl'ci ze smlouvy lze pfevést na jinou osobu jen s pfedchozim pisemnYm souhlasem druhé
smluvni strany. Prodévajl'ci prohlaéuje, Ze neuzavfel pFed uzavfenim této smlouvy sjinou osobou smlouvu o
postoupeni véech nebo vice pohledévek (faktoringovou nebo podobnou smlouvu), které se vztahuje i na
pohledévky vyplyvajici ze smlouvy. Pokud se toto prohlééeni ukéie nepravdivym, ma kupujici prévo 0d
smlouvy odstoupit.
Zména nebo doplnénl’ smlouvy mflie byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.
Smlouva bude vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichi kaidé smluvni strana obei po jednom
exempléfi.

Pfilohy:
(“:11 - Cenové nabl'dka
6.2 - Podminky poskytovéni zéruéniho servisu prodévajiciho
(2.3 - Prohlééeni o shodé
c4 - Nékupni podminky pro dodévky zdravotnickych prostl‘edkfi do Krajské nemocnice T. Bati a.s

Ve l'né dne VPraze dne 10.12.2018
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OLYMPUS

Cenové nabl’dka 5.: 1646/PP/2018
Nézev: lnstrumentérium Urologie

Datum: 20. listopadu 2018

obj. E. poloika ks iedn. cena DPH DPH/ks ce1kem be: DPH celkem s DPH
Perkutannl nefroskop - PEK

OP telesko , 30", 22 Fr., 4 'k 'I,attachmentautomat mm "raw‘m' “3 1
attachment, kohoutek 1
vnéj§i Shaft, 25 Fr,, rotaEru' 1
obturétor s prac, kanélem 1
2ventil, proplach-séni 1
adaptér proplachu k pIastové ianeté 1
Amplatz Shaft, 28 Fr. 1
Lumbotom n02, 2 néhradm’ noie 1
Bougie set, 9 1 28 Fr. 1
svétlovodnv kabel, 2,8 mm x 3 m 1
vodici adaptér pm flexibilni cysto‘nefroskop 1
grasper, zoubky, lumen, 3,25 K 400 mm 1
32069: 5 prac. kanélem 1,1 mm, 3,5 x 400 mm 1
sterilizaEnl‘ kontejner sjeikem 1
viko kontejneru 1

ninefroskop - miniPEK

OP t‘k,7‘,11F. 220 ,7,5F. , ',vc :Zr'i'iaéniho kLnxtejneEm ' pr” kana' 1
vnéjii pla'Et', 15,9 Fr., V51 bougie zavadeée 1
adaptér pro vyuiiti jako komp, CSK 1
bougie Set 9 ~ 28 Fr. 1
svétiovodny' kabel, 2,8 mm x 3 rn l
flch 'kl", bk, F. 340 ,semizxinn‘im 2°” V 5 r x mm 1
bioptické kle§té, 5 Fr. x 340 mm, semiflexibilni 1

ystoskop
11: ,1,9 , I'k ',0‘, h ' ,:tperliliaéni 25:15.3?” °C ram” ”bus 1

c 1 ko 'ck‘ I'Et', 7,9 Fr., 5. t d d 'hvs os, p' Y” a V 5 a" 3' "' ° 1obturatoru, Single flow proplach
svétlovodnv kabel 2,8 mm x 3 m 1

Cena bez DPH:
Sieve:

Cena bez DPH po slevé: _ 7431 702,00 K5
DPH (21%): 90 657,42 K5

Zaokrouhleni: -0,42 Ké
Celkové cena véetné DPH: W

59W m jednotlivé poloz'ky te’to nabidkyisou stanoveny ve vztahu k celkove' nabidce a jsou zdvazné pouze pro tuta nabl'dku. Ceny za
iednotlivé poloz'ky této nabidky nejsou zdvazné pro pFipad plnénijednotlivych poloiek.
(Tenn 10 celou nabidku je platnd pouze po uvedenou dobu jeji platnosti.
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Cenové nabidka 6.: 1646/PP/2018 Datum: 20. Iistopadu 2018

Platnost nabidky: 90 dnl’, dodaci lhflta: 60 dnl’, zéruka: 24 mésicfl.
Ceny uvedené v této nabidce jsou obchodnim tajemstvim spoleénosti Olympus Czech Group, s.r‘o., élen koncernu, ve smyslu ustanovem’
§ 504 zékona 6. 89/2012 5b., obéanského za’koniku.
Doprava, instalace a zaékolenl’ obsluhyje v cené dodévky, servis zaji§fuje Olympus Czech Group, s.r.0,, élen koncernu. Proékolem’ obsluhy
bude provedeno zplnomocnéa zéstupcem Wrobce dle poiadavku zékona 268/2014 Sb. v platném znéni‘
Dékuji Vém za Vés'; zéjem a v pfipadé dotazfl se na mne, prosim, kdykoliv s dflvérou obrat'te.
S pozdravem



Pfehled servisnich stfedisek a servisnich podminek

Servisni organizace:

Kontakt:

Servisnl’ technici:

Dostupnost serv. technikfl:

Za'ruka:

Doba odezvy:

Reakéni doba:

Néstup na opravu:

Doba opravy:

Cena servisni hodiny + dopravné:

Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu,
Servis ZT
Evropské 176/16, 160 41 Praha 6

v prac. dny od 8:00—16:30 hod.

24 mésicfi

do 6 hodin

do 48 hodin

do 3 pracovm’ch dnfi

do 7 pracovm’ch dnCI

Garantujeme zajiétém’ pozéruém’ho servisu véetné néhradm’ch dilfi a spotFebm’ch materiélfl po
dobu nejméné 10 let 0d instalace zaFI'zem’.

V zéruém’ dobé bezplatné provédém’ v§ech Wrobcem poiadovam'lch éi doporuéenych dkom‘]
véetné veékerého potFebného spotFebm’ho zboil'.

V pFI'padé poruchy zah’zem’, jehoi oprava by trvala déle nei 3 dny, poskytneme vlastm' ph’stroj
zdarma p0 dobu opravy.



OLYMPUS
Cestné prohlééeni o zajiéténl’ zéruéniho i pozéruénl'ho servisu

Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., Elen koncernu se sldlem Evropské 176, 160 41, Praha 6,
IC: 27068641, spoleénost zapsané v obchodnl’m rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddll
C, vloika 93921 (déle jen ,,Spoleénost"),

éestné rohlaéu'e,

2e je jedinou oprévnénou spolecnosti pro provédéni PBTK a pozéruénlho servisu u dodévaného
zarlzeni a 2e zabezpeél servisni podporu na minimélné 10 let 0d dodénl'.

Firma Olympus Czech Group, 5 r.o. zajiét’uje autorizovany servls, zéruém’l pozéruém’,
prostrednictvlm servisnlho stFediska na adrese:

Cem’k servism’ch pracije nedllnou souééstl’tohoto prohlééeni.

V Praze clne 10.12.2018

23 Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu:
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Cem’k servisnich praci

Cenik servism’ch praci zdravotnické techniky

Dekontaminace
Provedem’ vstupm’ kontroly
Su§eni pfistroje v5. Eésteéné demontéie
SpotFea' materiél

Malé opravy endoskopfl
Koneéné cenaje dle mode/u pr't'stroje Ceny BEZ ndhradnich dill)

I.

‘ména izolaém’ch a iluminaEnI’ch § iEek, v’mén tésnéni, broufienl‘ néstro",W p y V J”
proéi§téni kanélfl a trysky A/W, Wména krytky C—cover,

II.

opravy mflstkfi, Wmény kohoutfl, oprava mechanicky poékozeny’tch néstrojfl,
pFetésném’ LG—konektoru, pFetésnéni okuléru, pFetésnénitlaEI'tkové sekce bez jeji demontéie,
proéi§téni kanéIL': a trysky A/W (JF/ TJF), Wména krytu univerzélniho vstupu, oprava uvolnéného
nebo utrieného ovlédém’, vyména krytu ovlédaci Eésti, Wména stoperu A-mflstku,

”I.

proéiéténi kanélfl a trysky A/W - s otevFenI’m ovlédaci Eésti, pfetésnénl’ oviédacu’ch knofll’kfl,
Wména gumy, Wména lanka A-mfistku, vyména tlaél'tkové sekce, vyména ventilu pro zkou§ku
tésnosti, Wména krytky C-cover + gumy,

Malé opravy - pouze flexibilm’ endoskopy
KoneEnd cena je die modelu pFistroje Ceny BEZ ndhradnich dI'IL'l

Jiné nespecifikované pFetésném’
Wména krytky (C-cover)
Wména ventilu pro zkouéku tésnosti pod ”grip unit"
PFetésnéni LG-konektoru
PFetésnéni okuléru
Pretésnénitlaéitkové sekce bez jeji demontéie
Demontéi / montéi ztuiovacfho mechanismu
Wména driéku ph’davného oplachu
ProEiitém‘ kanélu a Wména trysky A/W
VY/ména krytfi okula’ru

Wména krytu univerzéiniho vstupu
Oprava uvolnéného/utrieného ovlédéni
Wména krytu ovlédaci Eésti

____Wména stoperu A-mflstku
___ Obnova kryciho Iepenl’éoéek (olepeniéoéek "|G+LG" )
____Proéi§téni kanéh‘: a trysky A/W ~ 5 otevfem’m ovlédaci Eésti
____PFetésn_é_r_1[_ovlédacich knoflikt‘:

r_-.V_vLUJ.é_n_a__g.9:9v
____\{Vména lanka A-mflstku
._-Xim§flé_tlééitka 1
____\{\Z[Vj_é_n_a__t_|§§_itkové sekce
___2§_r13_0_r_1§éi- montéi S-konektoru (bez demonta’ie E-konektoru)
PHXYTEQikrYt (OCOVEr) + guma

___\{Y[Yj§_n_a__v_§gtilu pro zkou§ku tésnosti
L--.‘{Y;E‘2.éflal§_‘3“-e'< LG Lens/IG Lens bez demontéie pFI’Stroje
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PFeletovéni E-konektoru
Demontéi - montéi LG-konektoru
Nastavenl' obrazu ( korekce vadnych pieL'J)

StFedm’ a velké opravy endoskopu / Ceny VCETNE na'hradm’ch dl'lfi
Zahmujidemonrdz', zjifte'nl’zdvady, sus‘em) vyménu vadnych Cristi, konec'nou montdz', pr'ezkous'en/

v§ech funkci a tésnosti endoskopu (ceny zdlez’ina konkre’tm‘m typu endoskopu) Ceny BEZ néhradnich dill)

Wména pracovniho kanélu (pracovnl’ kanél, guma)
Wména odsévaciho kanélu (odsévaci kanél, odsa’vaci cylindr)
Wména svétlovodne’ho tubusu (svétlovodny tubus + v§echny kana’ly v ném)
Wména zavédécu’ho tUbUSU (zavédéci tubus, ohebné Eést, v§echny kanély v endoskopu)
Wména SVétIOVOdU (svétlovod, zavédécitubus, ohebné Eést, v§echny kanély v endoskopu)

Wména polokompletu Rigid (Wména v§ech optickf/ch elementL'J vé. svétlovodu a vnéj§iho pléEté)

Wména polokompletu Flexo (kompletni zavédéci tubus vé. optiky/éipu, v§echny kanély)

Opravy elektricky’lch pFI'stroju
Zahrnuji demontéi, zjiEténi zévady, vyéi§téni, Wménu vanch Eésti, nastaveni parametru,

pfezkou§eniv§ech funkcl’, koneénou montéz’. Ceny BEZ ndhradnich dill)

Diagnostika
diagnostika zévady, bez provedem’ opravy

Malé opravy
drobné mephamcké opravy, Wména vypinaée, Wména metal-halidové lampy,
Wména patlce iérovky, . . .

Stfedm' opravy
Wména baterie, Wména desky v ph’stroji, Wména endokonektoru,
Wména kabelu kamerové hlavy, Wména pumpy ve zdroji svétla, véna startéru, Wména
tepelné pojistky, Wména ventilétoru, vyména xenonové Wbojky, . . .

Vét§i opravy
opravy vét§fch éésti pffstroje, nahrém' a nastavem‘ zavédécich programfi, opravy endo sono, , . .

Opravy dezinfektoru mini ETD, ETD, ETDZ, ETD3, ETD4, Double ETD
Ceny BEZ nc’lhradnich dil

Wména vypouétécfho ventilu T020
Wména ventilétoru UV lampy u miniETD
vy'ména uv lampy
pravidelné kontrola ETDZ po 2000hod, vyéi§téni Quartz tube
pravidelné kontrola ETDZ p0 4000h0d, vyEiéténI' Quartz tube
Wfie popsané kontroly spojené s Wménou UV lamp

___V\'/ména filtru u ETDZ, ETD3 (FTl)
Wména mikrobiofiltru u ETDZ, ET03 (FTZ)

ména MCU u miniETD,miniETD2
____v_\'/ména MCU u ETDZ, ETDB
p___Vj:r_néna tésnéni u ETDZ v dolni Eésti dvefi'
h_xflfl§natésnénqTD2,ETD3komn1dvefi
+___V_Y_Y_Y1_E:fp_a_DlTS u miniETD, miniETDZ
____v_y_r_n_(:ena DITS u ETDZ, ETD3

_-__V_‘7_’_T1§[‘3_9_Umpy steamcondensoru ETDZ
Wména plovéku v kanystru

kovaci hadice nebo pumpy -
éech dévkovacn’ch hadic nebo pump

[C]: pump systém PAA
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f Wména Flow meteru u emz
Wména Flow meteru u ET03
Wména Flow meteru u miniETD
Wména Level controlu
vyména tlakovych hadic/adaptéru DITS (miniETD,ETD2,ETD3)
Wména obéhového Eerpadla
Wména vypouétéciho Eerpadla u miniETD
Wména krytek panelu ETDZ
vyména proplachovacich setL‘: u ETDB
Wména kontrolek
oprava, uprava proplachovacich hadic

Cestovné

(véetné ztréty éasu technika na cesté )
Cestovné - I. Zéna ( do 50 km )
Cestovné — ll. Zéna (do 100 km)
Cestovné — Ill. Zéna ( nad 100 km)
Cestovné - IV. Zéna ( nad 400 km)

Préce technika

Cena hodinové sazby servism'ho techniky
Dominantné se uétova'ni provadi dle provedeného servisnl’ho L‘Jkonu, jen ve zvlégtnich pfipadech je afitovéna hodinové sazba

ve W§i 690,- KC be: DPH / hod. Cena mflie bit upravena dle stavu a stéfi' opravovaného pfistroje

- na tuto fipravu bude Iékamik upoxornén.

Inst ru ktéi

Cena dle typu pFI‘stroje 2a jedno §koleni( 1 - 10 osob)

Cem’k PBTK

Provedem’ Periodické bezpeénostné technické kontroly zdravotnicky'ch prosti‘edkfi
dle zékona E. E. 258/2014 Sb.

____Y\_!_e_8_|_e_ktrické ph’stroje / endoskopy ( gastro, laryngo, broncho, cysto, kolpo, Iaparo atd. . . )
____E_l_e_ktfiCké pFI'stroje véetné elektrorevize (mime vysokofrekventnich) / videoendoskopy

.--§.C.993§9ide
F___Lf'_t_"_a}_\:l_J£<ové endoskopy ( sono)
.___E_I2_C_:_5_L_'§"_C_i_5_‘if_rlé Vietné elektrorevize
.___'[‘_S_U_f_|§i_tp_ry Vietné elektrorevize a tlakové zkou§ky
.__X!§9_k_91:r_€jif\_l_e_n_éni elektrické pstroje véetné elektrorevize ( VF / RF jednotky, UZ procesory)
.-_.EIP_ZE’_‘9_°__d_ezinfektory véetné elektrorevize

DOUbIe ETD — endo dezinfektory véetné elektrorevize
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Cenl'k servisnich Wkonfi pro mikroskopy a jejich pFisluEenstvi

Kompletm’ prohlidka, Eiéténl' a serizem’
Mikroskop Fady AX, AH3, 6X71, BX63
Mikroskop PMG-3
Mikroskop Fady BX3, 3X2, BX, BH, SZXZ, SZX, SZH, PME-3, GX51
Mikroskop 8X45, 8X46
Mikroskop Fady CXZ, CX, CH, $22, $2
Mikroskop Fady IX3, IXZ, IX, IMT
Mikroskop Fady CK, CKZ, CKX31,41,53
Fluorescence
Kontrasty: fézow, Nomarského, Hoffmanflv
Vystavem’ protokotu o kontrole
(cena revize elektrického zafizeni lsystému dle poétu napéjecich kabelfl :980; KE / za'stréka )
Pracovm’ hodina standardm’ho servism’ho Wkonu
Pracovni hodina servism’ho vykonu u pokroéilého systému ( motorovy’,DSX,C|X,SW-CS,ST)
Pracovni hodina servism‘ho Wkonu u systému nejvy§§i kategorie ( Fluoview, Lext . . .)
Platba za 1 km

Pfiplatky
PFiplatek za vyiédanou préci v noc‘fnl’ch hodinéch(17.00.-.7.00 hod.)
Priplatek za vyia’danou préci o vn’kendech a sva'tcich
Pfiplatek za expresni néstup na opravu do 24 hod.

Faktu race cestovnich nékladfl je provédéna z regionélnl’ch center Praha, Brno, Ostrava, Olomouc, Plzefi

podle lokality zékaznika. Ztra’ta éasu na cesté neni Uétovéna



ghnénflgumsg EG-Konformitiitserklfirung
Kuehnstrafic 61 gemfiB Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
13-22045 Hamburg . '
Postfach 7017 09 E0- Declaration of Conformity
9-2201 7 ““1m to Medical Device Directive 93/42/EECTelefon: (040) 6 69 66-0
Telefax: (040) 6 68 15 9]

Wit erkléiren hiennit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

Anikelbenennung: Messer, gefiihrt
Productname; Knife, guided

Artikel Nr.: A3328
Catalog No:

Ab Ident NY. (Los Nr.): 32W
Beginnirg with lot No;

Ab Serien Nr.: -----
Beginning with serial No:

den einschliigigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fiber Medizinprodukte
entspricht.
complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr. der benarmten Stelle/ N0 ofNotified Body: 0197l
: Diese Erkléirung ist erstellt gemiiB:
‘ This declaration is issued according to:
L K4 Anhang 11 (MDD) (fin Produkte der Klasse Ha, Ilb, III)

Annex II (MDD) (for class Ha, 11b, 111 products)
Anhang VII (MDD) (fiir Klasse 1) Annex VII (MDD) (for class Iproducts)

§ 14 MPG (flit Systeme/for gistems)

§14 MPG (Sonderanfertigungen/for custom-modes)

*D
D

D

Zutrefl’endes ankreuzen! Ifapplicable jx,JE \H at , \
Kc\

‘ - oL‘x'ifiUbDalmlbnlerschnfi: 12 02 2003 B. Lange / / ”MWFT’' l)at..:"Signulure
'1

Sicherheitsbeaufiragter MPG/ Management Represediistble.

Index: I

mwamdasaammmm Fund-0741‘]
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Pocinnjici dz'wkou 33 W

I’ocinajici Cislem séric

P'rck'md / angliCnm, , L «,7; . ,
(H:.I11Dll\ 7 L 7 IV I y

maynpm\\'nnm\»11alz<i,\11m L ES PrOhlasenl 0 ShOde Se
Mchnsn’zmcm ‘ smérniCi pro ZdFaVOtnické

Pmunm pi’lhradka 7017119
330045 Hamburg. Némcckn ; prostfedky 93/42/EHS
lciulhn (04")0696041

lcict‘ax ”’40“t 1 591

lnmo prohlaéujcmc, 2c wmhek

\‘A/cx \. yrohku Nu? 5 vcdcnim

Kululogm'é Clblo’Ndc mndelu A3328

\_\hox'ujc poiadavkilm Smérnicc 93/43/318 Ij'kajici SC IdI'amlnicky'ch prmti‘cdku

(V'islo mnil‘ikmuného orgénu: (l I 97
'I am prohluécni jL‘ vydzino podlc:

X Pi'iluhj. H (MUD) (pm \'_\"r0bk} u‘id)‘ 11a . Mb 3 III)

I’i’iluh} \"ll (MDD) (pm \‘)'1'0bk_\j1iidy I)

Q‘ 1—1 \H’Lu (pm 5} 510111))

b H \IPU (pm [\laémi prmcdcni)

"\ hodnc jc mkfi'lkm éno

Datum Podpis, 771772.702-‘2003 7 BLangc ..
Zaismpcc managcmemuV, _ ,,,, _ _

‘ IIILICXZ]

’ ' » ~ - ’ "7"” 7:*7’"'”‘:: -:~:***:~.7~~~-~~ *7 ‘ , 7 _
‘* “J “V "’ A young tormuiar 1c soucasn prcdplsu managcmcmu : Fumm.;u' H’ 1



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajskeho soudu v HradCI
Kralové ze dne 23 0919946,}, 1071/94

timto potvrzuji,

z'e pfeklad doslovné souhlasi s textem pflpojeného dokumentu

Ttumoémcky lon 16 zapsan pod pofadovym Cislem 'deniku

Dne:

Razitko a podpis tlumoénika

Ar
“fi

rm





,K»- ,

UfEh'T'TER £2 EEE

KuehnstraBe 61
D-22045 Hamburg

Postfach 70 17 09
D-22017 Hamburg
Telefon: (040) 6 69 66-0
Elefax; (04016 68 15 91

owmagg
EG-Ko 11c rmitfitserkl'alrugg

gemfifl Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

EC» Declaratian of Conformity
to Medical Device Directive 93/42/EEC

Wir erklfiren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

Beginning with lot No:

Artikelbenennung: Greifzange, 5 Ch. x 340 mm, semiflexibel
>Productname: Grasping forceps, 5 Fr. x 340 mm, semiflexible

Artikel N11: A37015A
Catalog No:

Ab Idem Nr. (Los Nr.): IXW 13

Ab Serien Nr.:
Beginning with serial No:

entspricht.
den einschliigigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fiber Medizinprodukte

complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr. der benanmen Stelle/ No ofNoli/ied Body: 0197

D §14 MPG

[:1 §14MPG
1*

\

Diese Erkl’cirung ist erstellt geméiB:
This declaration is issued according to:

E] Anhang II (MDD) (fiir Produkte der Klasse Ila, 11b, III)
Annex 11 (MDD)
Anhang VII (MDD) (fiir Klasse 1) Annex VII (MDD) (for class I preducts)

(fiir Systeme/for systems)

(Sonderanfertigungen/ for custom—mades)

¥ Zutrefi‘endes ankreuzen! Ifapplicable!

W 26.11.2001 B. Lange 726?
Dale/Signature fr

(for class Ila, Ill), 11] products)

Sicherheitsbeaufiragtcr MPG/ Management Representative

‘ 1 Index10

mesa: Formbiau is! Bestandteii des Qualitélsmanagemenlregeiwerks [ Formbl.: 074 1 l
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WINTER & IBE ES Prohlééeni o shodé

Kdehnstrafie 61 'vydane v souladu022045 H b k . . .
am w se Smermcn 93/42/EHS

P OBox 7017 09 o zdravotnickych prostfedcich
D—22017 Hamburk

( Tel: (040) 6 69 660

Timto prohiaéujeme, 2e vyrobek

.4- _, Ucwpoivéfiieété‘ £35210 mm: $mfl31ibfifli,
I
% Néz‘glflgobkuzfi

Katalogové éisio: _i A37015A
!
’ Poéinaje Cislem dévlg: 1XW13»_

Poéirflwrgwmrp: , ,::' “V7 M 7, A,74__....._._,_V

splfluje poiadavky smémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich,

Cislo notifikovaného organu: 0197

rToto prohlééeni se vydévé podle:

E] Pfilohy H (MDD) (pro vyrobky tfidy Ila, Hb, III)

E] Pfflohy VII (MDD) (pro vyrobky tfidy l)

U §14 MPG (pro systémy)

D §14 MPG (pro vyrobky na zakézku)

1~ Vhodné zakfiikujte!

paw/Pgdpis 7261112001 , 5; £10.95: BodpiSJJELc'ite/Q}? A, ,
Zéstupce vedeni

; (7* ”i W" mi” fiVi llndexz'fiOH—V

L (‘83? of 0‘79?" m " ~CINE lbmmiz’u“ (t‘ soutnsl! mumuemcmu kwligw 7 j Efiigfgi Oil?! ‘



TLUMOCNICKA DOLOZKA I INTERPRETER CLAUSE I KHAY3YHA

HEPEBODHVIKA

Jako tlumocnik jazyka anglickeho a ruského, jmenovany rozhodnutlm Krajského

soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, 6.]. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the

County Court in Hradec Kralove from the September 23, 1994, Reg. No. of the

decision 1071/94

KaK nepeBoAuMK pyccxoro m aHrnmmcxoro memos HasHaqHbifi peLueHvrervr

O6nacrHoro cyga s l‘pagum Kpanose or 23-ro CGHTR6pFl 1994 rona, N9 1071/94

timto potvrzuji l I hereby confirm I HacroaM nonraepmaro

2e pfeklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu / that the translation

word for word corresponds with the text of the original document / lno nepeaog

flOCJ'lOBHO COOTBeTCTByeT TBKCTy FlpI/ICOGAMHBHHOFO noxymeHTa.

Tlumocnicky 0kon je zapsan pod poradovym cislem / The interpreters act is

recorded under serial No. /AKT nepeBoAuMKa aaperMCTpMpoaaH non N9

1 ,1".“
...l.’: ..... .’ .........

tlumoénického denlku / of the interpreter’s journal IAHeBHMKa nepesonqa

Datum/Date/flara: l» a

Razitko a podpis tlumoénika / lnterpreter’s stamp and signature / l'epboaasi neqarb M

HOfll'lVl RSPBBOQHMKE
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- a. w :3 F57 ‘ (A . n “%}%NE?EE“R:E&UEE§ EG—Konformitatserklarung
Kuchnstrafie 61 gemiiB Medizjnprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
92045 Hamburg
Postfach7017 09 EC— Declaration ofConformity
022017 Hamburg (0 Medical Device Directive 93/42/EEC
Telefon: (040) 6 69 66-0

Telefhx: [040) 6 68 15 9|

Wir erklaren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

Anikelbenennung: Biopsiezange, 5 Ch. x 340 mm, semiflexibel
pmductname: Biopsyforceps, 5 Fr, x 340 mm, semifiexible

Artikel Nr.: A37016A

Ab ldent Nr. (Los Nr.): IXW 13
Beginning with lot No:

Ab Serien Nr.: .....

Beginning with serial No:

den einschlfigigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fiber Medizinprodukte
cmspricht.
complies with the requirements oft/1e directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr. der benannten Stelle/ No ofNotified Body: 0197

Diese Erkléirung ist erstellt gemaflg
This declaration is issued according to:

Anhang II (MDD) (fiir Produkte der Klasse 11a, 11b, 11])
Annex [I (MDD) (for class 11a, lib, IIIproducts)
Anhang VII (MDD) (fi'lr Klasse 1) Annex V11 (MDD) (for class 1 products)

§14 MPG (fiir Systeme/for systems)

§14 MPG (Sonderanfertigungen/for custom-modes)

*L
H

JI
E

D

Zutrefiendcs ankreuzen! If applicable!

Datumllmerschrifi: 26.11.2001 B. Lange /: .g]
Datw‘Signuture

Sicherheimbeaufiragter MPG," Management Representative

R Indexzu

' —1

[9E9 35‘ 013-7 Diaes Fon'nbiatt ist Bastandtei’l des Quamatsmanagemenlmgelams l Fcrmb‘, : O74 1J



. OLYMPUS
WINTER & ”3E ES Prohiééeni o shodé

1 KuehnsEraSe 61 ‘ vydané V SOULEdU
02204:; Hamburk ‘ v . , n

1 se SmemlCI 95/42/EHS
P OBOX 7017 09 3 o Zdravomickym prostfedcich
D2201? Hamburk ‘
Tei (040)669 66-0
Lax, (OiQLQfiS 15 91
Timto prohlaéujeme. Ze vyrobek

; Ne’aflzeyrvy’robkuzw W , biopilcké kleété, 5 Fr x 3407mm, semifleXIDilni W

Katalgggvéuéjag, 7 ,, ,, A37016A A W 7", ,

Poizinflsagiemdjymw 7 may; ,,, WW7 ,
Poéinaje vyrobnim Cislgmim 1»—

splfiuje poéadavky smémice 93/42/EHS o zdravotnicich prostfedcich‘

Cislo notifikovaného orgénu: 0197'

7616 prohlééeni se vydévé podle:

ii , ii Q Pfilohy n (MDD) (pro vy'robky may Ha, Ilb‘ Hi)
ii}?! P‘r‘ilohy VII (MUD) (pro vyrobky tfidy f)

T] §14 MPG (pro syste’my)

’ D §14 MPG (pro Vy/robky na zakézku)
v 4* Vhodne’ zakfiikujtei

Datum/qmg $41200] 75157.7553$ W iggdp/LS nec/relny
Zéstupce vedeni

\xgw 7 “W WW WWW ' '7 W77 " fifi’haéx: 0"

fi‘aT“'3‘_‘d 0‘ 979 '7 W" "”" 2’", i *luau lurmuiai‘ ‘c HILKCLbH nmnagcntcmu balm ‘ lumzarisfir (I74 !



TLUMOCNICKA DOLOZKA I INTERPRETER CLAUSE I KHAYBYJ'IA

HEPEBOLHVIKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského

soudu v Hradci Kralové ze dne 23091994, (“3.j. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the

County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994. Reg No. of the

decision 1071/94

KaK nepeaontwm DYCCKOFO l/l aHFnMVICKOFO RBblKOB HESHaHeHHblfi DBUJBHMGM

OfinacrHoro cyga B Fpaguvi Kpanoae or 23—ro ceHmfipn 1994 ropia, N9 1071/94

timto potvrzuji l I hereby confirm / Hacmnumrvi nomeepmaio

2e preklad doslovné souhlasi s textem pripojeného dokumentu / that the translation

word for word corresponds with the text of the original document / uro nepeeop

AOCIIOBHO cooraercrsyer TeKCTy npl/ICOBAMHBHHOFO AOKYMeHTa.

Tlumocnicky L’ikon je zapsa’n pod poradovym cislem / The interpreters act is

recorded under serial No. /AKT nepeeonKa 3apervrcrpi/ipoeaH nop. N9

,.
k ’Jll‘:

tlumoénického deniku / of the interpreter’s journal /AHeBHMKa nepeBoAqMKa

Datum / Date lflara, \

Razitko a podpis tlumoénika / Interpreter’s stamp and signature / repfiosafi neqarb Mnognvrcs nepeaogumxa

(gr
?

‘1‘
,~\“

Qm
ml‘

u'
1‘.

‘
z

4}
“



2‘ J‘iuci designation:
Bred-:tzttczemhmmg

.U::C.'3 (RE?--);\-:o.’.i‘fi 2:9 name:
I‘d/Ital (REF) Nr “ 'ir‘rkeinamle

"Begirmlng with 39:135 : o. I Lo:-
Ragtime". m7! Sena, Nr : Lat

37:06:91: tcéagsifica hon
Pram/r'm/assdi. enmg

\2‘V'J.;“, '1’\.‘§: k I

\a-"..‘.ILT

Oiyrnpus Surging? l9
Olympus Winter :3: 1:18:95}

8: T‘burg " GermanyKuehnstr. 6‘: ’3420 5 H
09 22017 Hamburg

69 66
P O Box 70 17
Phone +49 (4016

Resectcsm p:
RESSMCSHCL‘

99702.29, Cum: weaih: 35-9 2"A3?02?A, 4::r3enscbaf: 15 9 0*:
for 9:37

fur A3 7025/:

TSZW

Medicai device : as s 12: { An!:91 ‘2( I Rule 1)
Heminproc‘ukfdodfas up *9. Cf Peg-i: 7:

(“is "-99.2:ration was mad9': 1 331:: respensibiiity cf the manufacmre:
195° Erwa‘nmg :11 roe m:7!Ie:mge: vemnnxorrung d8: Hersh/9:5 ersfpr":

‘21'9 declarat n 3 based or:
2"; b sic r, au

stated waduct campiies 2:22: iF the ramjrementso
:Iéli qebene Prom”! efiu/If d? Anforae ;: 7gen o'er :‘o 96-we" Ewooawc/w: : .:Ch”:nr91:

offo'IC‘ :1 “g rlLU-‘coean «.1929

’Germany
6'0. Fax ”19 {5.0) 6 69 {5699:4029

02552

93/42/EEC i Annex 13 Hie-Lina? Devi : Di-echurs
93’42 ‘EVW? I Anfgx If Med: ! prjduhm: :rhtauvp

L2:9 :zcnfo “mity Mfr: 13229 directivas) is given by (hi? fail-3 21mg stanriaéds
‘7'»; ”\F" (o'miliz‘i H! nor :9m r : 0'8" Q‘CI‘U‘HYEI: :2! upgehmv gum): (1:9 mm If} r492 C:lJ~;rvr.:—3: ~50: '{79w

use words 9d Eu
Standas
Henwcwyerie Em903 acne Nam en

ropean

Natrcnal Standards:
Nd? 9;:d Norman u'lj \"orscnuffex‘

Natified body
{C'D‘OSUCIS 096653 5 :m ia 2?"
Benennre Sta/is
f . r »::' Fu 34:01:94: def K’ssse I.) .m la (Q:

Pia-39 Date
0" Cam-'73

Signatma
(IF-ferschr f7

7 GOP - »_3_{_)_3
Mnmgxes EurOp—e

r232: Rhaimand LCA Products GmbH
Tiilystrafie 2. 9043’: Numberg Gevmany
Regrsiration-NoiNr O 97

F amburg:

subst Quality reoresemahve
Pmer W-ese

Bass, TU‘L‘ (D GT Em? C2 1 03? avdenvm

(6539 ': éf i



, V J ' ; C“ 1 1‘;, (31%» : ' , wLJH-J‘ L; 1 ‘ C Q “30 J 1

'm‘ww: 0|} mpus hurgécal Technulugies Europe
Dump-.13 Winter 83‘; lb: (3mm;

Kuehnsu: (1] 3.2045 Hamburk \i’mccko

PO Box 70 I7 ()9 22!) 17 Humhm‘k Némccku

Telc Fun +49 HO) 6 ()9 (56—0 Fax: ~49 ( 10) fi ()0 (16—3 1 (30

Uvnai‘mi \flrohklyz Resekmskop

('ixlo / milev onloiky: A37022rh HiéjSi pléét“ 15.9 Fr, pro .437025A

Puéimije éialem série / déx M: 152W

KIasifik-AQQ fimhku: Zdranickfl' pmsfiedck. 1:"a Ha (Pfiloha IX /' Prawdm '7)
“’1 ‘ ECt @3197

Tom prohlékni b} Io Laéinéxm nn Uhradni odpmédnost xymbce,

Hale. 1n mien)? H’mbck je \ wumdu s poiadavm (Echm m ropskych imérnic

Tutu pz‘nhlfiéeni jc zaluicnn ma; Smérnici 93/JZ/EHS n idramlnickflch pmsfiedcich. Pfilnha H

Show: w smérnici (smérnicemi) )9 déna iémim nnrmami:

Harmnnilm anc’ m mpské
HOW“): - -

Vén'méni nm'my , »

Vmit‘rkmam’ orgén TCV Rheinland LGA l’ruducts 0.a
pm \‘flmblg mdk} Ix lm. Ha. llh '1il1}sll‘asse 19043! Nurimberk Nemccko

Identifikaé‘ni Cislo: (H07

Him) I datum: Hamhurlx,

Podpis:

’ . u”Min-gm, ‘ HU£ »|‘.ll'7H}l) “27 L11 HI]
P1.

H) IJ‘nLaLH‘i Lahiw) (i H \H‘ ‘l I “337:!111: \HI

“'5‘ du {1 IL!" h 11),”; (1“

(ilxm ) ’ 7
,

_ l~ \ (H M. r _ ' .
‘

I 1 Mm! wfitw‘mguxl WUPC \Imm | / l



Jal‘o tlumoénik jaZ} kn angliekeho jmenmanfi Fit/liodlllllllll Krajsluéhi) suitdu \' ()strave 4e Llllt:
282.3003. C.j_ 13—1133002 stuzuii. 2e pi‘eklad soultlasi s [extent piipojene llbllt‘l}.

llnmoéniekfi ukun ’ie zapszin pod poi. C. .............. deniku.

As a mum interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrax a dated February 28, 2002. reference N0. lS-ll/Ztltll. I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This. interpreting act is entered under N0; .......................... of the. Journal.

Dnefim: ..... \ ..................

lienka l’etrném‘a

kuluré ru:irku. Len/m l’elriis‘awi. l/zimm‘m'k [icy/(u (Night/(elm
rounds/(Imp Lyn/m I’t’fl‘tl.§!)\‘(l. interpreter (if Eng/ml] language





fiLYMPUfi

i,_—-- fr'fl 7.14.

.5; a» = 1:9 FECLARi-{ifl‘lélrlxl Oi? {iii}Nitéiir’éiirlf‘i‘.‘
r C}: : lriOixlFORlviiTifiSERKLARUNG

I’zfianufeciurer' Olympus Surgicai Technologies Europe
r'b'SlE'Jm’ Oiympus Winter & ibe GmbH

Kuebnstr Si / 22045 Hamburg r Gerrriarry
P O Box 701709/92017 Hamburg i Seaman;
Phone +49 (40) 6 69 66-0 ‘ FEAT “19010) 6 69 6672109

Product designation: Cytoscopes, rigid
f ""2:i.’l’5v2t:srirr'uh'rrg 73¢.fnikop .qqy

Article (REF) No. I Article name: A37025A, OP teiescope. 7", f1 F: x 2?0 mm 7.5 Fr channel.
,1 mm rm; r r r/lr‘llxe‘name angled ocular

,337025A (7p {Menace ' fi if I 991* rrrri, " 5 Fr ;: Hale rugged 3: cm

Beginning with Serial No. .’ Loti 701186
r-‘or‘:!n';(i,d ”711' Sr, my: Nr LO!

Producl classification: Medical device class lia (Annex IX l Rule 7) f Q 0 J 97
“rd; klAi.3';s“i/'er.u=r' Med 21!? pom”?! #16! View? fir: fluiigm ‘ L" ‘RLE’JE" 7,! ‘-a I St ,

his declaration was made in solo responsibility of the manufacturer,
_ ‘TL

7

V1 Fur/am“; vi uru'e m filler/vigor VPr’a/li‘li/O'Y’Iflg ores HE’SKl/e/s ewe-‘4!'r', he stated product complies with the requirements of followmg European Directives:
i' 3‘38”? 96']? Droriuif erflirr‘! d8 {inf-cirrré‘umgg {fer (6"75' :18" 5 :r’OIZ‘S 3.7%" Ff‘C’lf‘ ’ ie'r

The declaration is based on' 93l42/EEC / Annex ll Medical Device Directive
r" "7 "mt; Mae" r: 2': \ iii :7 ’ VII-’49.". G ‘rj’lr'lf‘i ir’ ’-'c-/.‘r{uis,:"vr_r;rr-r li-‘A f

The conformity with me directive(s) is given by lhe loliowing standards.
" ”9’” W "W ”U ’ 5w L" mm F’v“:“r'r'ir'rier7 N gfigeceri much "'F- lirh'wri'rju €18 {Jr‘gw‘rr 7 5;: n ri

Harmonised European
Standards

' . (we turginisgrre 5mm , ,

National Standards. -/-
‘V’SiiO’luiu I.“ "T" 0 'rd ‘,r,;r:'3m,‘{t i(

Notilied boa”; TUV Rheinland LGA Products Gmbii
3 hum V " J5 " "a ‘C- T-liyslrafle 1290431 Nilfilbtrq Germ/arm

enanril‘c 5:51 ,.. 1’ A ~ ‘ J

’ ' Nfigislraiirm No «Jr 0 igxI 'CJVIVK 1" "117' r’rn‘xr [x hm in, ‘l{.

Place, [ialgg Hamlin/:9.I'M 03‘

Signaiurc.
Um‘gu 1. .

sunst Ore? elf represewtéwe
Peier ”ivk’iese

.‘ur Fr i! L" Tswhlil Clii'r‘ L l L'JL (.i'LjiT xii"

< : 1‘?
Page ‘2 N l



OLYMPUS
ES PROHLASENi o SHODE

\"3‘mhcc1 Olympus Surgical 'l‘echnologics Europe
0|) mpus Winter & Ihe GmbH

Kuchnszr 6] 32045 Hamhurk , mucko
1’1l 70 I7 W 22017 Hamburk Nclmcku
Telefon: v49 (40) 6 (70 66-0 Fm: ‘49 (40) 0 60 (16-2109

()maéeni V); robku: Cysmskop). rigidm’

(‘1 poloiky / nézex puloik}: A37025A. OP teleskop, 7". ll Fr. x 220 mm. 7.5 Fr. kanél.
Zahnuty" okulér

I’Oi‘inajc éislem séric / dzh k}: 70l186

\ Kiasifikacc \A'j'rnhku: Zdramtnick)’ prostfcdck (Ffdy Ila (Pfiloha IX / Praxidio 7)

Tum prohlzficni bylo m‘inénn na uikladé \ yhradni odpmédnmti \p’robcc.
lwulen)’ syrohek sph'lujc poi-Ada“ k) téchm m r0psk§ch norem:

Tom pruhlé§eni je mloienu nu: 93/42/EHS / Pfiloha ll Smérnice o Ldramtnickich prostf‘edcich

Shoda se smérnici /' smérnicemi je dana témim nurmami:

llm'monilmané u ropské 4-
nm’myz

1\2'Ir(>dninurm): -/—

\olifikman)’ organ TCV' Rhcinland LGA Products GmbH
1"") Umbixy Ih’d} Is. Im. Ila. lIb: I'iH} strum 3. 9043f Norimbcrk. Némecko

Rogistraéni Cisio OW?

Mlslmdntum: Hamlmrk. W '7 'J‘m

) - . , _ .I “(if)" pru/{)m_/a_cg1g{y/In'
Izisutpce kvalit)

PCICI' Vk icsc

A
‘_

.
-

«-
A

1» (.1” "WWW ”UL {Ull-UH-lm Jr W [L [HMCMIH4(11‘]x‘131\1(i|1,:\]|’ H‘l U33 cn-dc HJI.am A“ ( Ml” ”UP-USU} .

mmx , ;. 7(a, 'i'ccmmlogiwl uz'vpc Stm’m I I: l



JaitO tlumocnik jazyka anglickeho jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé 2e dne
282200164". 1341/2002 stvrzuji, ie preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod poi. c. .......... deniku‘

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

This interpreting act is entered under No.: .................................. ofthe Journal

Dne/on: ...........‘ .......................

Lenka Petraéova

ku/até raz/tko.‘ Lenka Petrds'ovd, t/umocni'k jazyka ang/ického
round stamp; Lenka Petrdsbvd, interpreter of English language
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EC - DECLARATION OF CONFORMITY
to Medical Device Directive 93/42/EEC

Olympus Winter 8 lbe GmbH

IKuennstr. 61

522045 Hamburg, Germany2 . l
:(mmpany: l

1P OBOX 7017 09

322017 Hamburg, Germany
[Telefon: +49 (40) 6 69 66 0
'Telefax +49 (40) 6 69 66 2109l

lV L LLL L, L. LLLLL- .LL, ,LLLL L L LL_L-LLLLLL
l
l1 We herewith declare that the followmg
I

l Product Family VIPF036 CDS Accessoires

Productname
‘ , L LLLL L

lCatag No i Modelname see L ist of Related Items

‘ ‘ c 1- 1 ~ ~ ~ V L L L . L
' 1 I
Vfglginning With Serial NO Isee List of Related Items

1

see List of Related Items

VLL LL L ,LLL L LLLLLLLLL L ,LL
1Product classification 1 lI

Lcomplies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices

This declaration IS based on IAnnex VII

For productts of class Is Im Ila llb and Ill:
Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH ~ Tillystr. 2 - 90431 Narnberg,Registration No: 0197

i Function 1 Name VDate ‘ Signature
LLLL . , _ LL 7 L; L . ‘T‘m ~.+___._‘L_LL-. _ LLLLLL

Approved by 3 RA i ‘ w1 Sugar Lange do/y‘—6§'~‘ ’9

m” Nade
.hluem-b-‘goDoC Pride, V EL cor

PISOD q : .V 4 V
S (7;: Li: “ Approval Management TemplateluLII-Temp d?014_en v00WalcaIrec; V . ’ M '‘95 Ezrccra - Hamburg Page 1' 0" 2



Ll‘é‘fi' OF RE! ATED H EM?)
Following pmduci‘s beiong m the Froduct=¥~'amiiy.

P333036 ~ /‘\CCEQQOERESuu

patalog N0!Product name.
Model name

1 Beginmng with
Serie!—No Lo!

insen tray for moloay ; ‘ 735578 EYW 7
Instrument tral_‘_or ENQQEYE m .- 7 WQQSQSSEN 7 7 11“?Ingtr'p'nen bas_ke: sys em fox HsQ+ HICURA WA9§Q§6A _ 1:757“, 1
LIO fc inserttray WAOSQMA 3 2YW

Function Name I Date Signature! 7 V ~ » - w w w -»---~~~~~ sMppmved by ‘ RA EI Birger Lange Rexyeg; a); ”it” 7153:?-

Char;ge Log
Rev, Date Prepared by Description of Changss (TRJx‘O.

2343-69—86 hOigé‘l' Nadier Newly assued
2(314‘09 08 ne: Lange 2 items 0‘ p'ociuc; ‘amny adcgd

t; 0:2? I‘ “figs—‘3 314 Er \L.

Van-1 1 0’ 2



CNQY’RTPLJS

ES ,7 PROHLASENi 0 SHODE
\ \cdané v soMadu se Smémici 93/4307HS 0 zdxm omickych prostf‘cdcich

-,, ‘7’ \T)‘;yrfi;fiig Vi me} 8:71173khfibil—I" fl
‘ Kuchnstr. (:1

1 22045 Hmnburk. Nénmckn

: Spnicérmst:
i ; P. 0. Box .70 17 09

. 22017 Hamburk Némccku
' 'J dcf'on: +49 (40} 6 ()9 (36—0

I ; %? 619922621 09
‘ Timtu prohla§ujemu fie misledujici

j Vfimbkox‘a’g fada:_
? Nézev \ jmbku:‘,

A1FfflmrifliéwfiU519
viz sezuam sum iscjicich poluick

Kalalogmé éislu I nazm ‘ \ iz seznam souviscjicich polnkek
Hxfiflg ,_417W _fiw,,,_ , ,_7.,fl,w u, fi,_mW.Poéfivflefiiflcflziéfls,1déxk) EELSCZQQUJ5€$DJS¢“¢‘QIJVQRZCRfi A, ,,,Kiésififim VSWDEU ,, WI}; ‘ g,

; splfiuje poiadavk} smérnicc 93/42/EHS 0 zdravotnickfch prustfedcich.

> '1 0m prohlafibhf iL 78101650 ififfioha VII 7
LL”; V_ , ,,7 m- V ,L ,, ,_
I’m \SmbM lfid) Is. 1111.113, [1h 3 1H:
aiflkox'z‘m_\' organ: HUN Rheinland 1 (3A Products ()1a ~ ['illystr. 3. 904.11 \‘m'imhcrL”Registruém Cislo: 0197_, ,7 fi_,_ ,

1 Funkce V Jménu ; Datum
' 3’ f.’ N “i W’ ‘ , *7 V s ‘ .7, **'"’ , *Y" j' ’6’ W”SChVaIIJ regulacni Blrgcr Langc ‘ (Ml/9,2024
R LEWQNL.

"\lllur ,3 \Lnihf
;J:H1i:'¥>,‘u:im»!uAukmrnum IN -}"1 ME: w! um J.»u .,“‘ (=4 'I’ \‘( 11‘, KM“? WH \pprmjl \1;:mg_;!1‘wt iJcmz'zmg . L1>Iun‘.k‘h‘;‘w~\ lg} a: -"

‘.‘WDH‘\vIgILal1:;Hrw[ugu>l'mnm Hmflmr‘k

H P (1 dip, is
_ I

i ncéilc J In"



(I L, V M P U S

~ E/NAMISOUVI SILLIIIC‘ICI'I POLO?.I:LK
Nasiedujici \) mbk} pam’ (III \x’ rohkm é radx:
I’F0036- I’RISI U SI NSI\ I

I \‘zizcx \frobku: , I Katalogmé C‘ISIU ’ IO’CInaiCV CIsIcm'
. nézex modclu sc'IIe s‘ dink)

K7076:cinc71 p7ro II’IRIIOJI p797uIQIIIZIjm Hi7 i H I I A5976! 7* , 83%?I Komc7iIIc72 pm nais71179j7e 7pI17L7N7’7DTU;Y I 7777 E7 77‘:\»7A(J89‘7’3A .7777 7E II‘IEVY 777 EIIxOsprUnastmIe Low)» I7117I71IRA: 7777: 7 \\A(I5956A 77 77! 7 777137737 77,7‘.7 Ickp7pm koIIcIICI7pI0 nastrme 7777;777 7 L77 V» “5770774; 7 7 77 EVL

.I, , £93: I, 11110313 _ , Defy! , , Podfls ,,,ScInéliI “ Regulaéni BiIgCI I angc (HUS/.3014 mam MII ZéIEii,13~'*Ii,_,, A , , W" _ , ,, _ ,, ,,

ZIIIEIILI
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TLUMOCNICKA DOLOTZKA
INTERPRETER‘S CLAUSE

KnAy3ynA nEPEBopqA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Krélové ze dne 23.09.1994, oj. Spr. 1071/94, stvrzujt fie tento
pteklad souhiasi s textem pfipojené Iistinyt

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
of the Regional Court in Hradec Kralové on September 23, 1994, file
No. Spr. 1071/94, I hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

KaK HGDBBOOHUK pycoKoao u aHanuL'ICKoeo HBb/KOG HasnaqHbiu peweHueM
OfinacmHoao cyda e Fpaduu Kpanoee om 23—30 ceHma6p7-i 1994 200a, N9
1071/94, Hacmomuum nodmeepmdaio, Limo nepeeod docnoeHo coomeemcmsyem
meKcmy npucoUHeHHoao doxymeHma;

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod nasledujicim
potadovym éislem tlumoénického deniku
The interpreters act is recorded under the following 1 ‘
serial number in the Interpreters Journal --------------------------------------

AKIN nepeeodquxa sapeaucmpupoeaH nod
cneOyiotuUM N9 OHeeHUKa nepeeoOqUKa

Datum

Date 1V V \ \ J‘-

flame

Razitko a podpis tlumoénika
Stamp and signature of the interpreter
Fepboeaa neqamb u nodnuce nepeeodquxa

Rostistav Exner
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'Cywvscope 911921111 22 5 Fr 7 0 7
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EC) ~ DECLARATION OF CONl—‘ORlvll'TY
to Medical Device Directive 93/42/EEC

F‘Mii 7" 7 '7 7” "P _ '— 7" "7 __” 'PW’"‘_ h‘\k —' “‘7 ' W __A7 "fi‘ 1i Olympus Winter & lbe GmbH
3 :Kuehnstr. 6t
‘ .22045 Hamburg, Germany
’Company;
i P.O.Box 7017 09

.22017 Hamburg. Germany
:Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Telefax: +49 (40) 6 69 66-2109WW WWW- W _ W... W .__ L

We herewith declare that the followingWWW WWW WW , WW WW W ...W_.WWWlProduct Family PFO27— OP telescopes autoclavable (with channel)

Productname see List of Related items ;W WWWWW W.WWW_ WWWW_WW_WWWWW __W WW W W WW V _ , WtCatalog No / Modelname: see List of Related items

‘Ejtglnnlng With SBHGLNO/ see List of Related Items :
‘ I l

Product classmcation: lla

complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices., _-W_ WWW. W. _. _.. W __W.._ W.» W, a -W77._Wa_ W- _ V
This declaration IS based on: Annex II

l WWW WWJE’E‘L.W, _ WW. WWWWWl
For products of class ls lm, lla, llb and Ill ‘[Notified Body. TUV Rheinland LGA Products GmbH ~ Tillystr. 2 -- 90431 Niirnberg.Registration— No: 0197

W [ .W. ,WW WWW WW._..W.. W.W WW-.. W W .W W. l .i yFunction Name : Date | Signature IW. WW,W_ W i ,,W W _ ._W,W W W .W '
. l ‘ “ / ~. _ a . l

;Appioved by RA Birger Lange ”/0, 0/” 32M }

Ruth” 5 Lance
Docmtent- D Oct: PLC27_ «Ct; e do:
at (”95 1'3 GOD SOP SOP- 7 3 31:. Au; l'L‘\ai liar agemeiii ‘efnplatetD Temp—4 2_0147en>v0‘i
Oiimpus Surgical iec iclcgies EJYGDE- Hamo--rg Page 1 GE



l EST OF Rlil Al Elf) l’l’EMS
Following products belong to the Product-Family:PFOZ? — OP TELESCOPES, AUTOCLAVABLE(WlTH CHANNEL)

,1 2,. __ , var ,, 2. .. Catalog No/ 1 Beginning withl Produclname. ‘ Modelname: l Serial—No" V ”’7' ' "gifg'fl'fl‘gH' ‘” "" ' ”7“ ' "' g ’7 7 l ' ]
latoscope, 30 , 1/ Fr. x 230 mm. 9 Fr. channel, 1 A20917A 214544 1straight ocular j l il‘ h""’¥"ac ' ;" ' '¥ * "‘ 7 '""” ’ ' ’ ' ‘, ' ' ' ‘ ’ " 1

.Cysloscope, 30 . 1% Fr, x 230 mm, 7 Fr, channel, 1 A20918A 214998 [straighlocularm 777 , 7_ __ 7 ,, 7 . l. ., .. fl 7 . 1iCystoscogpe. 30 , 1/ Fr. x 225 mm, 9 Fr. channel, ocular l A20919A 215524Jangle 45 a-..“ , ¥fiv‘ a... 7 ,, 7’“ ,2, 77 7+ ,. a, _.
. . c

_ l
QP telescope. 7 . 11 Fr x 220 mm, 7.5 Fr. channel, an ,» A37025A : 104733lElEQECFEL 2.--. 2 ., . ., .2 ,. .- l. , , , . .,, 2 ,[Compact cysloscope, 7 . 7 9 Fr. x 160 mm. 4 2 Fr i A37026A 3 104743fichannel, angled ocular

, 3
U‘mem *7 , am*ofi“-2xfifiewv WT ,. ,2 ",2“... fl .v .22. .2 2

‘Compact cysioscope, 7 , 7 9 Fr. x 160 mm. 4 2 Fr 1 A37027A l 104736channel. atraghl oculiari fl ,. fl , fl ‘ 7 77 , ,. 7 >_ a ' ' ' . ' l
lOP telescope, 4.5 mm, 12 .continuous irrigallon, 7 Fr 1 A46700A l 1 10498 .lobannal- .

- 2, ,.
- , , , ,1 ,.

- . a
w-

on
. n i

l

OE telescope. 10 mm, b , 5.5 mm channel. ocular ang e 1 A52000A l 216004 ‘1.2.: 90 realoelavibl? , .,
- . . ,. ,. , 1-. -. ,’c i Q r 7 C . l l , i

1

OF: leieoccpe, 10 mn , 6 , 5 5 mm channel, ocular ai‘gle A52001A ‘ 201068rfi.‘auloclavable
l

l

x,§.he_‘w¥ “““““’7‘ 7 i _7 y , 7 *77 -~vi -"‘ ¥’i"*fi “A‘“ "7 '

P lop ielescope, 0°. 5 mm channel l WA31000A l 556061 l,‘*“""‘ “(22,“... , _, ~— ,2“ » , ‘1’ 7 -222“. , "‘r'w*\ rrrrrW . lOP~telescope, 30°, 4 mm channel ' WA33036A J 414.299 l
Le a , ., , 2‘2 ,2- mi L 2% , o , , 2.222; We..- ,Hk fie; ,, more a. ..,J

.2 ‘ Function JiNanie ‘Date i Signature i
l 9‘ ‘ " " "" ' fl ' ' ‘ "7 ’ i W H ‘ 7" ' 7 "' """‘"—HH'“ I" 'l
iiip‘proved by RA filiirger Lange ‘20 0’1 W—fai 33' g: l
Change Log
REV Date Prepared b , Description of Chan es CR- No.l 930 20150128 5 Lange Neatly Issued to cover the prod

ucl lan‘lly in one documenl

r i\:~:::ii;r:ppio.alMailagenaeni werr iale .D Term»: 2 (‘14 en ~01
wimp “M‘mcwv ”we ,2. i' * ‘— 2* ~ ,-.,2._V_u “' —

J5 5.. gm e‘ Tecr-lologle: Eurcpe . new: HQ
9'39? 2 ’—' 2
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7 i 7 "77115111171111511713‘151 11c 131111111 '7
KucImsn'. (.11

I 22045 Hamhurk. N6111CCI<<1 :I
1

I
I

1I Spolef‘nost:
. P. O. Box 70 17 ()9
I I 220] 7 Hamburk. Nc‘mccko
I 'IJCIEI‘Ofl; 149(40) 6 69 66-0' 1F11132112229612M§2,
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MM SOUVIS ;.IIC.I CH POIOZEK

NésIedujici \'}"I‘()hk}' patFi do \‘}"1'0bk0\sé Fad}: , .
PFO27 - OP TELESKOPY. AUTOKIAVOVATELNE
(S KANALEM)

F Néie‘ Thobkuz _ I , KaIagmé cislo I Poéinajc 51310111
I 7’ séric 7 din Ixy

7 I 711326\' modclu I 7 777777777 7
Tystoskop, 30“. I7 Fr. .\ 230 mm. kanél 9 F11. 10111)" I A20917A I 214544
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ll Ult’iOCtNlCKA DOl DZKA / lN‘lERPREl ER CLAUSE / KHAYBYHA
HEPEBOflt-IMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajskeho

soudu v Hradci Krélové 2e dne 23 09.19946} 1071/94;

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the

County Court in Hradec Kralové from the September 23: 1994. Reg, No of the

decision 1071/94:

KaK nepesonqvm pyccxoro M aHl'nl/MCKOFO asbmoe H83H8‘46HHblL7l peweHmeM
O6naCTHoro cypa B Fpagum Kpanoae or 23-ro ceHmfipn 1994 roaa, N9 1071/94;

timto potvrzuji I I hereby confirm I Hacronmnm nomaepmaio

ie pi’eklad doslovné souhlasl s textem pfipojeného dokumentu;
that the translation word for word corresponds with the text of the original document;
l-lTO HepEEBOLL AOCI‘IOBHO COOTBETCTBYBT TeKCTy aCOefll/IHBHHOFO AOKYMEHTa;

Tlumoénicky L'Jkon je zapsén pod potadovym élslem
The interpreter’s act is recorded under serial No
AKr nepeeopHi/ika saperi/icrpmpoeaH non N9

t
j\‘l‘ 4 l.“‘.\4

llumocnického deniku / of the interpreter's journal / ,QHesHi/ma nepeeomvrxa

Datum / Date /£1aTa: \4 * n.

Rallitko a podpis tlumoénika / lnterpreter’s stamp and signature / lepéoean neHaTs M
marines nepeeopHi/iKa

L
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/

V'F: _- "“‘ _ A,

OLE-r Efikaug

Kuchnstrafie 6]

0-22045 Hamburg

Postfach 70 I7 09

D-22017 Hamburg

Tclefon: (040) 6 69 600

EGLKonformit'zitserklémng
gemiil} Medizinprodukte-Richllinie 93/42/EWG

EC~ Declaration of Conformity
to Medical Device Directive 93/42/EEC

Tclcfax: (040) 6 68 15 91f

Wir erklfiren hiermit, daB das Produkl
We herewith declare that the product

Artikclbenennung: HangekOJ—b, gmB
Prodummmé’? Insert tray, large

Amkel Nr./ WA05971A
Modellbez;
Catalog N0./ Modelname:
Ab Idem Nr. (Lus Nr.): ZYW
Beginning with lot No:
Ab Serien Nr.:
Beginning with serial No:

den einschl'zigigen Bestimmungen der Richllinie 93/42/EWG fiber Medizinprodukle
entspricht.
complies with the requirements of the directive 93/42/11‘EC concerning medical devices.

Nr. der benanmen Stelle/ No ofNotified Body: 0197

Diese Erkl'arung ist erstellt geméiB:
This declaration is issued according to:

Anhang ll (MDD) (fur Produkte der Klasse Ha, Mb, 111)
Annex II (MDD) (for class [1a, 11!), IIIproduCts)
Anhang VII (MDD) (fiir Produkte der Klasse 1)
Annex VII (MDD) (for class Iproduc-ts)
Anhéinge VII , V (MDD) (flir Klasse l-Produkte: steril Oder mit
Mcunktion)
Annexes VII, V (MDD) (for Class Iproducts: sterile or with measuringfimction)
§14 MPG (fiil‘ Systeme/for systems)

§14 MPG (Sonderanfertigungen/for custom-modes)

("
’D

C
I

U
X

U

Zutreffendes ankreuzen! tfuppttcable/

Mmerscmfg 26.11.2002 B. Sultan
Dam/Signature / __ H

Sicherhcitfieauflrugtci MPG/ Management Representative

\g Jndex:0

W J Dheses Fotmbiatl JSK Besnandteii des Managemeniregelnerk: Formbl $1741]

L



O LWEWFEJQ: Art/mug zur EG~Konformitiz'tserkiiirzmg
WINTER 8’: EEE gemr‘ifl Medizinprodukte-Riclztlinie

Kuuhnstrafie 61 93/42/E MIG
p.2204511zlmbulg

3:31? 14021111118; Attachment to EC- Declaration of
Tctcton: (040) 6 69 mo Conformity to Medical Device Directive
Tclcftsx:(040)b(>815 91 _‘ 93/42/EEC

,
.

”WE erkléren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

K7502358

ist identisch mit dam
is identical with

Artikel Nr.: WA05971 A
Catalogue No:

Daher gilt die EG-Konformitétserklérung for den vorgenannten Artiket auch for
das Produkt.
Therefore the EC-Dec/aration of Conformity issued for the above mentioned Catalogue-No. isalso valid for the product

K75023 58

,1

Datum/Unterschritt: 26.11.2002 B.Soltau/M
Dale/Signature /S'cherheitgbeaunragter MPG/ Safety Officer Medtcfll Devices

l 1 |ndex10
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OI. YIIJIPUS
WINTER & IBE ES Prohiééeni 0 shodé

; vvdanévswadu ," se Smémioi 93/42/EHS I
o 2dravotnickych prostfedcioh I

I
POBO)’. 7o17o9 ‘
p 22017 Hamburk I ;
Tel I040) o 69 66—0 1 I
ramp/49mm, - 7 , I
Timto prohlaéujemer, 2e vyrobeki

,Nézewmbku; ,, K991591065 BrornéstroIex veiky ,

Egtaloggyé,¢Is,IQ-,, a W/BQQSWA

Epéirfiéw @flgfi, , “,ZWV I

,PQCIUEQX' robnim Ciflemg ,i 7:“:
splfiuje poiadavky smémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfeocich.

CIsIo notifikovaného orga’anu: 0197

Toto prohIé’seni se vydéve’a podle,

I3 Pfilohy lI (MDD) (pro vyrobky tridy Ila, IIb, III)
BI Prnohy vn (MDD) (pro vyrobky may I)
D Priloha VII, V (MDD) (pro vyrobky tridy I sterilni nebo s funkoi méfeni)
I: §14 MPG (pro systémy)
CI §I4 MPG (pro vyrobky na zakézku)
’r‘ Vhodné zakfiikujte

Eggm/Podpis 7 7 7 7 26.11.2002. _ BSoItau ppo’pisrrrooitemg”
on”, 7 7 fl ,7 7 7235111c yqdeni 7, W 7, i7

Iindexzo

$119915n {'5 (If ,, WW“ Ig-rn'riiglgqr Igwufium1mIIlzipmrrgllI-prlil:11717115 7 fibffbflmhsjjfiflq ,



O‘CYMPUS v, ,
WINTER & IBE Pr'lffha .l‘ y

KJehnstragem k ES Prohlaseni 0 shade
922045 Ham“ ‘ vydaného v souladu
P 0 BOX 7017 09 se Smémici 93/42/EHS
13-22017 Hamburk o zdravotnickych prostfedcich
Te; (040) 6 69 66—0
fa: £94015 @Eififil, hi4 ,-
Timto prohlaéujeme, 2e vyrobek

K7502358

je identicky s katalogovym éislem WA05971A

Proto je ES Prohlééeni o schodé vydané pro vyée uvedené kataiogové éislo rovnéi
p!atné pro vyrobek

K7502358

_ 999193,”?5’1397)?
“@6120“ We Eggnog adiavotmckych moatfedku

lndex:0

awn/mag 2611-2002 [swag _



TLUMOCNICKA DOLOZKA/ INTERPRETER CLAUSE / KnAyaynA

nEPEBooKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského

soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, é.j. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the

County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994. Reg. No. of the

decision 1071/94

KaK HGPBBOAHMK pyccxoro m aHrnmficxoro nabiKoa HaanatieHHbuh peLueHmeM

O6naCTHoro cyna B l'panuv: Kpanoae or 23-ro ceHmfipn 1994 roga, N9 1071/94

timto potvrzuji I I hereby confirm / HaCTOflLuI/IM non'rsepxgqaio

2e pfeklad doslovné souhlasi s textem ptipojeného dokumentu / that the translation

word for word corresponds with the text of the original document / 4T0 nepeaog

QOCHOBHO COOTBETCTByeT TGKCTy l/ICOGLWIHSHHOFO ,LlOKyMeHTa.

Tlumoénicky Likon je zapsan pod potadovym éislem / The interpreter's act is

recorded under serial No. /AKT nepeaonKa saperMCTpmpoaaH non N9

... :..‘.‘l .1 if? .........

tlumoénického deniku / of the interpreter’s journal lnHeaHMKa nepesogqa

Datum / Date Illara: r \

Razltko a podpis tlumoénlka / lnterpreter's stamp and signature / FepESOBan neqarb M

HOAHMCb HEDGBODHMKB





A LEG - Eionfurmitéétscrklé‘irq
‘IC’W‘N'pmiflg‘iTw a‘aa‘j‘m" geméili l\ledirinproduktbix’ichflinie 93/42/EWG
£2545 H‘Ei‘i111‘1lg.’ (mxmm ‘ . n . a1; 0M w W) IE C Deciarm‘mn (,ff 6. mzflimmj‘
22077 Ha “hwy (ic‘I'HnHju m 4’1l-L’dit'ail}t"'lh(.'£’ Di'I‘CL‘fl'VU 93/42/EEC;\ mm +49 ‘40) 6 69 66~0j» m +49 (40) e 6815 91
\K 1r akii‘ircn E‘m‘m'lii. dam Lids l’rmiuM
in 31: H mm m 1 Am Jun 1/1: warm/«I

Fullslub‘ {Ur WA33035A/37A
(”Hum/m; or “Ad’V‘W‘HEL/J 71“

Aniixclbenclmung;
l’wul’rwlnunu '

_

:Mnkc‘i NU
\‘uuia‘liluv .' WA ‘1?lf
(($‘.{"HL' \U \1/5'k/t 1/15/11"

(1m rsinschmgigcn Bamm‘xmngcn dcr Rni‘nllmc 93/4396 WU LihCI' Maiiziupmc'iuklu
cnwemiuhl.
‘1 M/wm .. Nu m; :'l(/[/1/L munU;rmu’mu‘1wE1fi/42;f_.£(, (mm L rum: m. ./:( a; (I! r n L \

.‘\‘I’ dcr lwamnnlcn Stalks" \‘v «.jl'x’ut.'r'?£uf #w ‘ 0 f 97

Pmiuljkluniflflcrung; Dwsc Kirklin'xmg M 01310211 9911135:
l’i i/‘i.’ : ‘- mxvf l u I)”; In} \ Jr; flu" HUI”? flux h (w: ‘mr‘. u” H . » J'm.’ 3'1

Kiutst‘ J Anha‘mg VII
_ {$11.2}? _ ¥ _ . . _____________________ ‘x’fiHUA V1l
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M “F, 9501!. . 2.1;." 11k 7 1 r! z!!! .i’!9.’_"!!i‘!{’_§_I{'_’!!_"."_‘_’!Z, _ . _ _ .. _ V. ____.___,.,_.;'1_a'1-1:3} 51: _ P}. _‘-.'il}’_ ______________I 1L4 Films: 11:: Anhimgc 1L VII

C/(m‘ U” A, ,, ,_ 7 . M .7 ,, 7 ,, 12111“.c .\ {It V117

E: K135“ Ht 7 r , \nhzmgs UNVH
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Pic-Had 7 anuILCIin)
(7 mimpu s
()nmpns. \\'111IcrI&IBI (iMBII I ES PrOhlaSenl O ShOde seKIICIIII-SIFJS5L‘ (1] V .gsmernici pro zdravotnické23004} Hamburg huncckn
PoSImm' pf‘ihradka 701709 ‘ prostf-edky 93/42/EHS
IC’ICI‘UTII‘ 40(40160960 (1

‘ Ie Icim A+9(40)6(>_81591

TImIo prohlaéujeme. 2c \‘S'I‘Obek

Nil/CV \‘yrohku Hyévér pro WA33035A/37A,

KaIalogmé CisIo/NzizeV modelu WA33025A

V\\7I1()\1E‘ pagédax1ki1fi] SIIIERIce 93/42/EI'IS Ij'kéjici se zdravomickychproslfédku 7

( 15101101111k0m11é110Olganu: 0197
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tfumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Hradcr’
Kralové ze dne 23091994, (3.}. 1071/94

timto potvrzuji,

Razitko a podpis Humoénika
I
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complies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.
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lako tlumocni’k iazyka anglického jmenoyany rozhodnutim Krajskeho soudu v Ostravé ze dne

28,2.2002,é,j.1341/2002 stvrzuji, 2e preklad souhlasi 5 textem pripojené listiny.

Tlumoénicky Ukon je zapsén pod por. ti. ................................... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava

dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation is a literal

translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.: .................................. ofthe Journal.

Doe/on: .................................

. w . 7
Lenka Petra’éova

ku/até raz/tko: Lenka Petrds'ovd, llumoc’nik jazyka ang/ického

raund stamp: Lenka Petrd§ov0', interpreter of English language
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER‘S CLAUSE

KnA y3ynA l'lEPEBOflLlMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Krélové ze dne 23.09.1994, Cj. Spr. 1071/94, stvrzuji, ie tento
pteklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
of the Regional Court in Hradec Kra’love’ on September 23, 1994, file
No. Spr. 1071/94, / hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

KaK nepeaoOHUK pyCCKoeo u aHanuucxoao aabmoe HasHaueHHb/L'i peweHueM
OfinacmHoeo cyda s l'paduu Kpanoee om 23-30 ceHmnopn 1994 soda,
N91071/94, Hacmomuum nodmeepxdaio, Limo nepeeod OocnoeHo
coomeemcmeyem meKcmy npucoUHeHHoeo OOKymeHma;

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod nésledujicim
potadom éislem tlumoénického deniku

The interpreter’s act is recorded under the following m 4 .9 ,,: ‘ «
serial number in the lnterpreter’s Journal ----- ' -------------------

Hepeeod 3apeeucmpupoeaH nod
cnedyiouium N9 OHeeHUKa nepeeoduurx’a

Datum

Date

Llama

Razitko a podpis tlumoénika

Stamp and signature of the interpreter

l'ep6oean neqamb u nodnuce nepeeoéwurra

lng. Rostislav Exner
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

iNTERPRETER‘S CLAUSE
KnA Y3YflA nEPEBonKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského

soudu vHradci Krélové ze dne 23.09.1994, c.j. Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento

pieklad souhlasi s textem piipojené Iistiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree

of the Regional Court in Hradec Kralové on September 23, 1994, file

No. Spr. 1071/94, lhereby certify that this is a true translation of the attached

document.

KaK nepeeodqux pyccxoeo u aHanuUCKoao memos H83H8'48HHbiCl peweHueM

OGnacmHoeo cyda e Fpaduu Kpanoee om 23-20 cenmnfipn 1994 eoda,

N91071/94, Hacmonwum nodmeepmdaio, Limo nepeeoa docnoeHo

coomeemcmeyem meKcmy npucoUHeHHoao OOKymeHma;

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym cistern tlumocnického deniku

The interpretefs act is recorded under the following 3 V1 7 g “

serial number in the lnterpreter’s Journal ----------------------------

Flepeeod sapeaucmpuposaH nod
cnedyiOLuUM N9 OHeeHUKa nepeeoduwa

Datum

Date

Llama

Razitko a podpis tlumoénika

Stamp and signature of the interpreter

l'ep6oean neqamb u nodnq nepeeoduuKa

lng. Rostislav Exner
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

INTERPRETER‘S CLAUSE

KnA y3ynA nEPEBopLMKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajskeho

soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ('t Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento

pteklad souhlasi s textem pfipojené Iistiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree

of the Regional Court in Hradec Kralove on September 23, 1994, file

No, Spr‘ 1071/94, thereby certify that this is a true translation of the attached

document.

KaK nepeeoqK pyCCKoao u aHanuCcoeo memos Ha3HaHeHHbIU peweHueM

OénacmHoao cyOa e l‘paouu Kpanoee om 23-20 CGHmFlGPH 1994 200a,

N91071/94, HaemonLuUM nodmeepMOaio, Limo nepeaoo docnoeHo

coomeemcmeyem meKcmy npucoUHeHHoeo OoxymeHma;

Tlumoénicky L'Jkon je zapsan pod nasledujicim
potadovfiim éislem tIumoCnického deniku

The interpreter’s act is recorded under the following _ . Y, . ;

serial number in the lnterpreter’s Journal """ ' """"1“": """""""

flepeeoo sapeaucmpupoeaH nod
cnedyioutum N9 OHeeHUKa nepeeooquxa

Datum

Date

Llama

Razitko a podpis tlumoénika

Stamp and signature of the interpreter

Fep6osafl neqamb u nodnuce nepeeoduwa

lng. Rostislav Exner
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OLYMPUS
OLYMPUS WINTER & [BE GMBH i ‘

ES - Prohiasem o shode
Kuemsxrafée 61 ,

[1722045 Ham‘burk Némem vydane v souladu 1
[20501701709 38 smérniCi 93/42/EHS ‘

”NOWHWW'” ”We“ ‘ o zdravotnickych prostfedcich ‘Te] +49(40)669 55 u 1
Fax +49 (40; e 6815 91 [

Timto prohtaéujeme Ze vyrobek

Nézev vyrobku Pffdavné zafizen.‘ s kohoutem pro WABBOBGA

Katalogové éislo: WA33039A

splfiuje poiadavky smémice 93/42/EHS o zdravotnicky’ch mostfedcich

Cislo notiflkovaného orgénu. 0197
p.

Klasifakace vyrobku Toto prohlééeni se vydava' podle

Tflda 1 Pmoha v11
D Tiida I sierimi nebo s funkci méfeni Pfiloha V! V“

E] Tfida lia Pfiloha n, W
ij Tfida Hb Pfiloha ll. VH

D Tfida m Pmoha llv VH

’r Vhodné zakfiZl-(ujte!

,Qayn/Podgiis , 051272904 , ,mgange , I29WJISI19§11€1ILL ,
fl , 233M299 vedeni

findeX'O
74

__l

L p‘atggog; 07 O4 _ Tentg Egmulafle soutag‘flanagerr‘gr‘lgg‘yalfiy , , , Forj'lutaf 074:1 ;



.ldi‘lO tlumoénik _ia/_)ka anglickc’hojntcnowny ro/hodnutim Krajského soudu \ ()strnx‘é zc dnc28.2.2002. C._j. 134112002 sttrzuji. is pfcklad souhlasi s tcxtcm pr‘ipojené listin).
'l Eumoc’nick}? L'ilmn jc 7apsén pod por. é. ............. deniku.

AH 2i sworn interprctcr of English language a
Ostrava dated February 28. 2(ltl2. rcl

ppointcd by a decision of thc Regional (‘ourt in
is 21 literal translation of the all

~crencc No. 1341/2002. I hereby certify that the translationached document.

This interpreting act is entered under Nd: .......................... of the J0urnztl.

‘ Dncmn:

/ k

l.cnk'a Pctréém a

Au/ulé raj/kn. Lcnku l’vlrris‘uwi. Ilumm‘ni/t 111:} ku ung/i’u/(é/io
mmnlx‘rump. [tun/(u l’clr‘ris'rn'ri‘ interpreter of [Eng/n17 lun‘uuugc
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A

-
I

_
g

Umemchmen
(”V/hf} r C 80>

22D“ (7 Ha:
I I'Mw'cw *49;qb,_

' «mm. erkmren wu. d” 35 Lia: PiodukiDI

2.) ML, .-, . w ,( ‘ "*"PCIC'

> ( ”u/V’L
Guiana? lune

Ksla 0g N: f Mczdt’ name
, , p‘ I- H .M; H ‘A ‘ n yr‘ r,”,_ :1‘1‘5, ‘(1‘ ,

I" 1%BO‘J‘HHE'HCmu?§§k‘7‘5:’1[‘ifl"x‘1l‘§' " W

Pmduk tfarmne'
} 30;" {f ‘ (71m;

ProduMmassfiz Learn;
‘: E. r: 179» H“ '1“! ’7

die Aniorderungen der Wmdizinprodukte chilime 93/42/EEC enmft
crimp/5;: with {d rr-quvfrerv'en's of the Medlcs’ Devicc £72. 5?"? v0 9.? 4 .

56—. brisk mg tween! 5 . N am flaming
'J‘ f-‘IC'v ,—:“ ’ ‘? Warm ‘ A ‘HMS) ll

Earstrughfiv NuNr‘x WEST
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Apvsrcsc bx
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JakO tlumoénik jazyka anglickeho jmenovany rozhodnutim Krajskeho soudu v Ostravé 2e dne

23.2200261'. 1341/2002 stvrzuji, 2e preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

4

Tlun‘ioénicky Ukon je zapsan pod por, c. l.... ......... '............... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava

dated February 28, 2002, reference No 1341/2002, I hereby certify that the translation is a literal

translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.2 ................................. of the Journal.

)/ I {rill
Dne/on: ......................................

"(l : , 4:
Le nka Petrééuova

kulate’ razitko: Lenka Petras'ova, t/umofnr’k jazyka anglickéha

round stamp: Lenka Petrds'ova, interpreter of English language
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91%»:‘Eég: Egg EG-Ko nfomutatserklarung
gemfifl Mcdizinprodukte-chtlinie 93/42/EWG

‘ Kuehnsirafic 61
9.22045 Hamburg

.Postfach701709 EC— Declaration of Conformity
3.22017 Hamburg - . . .
relefon: (040) 6 69 660 to Medical Device Directive 93/42/EEC

Telefax: (040) 6 68 15 91

Wir erkléiren hiermit, daB das Produkt
We herewith declare that the product

Artikelbenenmmg: Adapter, Meatusstopper an A3 7025A
PrOdUCMGMES Adapter. meatus stopper to A3 7025A

Amke] Nr./ Modellbez.: WA37025B
Catalog No./ Modelname:
Ab IdC-nt NT. (L05 Nr.)2 34W
Beginning With [at No. .'
Ab Serien Nr.:
Beginning with serial No. .'

den einschl'eigigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fiber Medizinprodukte
entspricht.
complies with the requirements ofthe directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Nr der benannten Stelle/ No of Notified Body: 0197

Diese Erkléirung ist erstellt geméiB:
This declaration is issued according to:

Anhang II (MDD) (fiir Produkte der Klasse 11a, Mb, 111)
Annex II (MDD) (for class Ila. Ill), Ill products)
Anhang VII (MDD) (fiir Produkte der Klasse 1)
Annex V11 (MDD) (for class 1 products)
Anh'zinge VII , V (MDD) (fiir Klasse I-Produkte: steril Oder mit Meunktion)
Annexes V11 , V (MDD) (for class I products: sterile or with measuringfunction)
§14 MPG (fiir Systeme/ for systems)

§14 MPG (Sonderanfertigungen/ for custom-modes)

“’
E

ID
D

IE
C

I

Zulref‘fendes ankreuzen! ifapplicable.’

Datunfllinlerschrim 30.04.2003 Birger Lange 2L'git/c.
HDate/Signature

Sicherheitsbeauftragtcr MPG/ Management Representatime

lndcl

[aging ab: 0502 ! Dieses Formb’an Ist BeslandIeU des Managementiegeiwerks Fonnb1.: 07d



CL ‘1’11’113118
1111111511 111131: : 77 7 7

“81116115383 ES Prohlasem 0 3110616
1122045 Hamburk vydané v souladu 7

se Smérn1c193/42/EHS 1
P O Box 7017 09 ‘1

11122017 Hamburk 0 2dravotnickych prostiedcich
rer (0411) 6 69 66 0
F3117 1040166871591 77 7777777777
Ti mto prohlasujeme ze vyrobek

Nézev vyrobku: adaptér, doraz pro (1811 111ooovétrub10e k A37025A

7@1alogové 61810: 7 WA37025§7 7 7 7 77777 777 7 7 7

,Eoréinflfifiism Qévky; ,_ ,7 , QM . WW7 ,, _ _ , , -,
7P0c1na1e vyrobnim 0131611717: ———————
splnuje pozadavky smérn1ce 93/42/EHS o zdravotnickych prostredc1ch

CisIo notifikovaného orgénu: 0197

Toto prohlééeni se vyda’vé podle:

Prilohy 11 (MDD) (pro vyrobky tfidylla, 11b.111)

P1110hy VII (MDD) (pro vyrobky tfidy I)

PFiiohy VII, V (MDD) (pro vyrobky tf1dy1: sterilni nebo s funkc1 méfeni)

§14 MPG (pro systémy)

§14 MPG (pro vyrobky na zakézku)
Vhodné zakfiikujte'3

‘D
D

D
E

1
C

1

Datum/£11991; 77 7 7 30.04.2003 77B1rgerLange 7 7podp17s77r1e761‘fel/1yj

17 1 ' 1nde>€z1

7 P a71ne 7o7d 707E 027 T311111111111111111' 11) 5 7111617175171111711111111:1171-7.1 k 7:111} 1 1:01‘11'1111111fl777f171



TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KnAysynA
nEPEBonHMKA

Jako tiumocnik jazyka angiickeho a ruske’ho, jmenovany rozhodnutim Krajskéhosoudu v Hradci Kraiové ze dne 23.09.1994, 6.}. 1071/94As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the

decision 1071/94
KaK nepeeoqq pyccxoro m aHrnmficxoro H3biKOB HaanaqHbifi peLueHMeM06nacrHoro cyga B Fpapum Kpanose or 23~ro CBHTH6pR 1994 roga, N9 1071/94

timto potvrzuji / I hereby confirm I Hacronumm noATBepumaio

word for word corresponds with the text of the original document / LiTo nepeeonAOCDOBHO COOTBETCTByeT TBKCTy aCOeAMHeHHOFO AOKYMBHTa,

Datum / Date lflara: t

”OLLFIVICb nepesommxa
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[campus EG—Konformitfitserldfirung
Wm?“ 8‘ 'BEGMB” gemiil! Medizinprodukte-Richflinie 93/42/EWG“311115!l

.045 Hamburg, Germany . afoam 70 [709 EG Declaration of Conformity
gin Hamburg, Genmmy to Medical Device Directive 93/42/EEC
rclefon: +49 (40) 6 69 66-0
relefaX: +49 (40) 6 68 15 91r

wir erklaren hiermit, dass das Produkt
We herewith declare that the product

mfikclbenennung: Greifzange, gezahnt, mit Lumen, 3,25 x 400 mm
Produc e: Graspingforceps, toothed, with lumen, 3.25 x 400 mm

Trtiiel Nr./
)iodeubez; WA63810A
fatalog No./Modelname:h
kn einschlfigigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fiber Medizinprodukte
? tspricht.
‘rmplies with the requirements of the directive 93/42/EEC concerning medical devices.
fir. der benannten Stelle/ No ofNonfied Body: 0197
I . . . .Coduktklasmfizwrung: D1856 Erklfirung lSt erstellt gemaB:.. 0duct classification: This declaration has been issued according to:

Klasse I Anhang VII
...Q€’.S:Y.I. __________________________________________________________________________ 42421;. K?!__________________________P Klasse I sten'l oder mit MeLmktion Anhéinge V, VII
....CI€€I§§.1_.§{eIile_9r_ Kithzrzeeméagfimefien___________________________ 4.134%? K}?!.......................] Klasse Ha Anhfinge 11, VII
...-.C.19§_s__1_19 ____________________________________________________________________45109199 [1:]?!.......................] Klasse IIb Anhénge II, VII
“9105.3. .1172 ____________________________________________________________________ 452453359 .11.}???.......................1] Klasse HI Anhange H, VII

i ......C.195.8. {1.1. ____________________________________________________________________{4.945329% {1...}?!.....................W Zutrefiendes ist angekreuzt!
" "ugheeleeéiteeplz‘eeklg!______________________ , ____________________________________________________________________________
\‘L , ,

/>

1‘ mar chrifi: 26.09.2005 Bir er Lan e /} C:Jute/Si am g g . [5,.
I Sichcrheitsbeaufiragter MPG/ Management Representative
\ l 1 Index: 0

M4 f Dims Formbhft m Bestandleil des Manggmentregeiwehs I Formbt.‘ 074-1 I

AL



OLYMPUS T ‘
OLYMPUS \NJNTERZSJBE GMBH

Kuehnstrafse 61 ES Prohfééeni 0 Shfldé 1
22045 HamburkW Némecko vydané V souladu

PO Box 7017 09 : se Smérnici93/421EHS
22017 Hamburk, Némecko 1 o zdravotnickgIch prostfedcichTel 1 (040) e 69 6670 ‘ 1

WEWWLOQEQEEWW WWW W WWW WWW _ WW
Timto prohlaéujeme, fie vyrobek

Nézev vyrobku: Uchopové kleété, zubaté. s okénkem, 3,25x400mm

Katalogové (:islo/
éislo modelu: WA6381OA

spifiuje poiadavky smémice 93/42/EHS o zdravotnicch prostfedcich

Cislo notifikovaného organu; 0197

Toto prohlééeni se vydévé podle:

Tfl'da | Pmoha var
D Tfida I sterilni nebo s fuai méfeni Pfiloha V, V“
[:l Tfida lia Pfiloha H, VII
[1 Trida Ilb Pfiloha ll,VII
D Tfida m Pfiloha n,vn
'f‘ Vhodné zakfiikujte

Pajama/BEE WWW2§1092005 BWVWQELl—énfi, pWogELs neé/telnL W
WWW WWW zéWspeevggem W WWW W

11ndex10

i‘EE’e‘ow 931T " ""715“: LWWW;*W 5 ,‘ii 1 ' Wu; ,



.lako tlumoénilx piazyka angliekého jmcnman)‘ rozhodnutim Krajslxeho soudu V 051mm} /.c dnc
28.2.2002. C.j. l3-ll/2002 styrzuji. 7e prekluti souhlasi s textem pf'ipnicné listiny

, . . , . . , _ _ A ‘, k .llnmocntclfi ukon 1e [a san ind )m‘. c, ....}.2..‘.r:.l.‘.: ........ dentku.. _ l

As it sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional (‘ourt in
()stmxa dated February 28. 2002. reference No. 1341/2002, l hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under Nu; .......................... of the Journal.

Dne/on:

Lenka l’etraémé

kit/alt? raj/kn Lenka [’elrzis‘m‘ri, I/umm‘nik fizzy/m ung/ické/m
mmzd slump: Lenka l’elnifim'ti, Iii/cipl‘clcl' (tiling/1x11 language





i

1QwLY’TXQE-LV EG~1§011for11111fitserk1firung 1

1
GL‘MPUS WINTER 5 ’55 6MB" gemfifl Medizinprodukte-Ri(111111119 93/42/EWG

KuchnslraBe 61
330-15 Hamburg. Germany11.01301 701.09 EC- Declaration of Conformit}
22017 Hamburg.Gelmu11y to Medical Device Direcrive 93/42/EEC
Tc1cfun. 44914016 69 6670
‘1c1ctax; +4914016 as 15 91

W11 erkléren hiermjt, dass das Produkt
11'6/191'611'1‘111 declare 11111! 1116’ prmiuc‘r

AnikelbeneIlnung: Gre1fzange, Dreigrmfer. 11111 ArbeiIsIkanal 1,1 mm, 3.5 x 400
Prnductucune. mu]

Gmspz'ngfin‘c‘vps, 1111‘6‘6'41111'1, 111111 11111111113«111111116! 1’ 1111111. 3‘ 5 1‘ 4111“,} 111111

Anikel Nr./
Modellbez.: \VA63817A
Cumlgg No/11104161111111“):

den einschlfigigen Bestfimnungen dcr Richtlinic 93/42/EWG Uber 1V1ed171np1‘0dukte
13111913110111.
10111111165 1111111 11w rec/1111171161115 Off/15’ 1.’1reni1‘e 9.3/4.7/EEC 1 (112(‘1I171111g 111611111111 (16111 1.1,

N1: der benannten Stellc/ .Vo 1311111111511 1311.111: 0197
..1

[’1'01111k1k121ssifizier1mg: Diese Erkl'zirung ist erslclh gemuB:
[’1‘01‘1’1101 clusufican'wz: T1119 declaration has been issued (111111111111) m;

Klasss I Anhang V11
.w. (111.111 . rrrrrrr .. _ . I111ng11’1’]
L1 1(1a3861s1c111ud61 mil Mtunion Anhange \’ V11

, _ ..C.I<I.I.~5I_ .-.‘€<.’,I1I.’.I.III. I 1’."”I‘I’WfI1I§,11I,I§§FIQ’. , 1111111111A,’1{1€.‘-F’.51§.‘;_/.1. ..
U Klasse 11:1 Anhangc 11 \1’11

, .,.€?I.’4I.I:IL 1.1.4 ................. -. .. ,, . , . Wen“ II VII[:1 Klasse 11b 411111111311 \11
...C.II.I.I.1:.I.III.... .. .m_IW.______W_W71111111911111 , , 77777

[j K121356111 Anhanue 11 V11
Class 11] 4112181911], 111'

a

Ligum/Unterschdfi: 02.01.2006 Birgermnge fl é__\\/A
Dam/51171111111 re

Sichemeilsbenuflraztm MPG,"1‘.!(111z1u611111121 Raprcsmzzurrw
1

351:. 07.04 1 [319553Fymslat15186533’122610651.1311526718111103HEM 1 firm“ «“3



OLYMPUS
OLYMPUS WJNTER 8. [BE GMBH

ES - Frohiééené o shodéKnehnst'afle 61
D 22045. Hamk. Némecko ‘ vydané V souladu
mm mm 1 se Smérnici 93/42/EHS ‘
(3'2“017H in K N 3, . , v 516249 (55,5279 653‘“ C o zdravotmckych prostredmch

Fax +49 (40; 6 EB 159’s

Timto prohlaéujeme. Ze vyrobek

Nazev vy’robku: Uchopové kleété. trojzubeg s pracovnim kana’lem 1.1 mm,
3,5 x 400 mm

Katalogové éislo: WA63817A

spffiuje poiadavky smémlce 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

C1520 notifikovaného orgénu 0197

Klasifikace vy’robku: Toto plohia'éem se vydéva podJe'

E Tfide 7 Pfiloha vn
[A] Tfida I sterilni nebo s funkci méfem Pfiloha V. VI?
[J Tfida Ha Pfiloha H. W
D Tfida llb Pfiloha n, vn
D Trida m Pfiioha H, vn

4a Vhodné zakfiikujte?

Dawn/PMS , , 7 02012906 Bigger Lap-98, pnLIS/Ieé/fe/ny'
Zai/stupce vqgen‘

______ _ v , ‘ Index 1 W

: 2713!}:EELMTW \: ,, 7 is‘flflrmulsflésgwéé5131191213:99:51:71}'»M;W f TwzrnzulgLWii .
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.lako tlumoenik jax} kn angliekého jmenmany rozhodnutim Krztjskeho soudu \ ()strme ze dne
28.2.3 )02. (xi. 1341/2002 strrznji. )e preklad souhlasi s textem pi'ipoiené listin)‘.

llumoenick)‘ t'tkon je Lapsan pod poi. e. ....... deniku,

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision ol the Regional ("onrt in
Ostrava dated February 38, 2002. reference No. l34l/2tlll2. I hereby certify that the translation
is a literal translation of the. attached document.

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

Dire/on: ......................................

CIl/zi

Lenka Petraim'a

')

lm/u/e' raj/kw Len/(u l’e/nifim'zi. I/Imtot‘nilt [(1:1e ung/tcké/m
rr)1(Hr/.\'I(1mpj Lenka Perrdfl‘ovu'. interpreter Ul'li‘Hg/I'x/I language





Kréjské né‘mo'éfiice T. Bati, a. §.,_‘Havnékovo nébfe21600,776i277572ilin> *‘ ‘
'Eflf: 61 989, zapsépflopchodnim rejstfiku vedeném KS v Brné, odd. B. vioZka 4437

NAKUPNi PODMiNKY
pro dodévky zdravotnickych prostfedkfl do KNTB, a. 5.

1. Obecné ustanoveni

1.1. Tyto nékupni podmlnky pro dodévky zdravotnickych prostfedkfl do KNTB, a. s. (déle [en .,Nékupni podminky ZP‘ a nKNTB”) upravujl zakladnipodminky dodavek zdravotnickych prosli‘edka (déle jen ,ZP") do KNTB a jsou soubésti véech smluv na ZP uzavfenych KNTB jako
odbératelem (kupujicim). Za zdravotnicky prostfedek je povaiovén kaidy pHstroj, vyrobek. predmér nebo maleriél, ktery odpovidé definici
uvedené v platném zékoné C. 268/2014 3b.. 0 zdravotniokych prostiedclch.

1.2, Tyto Nékupnf podminky ZP plat! pro véechny
a) vefejné zakazky ve smys1u zékona C. 134/2016 8b.. 0 zadavéni vefejnym zakézek, v platném znéni (déle jen ”zékon“) na dodavku ZP
b) zakézky malého rozsahu na jednorézové i opakované dodévky ZP s pfedpokladanou cenou predmétu plnéni bez DPH do 2.000 000.-

KC realizované pflmo bez vybérového iizeni (déle jen ,,ostatnf zakézky'). V tomto pfipadé se Nékupm’ podminky pro ZP podepisuji pit
uzavirani smlouvy.

Nabldka uchazer'ze o vefejnou zakazku nebo Uéaslnika vybérového fizeni na zakézku malého rozsahu (dale jen ,,nabidka“ a ,zakazka“) i névrh
smlouvy. podle n12 ma 1391 zakézka realizovana (déle jen ,,névrh smlouvy“). musi byt vsouladu spodminkami uvedenymi v daléich
ustanovenfch.

Nabfdka i névrh smiouvy se mohou odchylovat 0d ustanovenl Nékupnich podminek ZP jen v pflpadé. ie to bude vyslovné pfipuéténo
v podminkach zadéni zakazky nebo v zadévaci dokumentact‘, a jen v rozsahu a za podminek uvedenych v téohto dokumentech. Vtakove’m
pfl’padé mé odchylné Uprava ve smlouvé pfednost pied témito nakupnfmi podminkami.

1.3. Nékupnl podmlnky ZP jsou souéésti kaidého névrhu smlouvy, ktery se tyké pofizovém’ 2P podle odst. 1.1 téchto NP, Uchazeé o vefejnou
zakazku nebo uéastnik vybérového fizeni na zakézku malého rozsahu (déte jen ,,uc".astnfl< VYbérového fizem'“) pfiloir’ ke kaidému vyhotovenl
névrhu smlouvy jedno podepsane’ vyhotovenl nékupnlch podminek ZP, tzn. is predtoii nékupni podminky ZP celkem 3x. Uéastm’k
vybérového fizenl pfedloif podepsané nékupnl podmlnky ZP samostatné u kaidé nabidky, a to i vpfipadé, 2e na’kupnl’ podminky ZP
podepsal a pfedloiil iii drive. V pfipadé ostamich zakézek se nékupnl’ podminky ZP stévaji souééstl kaidé smlouvy jej1m uzavfem’m bez
ohledu na formu uzavfeni smlouvy. Nakupnl podminky ZP musi by! podepsény u fyzickych osob Uéastnlkem vybérového fizent. resp
dodavatelem zakézky malého rozsahu. a u prévnickfrch osob statutémlm orgénem nebo osobou opravnénou podepsat navrh smlouvy podle
bodu 2.2.

1.4. NP nemusl byt souéastf smiouvy u zakazek, u nlchz neprobéhlo vybérové fizeni dle zékona nebo pi‘isluéné vnitfm‘ smérnice a
jejichi predmétem jsou jednorézove dodévky s cenou plnéni do 5.000.- Kb,

2. Névrh smlouvy

2.1. Névm smlouvy musi byt v soufadu s platnymi praévm‘mt pr’edpisy. zadénl’m zakézky, nabidkou Uéaslnika vybérového fizeni a témito nékupm’mi
podminkami ZP a musi v ném byt vyslovné uvedeno, 2e nékupnl podmlnky ZP jsou souéésfi smlouvy jako jeji pfiloha. Smlouva (pfipadné
véetné ph’loh) mus! jaKo jediny a Uplny dokument r'eéit véechny vztahy mezi smluvnimi stranami a nesmi v ni by! odkaz na Zédné dodaci.
nékupnl, canové, platebni Ci jiné podminky dodavatele (prodévajicfho), kleré by nebyly v souladu s nékupm’mi podmlnkami ZP. neni-li v zadém’
vefejné zakézky nebo ve VYZVé kpodanl nabidek pfipuéténo jinak. Pokud by névrh smlouvy obsahoval podobny‘ odkaz. nebude ze strany
KNTB akoeptovén. nab1dka Uéastnika vybérového fizenf bude vyr‘azena a uéastnlk vybérového fizenf vylouCen z datéi UCasti na zadévéni
zakézky.

2.2. Névm smbuvy. nékupnl podminky ZP i vlastni nabfdka musi b9! podepsany u fyzickych osob UCastnikem vymérového flzenl a u pravnickyIch
osob statutérnim orgénem. Pokud bude névrh smlouvy, nékupnl podminky ZP nebo vlastnl nabfdka podepsany jinou osobou. musi byt
souéésti nabidky bud” pisemné plné moc (povérenf) podepsané u fyzickych osob Ufastnikem vybérového Fizenl a u prévnickych osob
statutéml’m orgénem uéastnika vybérového fizeni nebo prrsluéné doklady, z nichZ bude vypvM zékonné zmocnéni osoby podepisovat
jménem Utaslnika vybérového fizem' doklady pro vybérova fizem’ na dodévku ZP. U podpisu névrhu smiouvy, na’kupni podminky ZP i vlaslni
nabfdky musi b9! vidy uvedeno jméno, pfijmeni a funkce podepisujid osoby.

2.3. V zéhlavi névrhu smlouvy musi byt uvedeno éislo smlouvy. kleréje shodné s élslem zakézky uvedené vzadéni zakézky. Névrhern smtouvy je
UCastnik vybérového fizenl' vézén po zadévaci Ihmu, kleré je u vefejnych zakazek uvedena v zadéni vefejné zakézky a vyplyvé 2e zékona a u
zakazek maiého rozsahu Cini 30 um ode dne doruéenl oznémen! KNTB o vybéru nejvhodnéjéi nabidky.

2.4. Navrh smlouvy v piipadé vefejné zakézky dle zékona musi by1 predloien ve tf‘ech vyhotovenich. z nichi jedno bude souéésti nabidky a daléi
dvé budou knabidce voiné pfilozena jako jejl pfi1ohy (nebudou svézana (:1 jinak neoddélitelné spojena sostatnl’mi doklady vnabédoe).
V pripadé zakézky malého rozsahu, kdy nabldka bude svézana v jednom celku, musi byt rovnéz smtouva pr‘edloiena ve tfech vyhotovenich,
nenl—Ii vzadéni zaka’zky vyslovné uvedeno jinak. Jedno ztéchto vyhotovem' bude souéésli nabidky a dalél dvé budou knabfdce volné
pfiloiena jako jejf pfilohy (nebudou svézéna éi jinak neoddélitelné spojena s estatnImi doklady v nabfdce).



3.1

3.2
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3.4
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4.2‘

4,3‘

5,1‘

52.

5‘3,

3. Kvalitatlvni a technické poiadavky na zdravotnlcké prostfedky
Kvafitativni a technické vlasmosti ZP musi odpovidat poiadavkfim slanovenym obecné zévaznymi prévniml pfedptsy. zejmena z c.268/2014 8b., 0 zdravotniOky/ch prostfedcfch, z‘ (E. 102/2001 Sb. 0 obecné bezpebnosti vyrobkl}, z. 6‘ 22/1997 8b.. 0 lechniokychDOZadavcfch na vyrobky, a pri5lusnymi provédécfmi naflzenl’mi Vlady k zékonu o zdravotnickych prostredcfch (dére jen .‘narfzem‘ vlédy"),harmonizovanyml Ceskymi technickymi normamr' a oslatnr'mi CSN a poiadavknm stanovenym v zadénf zakézky, Nabfzeny’r predmét plnénlnesml’ mlt Zédné prévnl vady, zejména nesml byt zatr’ien jakymikoliv pravy trench osob. Ucastnik Whérového fizeni mOZe nabidnout fentakovy pfedmét plnéni, k némuz zlskal vlastnické bi jiné odpovldajr’cf prévo v souladu s platnyml prévnimi predpisy.
Uéastnik vybérového fizem’ i dodavatel u zakézky malého rozsahu musi vnabidoe prokézat, Ze nablzeny ZP je zhlediska platnychpravnich pfedpisu zpusobiiy a vhodny pro pouiiti pfi poskyiova’mi zdravotnl péée v CR, zejména, 2e u ZP byla stanoveny‘m psobemposouzena shoda jeho vlastnostl s technickymi poiadavky, které stanovr’ nai‘fzenl vlédy, je oznaben stanovenym zpflsobem a vyroboenebo reho zplnomocnény zéstupoe 0 tom vydal pfsemné prohlééeni o shodér
Jedné-Ii se 0 ZP, kteryjiz byl uveden na trh v nékterém z Glenskych stétfi EU a je opatfen znaékou CE ve smysfu nai‘, VI. 6. 291/2000 Sb.,platného a uéinného do 31122009, je L'réastm’k vybérového fizenl povinen vnabr’doe pfedloiét kopii prohiééeni o shodé vystavenéhovyrobcem nebo jeho snomocnénym zastupcem a kopii CE oertifikatu vystaveného notifikovanou osobou, které se podflela na posuzovénlshody,

V pfipadé ZP, ktery dosud nebyl uveden na trh v nékterém z Clenskych stém EU a neni opalfen znaékou CE, avéak mafia byt uvédén doprovozu podle pfechodnych ustanovent pfisluéného nanzenl vlédy, je OCastnlk vybérového fizeni povinen pfedloiit jako doklad o vhodnostiZP pro pouiiti pfi poskytovénl zdravotnl péée kopii zévéreéné zprévy o proveden? klinického hodnoceni zdravomického prostfedku (nebojeji éa’st obsahujl'd alespofi zékladnf identifikaénf édaie a udaje o ovéfenl vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urbeny 006' pouiitr’).
Souéasfi nabidky mus! byt i kopie pffpadnych daiéich veiejnoprévnlch rozhodnuti, povolenl, osvédéem’. certifikétfl a atestfl, kteréjsou podlezvlaétnich pravnfch pi‘edpisu (napf. z‘ <5, mm 997 8b.. atomovy zékon, a provédéci predpisy) vydévény pro jednotlivé druhy ZP a vztahujr sek pfedmétu plnéni.
Poiadované doklady prokazujici splnénl kvalitativnfch a technickych poiadavkfl ZP podie Cl. 3 musl bit ptamé v pFipadé vybérovych fizenia v pfipadé zakézek malého rozsahu nejpozdéji v den podém’ nabldky (v pfipadé ostatnlch zakézek nejpozdéji v den uzavfenf smlouvy) ajejrch platnost musi trvat po celou sjednanou nebo pfedpoklédanou dobu plnéni. V§echny tyto doklady lze pfedloiit ve fotokopii. kteranemusi by! uredné ovéfena,

4. Zéruka, zéruénl a pozéruéni servis

Smlouva musF obsahovat vyslovné ustanovenr’ o pfevzeti zéruky za jakost a jejf déloe stIm, 2e préva zodpovédnosti za vady se FidipHSIUSny’mI ustanovenimi obéanského zékonl’ku.
U dodévek ZP, kleré majr’ charakter Ekafsky'Ich pflstrojfl, musi smfouva (nebo jeji pfiloha) obsahovat ustanoveni o zéruém‘m a pozéruénimservisu, v nichz bude uvedeno, kdo (zda pffmo smtuvni strana nebo jiné servisnf firma) a za jakych podmr’nek provédl zaruéni semis, jakéje doba 0d nahrééenf vady do néstupu servisnl firmy, jaka je doba na odstranénl vad a sankce zajeji nedodrieni.
V ustanovenich 0 pozaruénim servisu musi bytt uvedeno‘ kdo (zda pflmo smluvni strana nebo jiné servism’ firma) a za jerky/ch podminekprovédi pozéruénl servis. Podminky pozéruCnlho servisu musi byt stanoveny tak, Ze sen/is je provédén jen v pr’fpadé potfeby KNTB a najejr’ vyzvu, a uaovény budou jen jednotlivé servisnt’ prece- a dodévky podle aktuélniho oeniku servisni organizacer Ze strany KNTB nebudouzejména akceptovéna ustanovenr’, podle nichi by pozéruént semis mél by? poskytovén vyluéné jen jako pauSéml soubor dodéveknéhradnfch dilfir a servisnich pracl za uréité éasové obdobr’ a Uétovén jako pau§élni platba 2a uréité obdobi bez ohledu na skuteény rozsahprovedenych servisnich pracf a dodévek. Takovéto nabldka bude posouzena jako v rozporu s témrto nékupnimi podmlnkami ZP a budevyfazena a uchazeé vylouéen, Pozéruéni sen/is musi by! zajiétén tak, aby KNTB méla moinost zadévat servisni préce vice n92 jednomudodavateli kromé pfl’padu. kdy v dflsledku specifického charakteru dodaného le'kafského pfistroje povéfil vyrobce nékterou sewisnl firmuvy’hradnim provédénim poza’ruéniho servisu (tato skuteénost musi uchazeé prokézat)‘

5. Dodaci podminky

U smluv uzavfranYch na opakujicl se pinéni na obdobl’ deléi nei jedno étvrzleti bude ve smlouvé dohodnut pfedmét pinénl a orientaénimnoisM za dobu platnosti smlouw s tim, is orientaénl mnoistvl je nezévazny L’Jdaj a 2e konkrétni mnoistvi a dobu plnénl u jednotlivS/chdiléich dodévek urd KNTB pisemné, faxem, e-maiiem nebo - je-Ii to obvyklé - i telefonicky‘
U dodévek ZP, které majr’ charakter spotfebniho materiélu. 1e dodévka splnéna dodém'm do arealu KNTB, Havlr’ékovo nébfeil 600, Zlin apotvrzenlm pfevzeu KNTB s tim, 2e vlastnické pravo prechazt na KNTB splnénim kaidé dilbl dodévky. Vph’padé zahranlénioh dodavatelu(osob se sidlem mimo CR) bude akceplovéna pouze dodaci podmr’nka DDP Zlin die [NCOTERMS 2000. NenI-Ii vzadénl zakézkyuvedeno jinak, mohou by! pfedmétem doda’vek ZP spotfebnlho charakteru jen ty ZP. u nichz ke dni splnénf neuplynula vice nei. 1/3stanovené expiraéni doby, ZP‘ u nichz uplynula vétéi casr nez 1/3 expiraCni doby, mohou byt dodévany jen p0 pi‘edchozim souhlasu KNTBa se séevou z ceny, které bude sjedna’na pied vlastnim plném’m.
Nenf-h‘ vzadénl zakézky na dodévku Iékai‘skych pfistroja vystovné uvedeno jinak, je souCésti pfedmétu plnénl a bude zahmutovnabidkové cené kromé dodéni lékafského pflsrroje do KNTB i ieho montaz nebo ‘rnstalace, uvedeni do provozu‘ obstaréni véechvefejnoprévm'ch rozhodnuti a povofem’ patienych pro uvederfl do provozu, provedeni zkuéebmho provozu, zaékolenl personélu, doda’nibeského névodu kpouiitl i veékeré dalé.‘ naklady a vydaje spojené sdodévkou a rovnéz poskytovém’ bezpratného zarq'ho servisubéhem zéruénl doby s tlm, ie dodévka je povazovéna za splnénou podepsénlm zépisu o pfedém’ a pfevzeti pfedmétu pinéni (nebo jinéhopodobného dokladu) obéma stranami,



5.4. Dodéwka lékai’ského pflstroje nebo jiného zafl’zenl nesml bit podmhéna budouclm odbérem spotr‘ebnlho materiélu nebo jinych vyrobkfl,pokud tyto materiély oi vyrobky nejsou podle zadanf zakézky pfedmétem plnénf. Zdodévky pfiszroje nebo zaflzenf nesml vyplyvatpovinnost KNTB odeblrat v budoucnu vyluéné uroeny spoti‘ebnl material nebo vyrobky kromé pflpadL’I. kdy odbér konkrétnlho spotrebnlhomateriélu nebo vyrobkfl je pfedepsan vyrobcem (tuto skuteénost mus! dodavatel prokézat).
5.5. Kpfechodu viastniokého préva k pi‘edmétu plnénl dochézl ve véech pilpadeoh splnénlm dodévky podle pfedchozlch ustanovenl, pokudnenl dale uvedeno jinak. Je—li obsahem spolupréoe i zi‘fzenl a provozovanl konsignaénfho skladu, preohézl viastnické prévo z dodavatelena KNTB okamZikem vydanf pfedmétu plnénl zkonsignaénlho skladu. Névrh smlouvy nesml obsahovat ustanovenl o Vtadé

vlastniokého préva. podie néhoz by vlastnické prévo k pfedmétu pInénI pfechézelo na KNTB ai zapiaoem'm dohodnuté oeny nebosplnénim jinych podmlnek. K prechodu nebezpeéI poékozenf, znloenl nebo ztraly pr‘edmétu plnéni nebo jeho éésti na KNTB dochézi vidypi’echodem vlastnlckého préva.
5.6. Nenl-Ii men' smluvnlmi stranami pi‘edem dohodnuto jinak, lze plnénl poskyinout pi‘edénfm v areélu KNTB jen v praoovnlch dnech v dobé od7.00 hodin do 15.00 hodin.
5.7. Dodévku lékaiského pi’istroje je za KNTB opravnén prevzfl a zépis o pi‘edénl a pfevzetl podepsat pouze pflsluény povéi‘eny zaméstnanec,

6.1.

jehoz jméno. pi'fjmenl a funkoe budou uvedeny v zadénl zakézky a v pfisluéné smlouvé s tlm. 2e v dobé nepfitomnosfi tohoto praoovnikarozhoduje o pfevzetl dodavky a podepsénl pristusného zépisu praoovnfk povéfeny k tomuto jednénf pfedstavenstvem KNTB. Nebude—Ii vesmlouvé o dodévoe lékaiského pflstroje uveden praoovnlk pflsluény k pfevzefl. potvmuje pfevzeti a podepisuje pfisluény zépis technikzdravotnickych prosti‘edkfl KNTB. Podepsanl zapisu o pfedénl a pfevzeti Iékafského pi'istroje jinou osobou nei praoovnl'kem uvedenym ve
smlouvé nan! povaZovano za splnéni dodévky.

6. Cena

Cena uvedené vnabfdoe umstnlka vybérového fizenl a ve smlouvé musl obsahovat véechny vydaje a néklady spojené se splnénimdodévky. Nabldkové oena musi byt uvedena bud’ pi‘lmo ve smlouvé nebo v oanové nabldoe. oenfku o' specifikaoi oeny, ktery bude tvofitnedrlnou souéést smlouvyjako jej! pilloha. Nabldkové oena (vb. DPH) na zdravotnioké prostfedky. které jsou zafazeny v aktualnim éfselnlkuZP vydévaném VZP CR, nesml pi‘ekroéit maximéInI cenu stanovenou tlmto olselnlkem.
6.2. Nabldkové oena baz DPH 16 zésadné pevnou oenou platnou p0 oelou dobu platnosti smiouvy v méné KC. bez vazby na stévajlcl nebobudoucl kurz jiné mény nebo jiné skuteénosti. Pouze v pfipadé, 2e je to virslovné pfipu§téno vzadénl zakézky, mfiie b)?! cena stanovenajako nejvySe pflpustné, které mflie by! zménéna pouze z dflvoda a zpflsobem uvedenym v zadénl zakézky.
6.3. NenI-fi vzadén! zakazky WSIovné uvedeno jinak, mus! byt nabldkové oena uvedena v clenénl jednotkové oena (oena jednotlivych dflélch

7.1.

7.2,

7,3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

plnénI) bez DPH. oelkové oena bez DPH, DPH (samostatné podle zékladnl a snlzené sazby), DPH oelkem. oelkové nabfdkové oena vé.DPH.

7. Platebnl podminky
Splatnost fakturje Oéastnik vybérového fizenl pow‘nen vyslovné navrhnout v névrhu smlouvy podtem dnt’J ode dne doméenl faktury (dahovéhodokcadu) KNTB. Noni—Ii vzadénl zakézky vysiovné uvedeno jinak. must oinit nawiené splatnost faklur minimalné 3O kalendal’nlch dnL'a oddoruéenl faklury KNTB. Nenl-li v pl'lpadé ostatnlch zakézek splatnost faktur uvedena ve smlouvé, tini minimalné 30 dnfl od doruoenl fakturyKNTB.
V na'vrhu smlouvy uvede uchazeé a dodavatel vyslovné ustanoveni o urocfch z prodlenl. Wslovné uvede. zda navmuja zakonné a smluvnfaroky z pmdleni. Pokud navrhne zékonné Uroky z prodlenl. mi: se zato. is uroky jsou stanovovény podle obéanského zékonlku a platnéhonafizeni vlédy, Pokud navrhne smluvnl Grok z prodtenl, vyjédfl Ciselné jeho vyéi. a to bud“ jako dennl éi jako roonl smluvnl L'Irok z prodlenl.Smluvnl Grok zprodleni mflZe byt navrien i ve formé Repo sazby CNB pflpadné zv9§ené o dalél prooenlnf body (v oely’ch procentntch
bodech). Repo sazbou CNB podle predchoztho ustanovenl je mlnéna dvoutSIdennl repo sazba stanovené CNB a platna pro prvni denkalendal‘niho pololetl. v némi doSIO k pnodlenl. Smluvnl Urok z prodleni. naeeny vjakekoli shora uvedené forrné, vsak nesml byt nawien vevy’éi presahujld vyéi zékonného uroku z prodlenl. stanovené podle vyée citovany'ch pfedplsfl obéanského préva.
Za prodlenl 5 L’nhradou faktury nenl KNTB povlnna hradit kromé naeeného uroku z prodlenl podle piedchozich ustanovenl jakoukoliv smluvnlpokutu nebo jinou smluvnl sankci. Pfi prodleni s fihradou faktury nenf dodavatel opravnén pozastavit dalél dflél plnénl a: do zaplacenl a
prodleni nebude povaiovéno za podstatné poru§ené smlouvy.
Dodavatel je povinen uvédét na katdé taktufe (dafiovém dok}adu) za jednotllvé dllél plnénl vsamostatné rubn’oe vzahlavl faklury Lida}:smlouva é. (Clslo zakézky) ze dne (datum uzavfenl smlouvy). Vpfipadé. 2e dodavatel bude dodévat KNTB i jiné vyrobky, [e povlnenvystavovat samostatné faktury za pfedmét plnén! podle jednotiivych zakézek (v jedné faktui‘e nesmi byd uvedeny dodévky na vice zakézek).V pripadé, 2e pfedmétem plnénl jsou dodévky investiénlho i neinvestiénfho charakteru. je dodavatel povinen vystavoval faktury samostatnépro plnénrinvestiénlho charakteru a samostatné pro plnénf neinvestiénfho charakteru.
Faktury. které nebudou obsahovat nékterou z néleZitostf uvedenou v pfedchozlch ustanovenlch nebo s nimi budou v rozporu. je KNTBoprévnéna vrétit ve Ihmé splatnosti dodavateli k doplnénl nebo opravé s rim, is more splatnosti faktury poéne bézel dnem dorucenl opravené
faktury zadavateli.
Kazdy déastnlk vybérového fizenl je povinen uvést v névmu smlouvy ustanovenl odpovldajicf bodam 7.1. ~ 7.3., pokud se k prisluéné zakézoe
vztahujl.

8. Zévéreéné ustanoveni
fipadé. ie podml'nky zadéni vefejné zakézky budou obsahovat ustanovenl odliéné od téchto nékupnich podminek ZP. may pfednostpodmlnky zadénl zakézky. Pokud se nékteré ustanoveni nakupnioh podminek ZP dostane do rozporu s kogentnlm ustanovenlm obecné



zévazného pravnlho pi‘edpisu. plat! pflstuéné ustanovenl prévnlho pfedpisu s um, 2e zbyvajlcl ustanovenf nékupnlch podminek ZP zflstévajl
v platnosti.

8.2. Pohledévky vyplyvajicl ze smlouvy Ize prevést na jinou osobu jen s pfedchozim pfsemnym souhlasem dmhé smluvnl strany. Vpi‘lpadé, 2e
Uéastnlk vybérového Hzen! uzavfel pied podénim nabldky sjinou osobou smiouvu o postoupenl vSech nebo vice pohledévek (faktoringovou
nebo podobnou smlouvu), které se vztahuje I na pohledévky vyplyvajfcl ze smlouvy. Je povinen tuto skuteCnost uvést v nabldce a v navrhu
smlouvy. Neuvede—H tuto skuteénosl v nabldoe a v néwrhu smlouvy, je KNTB oprévnéna od smlouvy odstoupit

8.3A KNTB mflie plsemnym oznémenlm zaslany’m dodavateli, pflp. leho prévnlmu néslupcl. ukonélt platnost smlouvy v pfipadé prodeje podniku
nebo jeho éésti, Jeho: prostf‘ednicMm byla zakézka realizovéna. UCinnost smlouvy v tomto pfipadé zanké doruéenfm plsemného oznémenf.

3.4. Pro pi'fpad. ie 59 na uzavfenou smlouvu vztahuje povinnost uvefejnén! prostr‘ednidvlm registru smluv die zakona é. 340/2015 8b.. 0
zvlastnich podmlnkéch Oéinnosti nékterych smluv. uvei‘ejhovanl {échto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv). v platném znénl.
plan, Ze obé smluvni strany s flmto uvefejnénlm souhlasl a sjednévafl. 2e sprévci registru smluv zaéie tuto smlouvu k uvei'ejném
prostrednlctvim registru smluv KNTB.

85. Pro prévnt vztahy mezi smluvnlmi stranami, které nejsou vyslovné upraveny smlouvou, platl tyto nékupni podminky 2P 3 éeské obecné
zavazné pravnl pfedpisy, zejména pHsIuSna ustanovenl obéanského zékoniku, a k projednévénl sport: mezi smtuvnimi stranami jsou
pi'isluéné éeské soudy.

Ve lné 2. 3.2017

NI’Ze podepsana ,’ ,

Nézev asidk); [ti-5L1": ic Lu 9, 5‘ > i _, .3 1 C {42" J 4. .. . (Y. '_ 4: .. .575 L‘ V} L 4; x,’ i: {1“(17‘1‘

IC: 37}: L" . ‘5.

zastoupené:

prohiaéuja, ie

36 podrobné seznémila s textem nékupnlch podmlnek a souhlasl s tim, 2e podpisem nékupnich podmfnek se tyto stévajl nedflnou souééstl
pfisluéné obchodnl smlouvy. které bude mezi nf a KNTB po podpisu nékupnlch podminek uzavi‘enal

Datum podpisu:

razitko a podpis:
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