Kupni smlouva

uzavrena dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku

Kupuijici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoceského kraje
Se sidlem: Zizkova 146, 280 00 Kolin Il1.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny I
0000 |
Bankovni spojent: [

I

¢. uctu:
Spolec¢nost je zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. ¢ervna
2005, oddil B, vlozka 10018.

na strané jedné (dale jen ,kupuijici®)
a

Prodavajici: Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu

Zapsan: v obchodnim rejstfiku vedeného Méstskym soudem v Praze, v oddile C, vioZce 93921
Se sidlem: Evropska 176/16, 160 41 Praha 6

IC: 27068641

DIC: CZ27068641

Zastoupeny: I

Bankovni spojeni: I

na strané druhé (dale jen ,prodavajici)

prodavajici a kupujici dale také jako ,smluvni strany*
nebo jednotlivé jako ,smluvni strana*“

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platném a u€inném znéni (dale jen ,ob&éansky zakonik®), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci

v v

podlimitni vefejné zakazky nazvané ,Artroskopicka véz“ (dale jen ,vefejna zakazka®).

l. Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks artroskopické véze v¢.
pfisluSenstvi (dale jen ,zafizeni* nebo ,pfedmét pInéni“) dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této
smlouvy ,Technicka specifikace pfedmétu pInéni* a umoznit kupujicimu nabyt k zafizeni vlastnické pravo.

2. Soucasti dodavky pfedmétu pInéni je vedle zafizeni také kompletni pfisluSenstvi, montaZ zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s pfedvedenim funkénosti, instalace a instruktdZ obsluhy véetné zajiSténi pfepravy do
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mista ur€eni, poskytovani bezplatného zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oballi a odpadu,
pfedani dokumentace a navodu na obsluhu v éeském jazyce 1x v elektronické podobé na CD-ROM, piedani
prohlaseni o shodé (CE certifikat) v tiSténé i elektronické podobé, predani osvédceni servisniho technika a
pfedani certifikatu osoby provadéjici instalaci a zaskoleni.

Prodavaijici se zavazuje, Zze protokol o instruktazi obsluhy a doklad o likvidaci oballi a odpadu kupujicimu
pfeda nejpozdéji pfi pfedani zafizeni.

O predani zafizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o spinéni ¢lanku I. bodu
1. - 3. této smlouvy.

. Zafizeni musi byt nové, nepouZité, nerepasované, nepoSkozené, plné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované

vyrobcem zboZi a spolu se vSemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerudenému nakladani a uzivani
kupujicim.

Prodavajici prohladuje, Zze pfedmét pinéni dle této smlouvy je zcela v souladu s pozadavky kupuijiciho
uvedenymi v zadavacich podminkach vefejné zakazky a ze je vylutnym vlastnikem zafizeni, Ze na zafizeni
nevaznou Zadna prava tfetich osob a Ze neni dana zadna piekazka, kterd by mu branila se zafizenim podle
této smlouvy disponovat a pfevést na kupujiciho viastnické pravo k zafizeni. Prodavajici prohladuje, Ze
zafizeni nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢i obvyklym Géeltim.

Kupuijici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

Il. Kupnicena

. Kupni cena za spinéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou prodavajici nabidl

v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

Kupni cena €ini: 3 339 900,- K¢ bez DPH, tj. 4 041 279,- K& v¢. 21% DPH.

Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvySe pfipustna. Kupni cena véetné DPH mize byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou darovych pfedpist ohledné nepfimych dani (napf. DPH) majicich
prokazatelny vliv na cenu pfedmétu plnéni. Z jakychkoliv jinych divodi nesmi byt nabidkova cena ménéna.

. Vkupni cené jsou zahrnuty veSkeré néklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a v€asné spinéni celého

pfedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pfeprava do mista uréeni, montaz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oballi a instruktaZ pfisluSnych zaméstnancd, tj. technik(i kupujiciho a obsluhujiciho
persondlu, potfebné doklady ke zboZi, vstupni validace, a z&ruéni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené vyrobcem dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢&. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich v platném znéni (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostredcich®), pokud se
jedna o zdravotnickou techniku dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace v poZadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem i
servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), véetné ménénych nahradnich dill, vSe vetné vystaveni
protokolu a pfipadny update software, to vSe po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu
nad ramec sjednané kupni ceny.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni (et

prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé darnového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim pfedani zafizeni prodavajicim kupujicimu, a jeho pfevzeti kupujicim. Kopie protokolu o pfedani
zafizeni kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako pfiloha dariového dokladu
(faktury). Splatnost dafiového dokladu (faktury) €ini 30 dnti od jeho prokazatelného doruceni kupujicimu.
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Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dariovy doklad (faktura) bude obsahovat vSechny
nalezitosti fFadného dariového dokladu dle platné pravni Gpravy a této smlouvy.

V pfipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti popf. pfilohy, je kupujici opravnén
zaslat jej ve Ihaté splatnosti zpét prodavajicimu k dopInéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Davody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym darfiovym dokladem (fakturou). V
zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen dafovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti poCina bézet znovu od opétovného doruceni nalezité doplnénych &i
opraveného darnového dokladu (faktury).

. Vpfipadé prodleni kupujiciho s dhradou kupni ceny je prodavajici opravnén poZadovat po kupujicim

zaplaceni Uroku z prodleni ve vySi 0,01% z dluzné Castky za kazdy den prodleni.

Prodavajici prohlasuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho ujiStuje, ze neni nespolehlivym platcem
dané ve smyslu Zakona o DPH, a ze proti nému neni vedeno Fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platct
dané ve smyslu zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjSich pfedpisu (dale jen
.Zakon o DPH"), a zahajeni takového fizeni prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodlené
kupujicimu pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se skuteénosti, ze prodavajici neni nespolehlivym
platcem dané. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupuiici pravo jednat dle § 109a Zakona o
DPH a uhradit spravci dané dan za prodavajiciho, pfi¢emz takto uhrazena ¢astka dané se zapocita na Ghradu
zavazku kupujiciho dle této Smlouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne
povinnost zaplatit prodavajicimu ¢astku odpovidajici DPH z jim vystaveného dafiového dokladu jenom v
pfipadé, Ze prodavajici nade vi pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

IV. Termin plnéni

Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v ¢l V. této smlouvy
nejpozdéji do osmi (8) tydnu od data podpisu této smlouvy. Prodavajici soucasné s pfedanim zafizeni spini
dalSi své povinnosti dle této smlouvy (instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s pfedvedenim funkénosti,
instruktaz personalu, likvidace oball a odpadu, pfedani pozadovanych pisemnosti atd.). Vyzva k dodani
zafizeni s notifikaci data podpisu této smlouvy kupujicim a podepsanou verzi této smlouvy bude
prodavajicimu zaslana kontaktni osobou kupujiciho, uvedenou v této smlouvé, e-mailem na adresu kontaktni
osoby prodavaijiciho, taktéz uvedenou v této smlouvé.

Kupuiici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaze

personalu) z diivodl na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky a instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na uétovani jakychkoliv smluvnich pokut, navySeni cen ¢i nahrad $kod.

V. Misto a zpUsob plnéni

. Zafizeni bude pfedano, jeho instalace a uvedeni do provozu bude provedeno v misté ortopedického salu

provozovny Nemocnice Kutna Hora, Vojtésska 237, 284 30 Kutna Hora.

Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny terminu pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o
navrhovaném terminu odevzdani byla doruena kupujicimu nejméné osm (8) dni pfed navrhovanym
terminem odevzdanim zafizeni. Kupujici je oprdvnén pozadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté
plnéni a uved! jej do provozu v jiny nez navrhovany den, a to i v den pracovniho volna nebo v jiny den a v
Case stanoveném kupujicim; prodavajici je povinen takové Zadosti vyhovét.
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. Prodavajici je souCasné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit

pfipravené v misté dodani zafizeni a jaky zplGsob soucinnosti od kupujiciho ocekava k Uspésné instalaci

zafizeni a instruktaZi pfisludnych osob.

Kupujici se zavazuje poskytnout véas veskeré potiebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou

soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynl prodavajiciho. Nemoznost provést instalaci z ddvodu

nedostateéné pfipravenosti pracovidté kupujiciho ma za nasledek prodlouZeni doby plnéni uvedené v él. IV.

této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfeSeni vSech nedostatku.

Dodéavka se povaZuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:

- zafizeni bylo Ffadné predano a prevzato bez vad véetné pfislusné dokumentace zplsobem uvedenym
nize,

- zafizeni bylo instalovano a pfedvedena jeho kompletnost a funk&nost,

- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. techniki kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle zékona o
zdravotnickych prostiedcich vé. vystaveni odpovidajici protokolu o instruktazi.

Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamZikem prevzeti zafizeni kupujicim.

Kupujici neni povinen pfevzit zafizeni i jeho ¢ast, pokud je zafizeni (Ci jeho ast) poSkozeno nebo jinak

nesplfiuje podminky dle této smiouvy.

Po dodani zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené naleZitosti:

a) oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho Eislo,

b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupuijiciho,

c) Cislo této kupni smlouvy,

d) oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnoZstvi a vyrobni €islo,

e) datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

f) stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a pfevzeti,

g) jiné néleZitosti duleZité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni.

10. Pfedavaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smiuvnich stran, tj. statutarni

11.

organy nebo zaméstnanci i osoby, které budou povéfeny pfislusnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zéakladé plné moci, internim predpisem apod.
Takto opatfeny pfedavaci protokol slouZi jako doklad o fadném pfedani a pfevzeti zafizeni.

Prodavajici je povinen dodat a uvést zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice. Prodavajici je
povinen pfizpusobit svou &innost poZzadavkim ortopedického oddéleni Nemocnice Kutna Hora.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu pinéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni

v pfiloze &. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavatelu“. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty ¢asti plnéni, které
specifikuje pfiloha €. 2 smlouvy, a to pIné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodavajici viak odpovida
za plnéni svych zavazk( podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu plnéni bude uzivat poddodavatele,
a to véetné plné odpovédnosti za vznik $kody zpisobené poddodavateli.

. Vyména kteréhokoli z poddodavatelli uvedenych v pfiloze €. 2 této smlouvy je mozna jen s pfedchozim

pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery svij souhlas nebude bezdlvodné odpirat &i zdrzovat. Za divod
k odepfeni souhlasu se v8ak povazuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v Zadavacim fizeni kvalifikaci a Poskytovatel neprokaze zplsobem stanovenym pro prokazovani
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kvalifikace v Zadavacim fizeni, ze novy poddodavatel spliiuje kvalifikaci minimainé v rozsahu, v némz ji
v Zadavacim fizeni prokazal plivodni poddodavatel; Zadavatel je rovnéz opravnén odepfit souhlas s vyménou
poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy poddodavatel podal v zadavacim fizeni na vefejnou zakéazku
vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiz poskytoval kupujicimu sluzby, na jejichz zakladé vznikla
kupujicimu $koda nebo pokud mél kupujici k takto poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou,
rozsahem ¢i Uctovanim sluzeb. Kupujici je také opravnén poZadovat vyménu poddodavatele, pokud tento
prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani pfedmétu pinéni a prodavajici je povinen této Zadosti vyhovét.
Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto ¢lanku prodavajicim opraviuje kupujiciho k odstoupeni od této
smiouvy.

VII. Zaruéni podminky

. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spoivajici v tom, Ze zafizeni, jakoz i jeho veSkeré

Casti i jednotlivé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouziti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym G¢elim a zachova si ujednané, pfipadné jinak obvyklé viastnosti.

Zarucni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti ¢tyr) mésicl ode dne prevzeti zafizeni kupujicim.

Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici dale sam
nebo na vlastni néklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem popf.
vyzadovanych dle zkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace (pokud
jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem & servisni organizaci nafizeny nebo doporuéeny, veetné
ménénych nahradnich dilli), bezpe€nostné technickych prohlidek, vSe vetné vystaveni protokolu a pripadny
update softwaru, to vSe po dobu trvani zaruéni doby bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec
sjednané kupni ceny. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvold jedndni o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize  minimalné 1 mésic pfed uplynutim terminu  platnosti  stavajici
prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihité uvedené v tomto bodu
vySe. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

.V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 12 pracovnich hodin

od nahladeni vady v pracovnich dnech v dobé od 7:00 do 15:30 hodin, a to v misté instalace & umisténi
zafizeni, zjistit pfiCinu této vady a v co nejkratSim terminu ji bezplatné odstranit nejpozdéji vSak do 48 hodin
od nastupu na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho.
V pfipadg, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li vadu ve Ihité
do 96 hodin poéitanych od nastupu prodavajiciho na opravu. Pokud v disledku vyskytu zaruéni vady na
zafizeni, kterou se prodavajicimu nepodafi odstranit do stanovené doby 48 hodin od nastupu na odstranéni
vady, nebude kupujici moci zafizeni nadale uZivat, zavazuje se prodavajici na vyzvu kupujiciho poskytnout
popf. zajistit poskytnuti kupujicimu formou bezuplatné vypUjéky do uzivani nahradni zafizeni popf. vadnou
Cast zafizeni s obdobnymi parametry na dobu do provedeni zaruéni opravy vadného zafizeni, a to nejpozdéji
do 48 hodin po doruéeni vyzvy kupujiciho, pfi¢emz v takovém pfipadé vedkeré naklady souvisejici s
poskytnutim i vracenim nahradniho zafizeni ponese prodavajici.

Kupujici ma pravo na Uhradu nutnych nakladd, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

Za zaruéni vady nebudou povazovany ty vady, které byly zplisobeny nespravnou obsluhou nebo Udrzbou
zafizeni nebo Umysinym poSkozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli
jinymi zasahy, jednanimi nebo skuteénostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zji$ténych vad
bude provedeno za Uplatu.

Je-li vadné pInéni podstatnym poruSenim této smlouvy, ma kupujici dle své volby pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.
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VIIl. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana muze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této smlouvy
druhou smluvni stranou.

Pro Ucely této smlouvy se za podstatné porudeni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u kterého
smiuvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pfi takovémto poruSeni smlouvy, s
pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druhd smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit; zejména:

- prodleni s Ghradou kupni ceny nebo jeji ¢asti delSim 60 kalendafnich dnd;

prodleni prodavajiciho s dodanim predmétu pinéni dle této smlouvy del$im nez 15 kalendarnich dn(;
zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zéruéni doby uZivat po dobu delSi 15 kalendafnich dnd;
jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, ze zafizeni ma uréité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo ze nema Zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze nepravdivym;

- nemoZznost odstranéni vady dodaného zafizeni; nebo

- v piipadé, Ze se kterékoliv prohla8eni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé.
Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan duvod
odstoupeni, a musi byt podepsano odstupuijici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy
neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doru€eni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé
smluvni strané. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodavajici povinen pfevzit zafizeni v sidle kupujiciho a
na vlastni naklady provést jeho demontaz a uhradit souvisejici pfepravni naklady.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu $kody vzniklého z poruSeni smluvni povinnosti,
prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o zpsobu feSeni sport a volbé prava.

IX. Odpovédnost za Skodu

jako dusledek poruseni povinnosti a zavazku prodavajiciho dle této smiouvy.

Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpeéi Skody na pfedmétu plnéni piechdzi na kupujicino pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni
kupujicimu.

X. Sankce

Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem plnéni uvedenym v ¢lanku IV. této smlouvy, se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i 0,5% z kupni ceny zafizeni véetné DPH uvedené v ¢l.
Il této smlouvy, a to za kazdy i zapo€aty den prodleni.

V pfipadé, Ze prodavajici nedodrzi nastupni termin na opravu dle ¢l. VIl odst. 4 této smlouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5% kupni ceny véetné DPH uvedené v ¢l. I této smlouvy za kaZdych
zapocatych 24 hodin prodleni.

Pokud nebude zavada odstranéna do doby dle €. VIl odst. 4 této smlouvy a nedojde v tomto terminu
k poskytnuti nahradniho zafizeni (nebo jeho pfislusné &asti), zaplati prodavajici za kazdy den prodleni
smluvni pokutu ve vy3i 0,5% kupni ceny zafizeni véetné DPH uvedené v ¢l. Il této smlouvy za kazdych
zapocatych 24 hodin, o kterou doba trvani opravy piekroéi dobu uvedenou v €l. VII. odst. 4 této smlouvy.
Uplatnénim prav z vad ¢i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu Gjmy (Skody) v piné
vySi. Smiluvni pokutu je kupuijici opravnén zapogist oproti pohledavce prodavajiciho.

Pro vypocet smluvni pokuty urené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.
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Smluvni pokuta je splatna do 30 dn(i ode dne doruéeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni se rozumi
den pfipsani prislusné éastky na uéet kupuijiciho.

Xl. Zavére¢na ustanoveni

Tato smlouva nabyva uéinnosti okamZikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zakon( (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich predpist, osobou povinnou
spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych
vydajd.

Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly Uéetnich dokladi a
dalSich dokladl vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 let od zaniku zavazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, miniméalné v3ak do konce roku 2029. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektl provést kontrolu dokladi souvisejicich s pInénim této
smlouvy.

Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smiluvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento (¢el povaZzovana vyména e-mailovych, €i jinych elektronickych
Zpréav.

Tato smlouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou
se smluvni vztah fidi zakonem €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v (¢inném znéni.

Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a §
1766 ob¢anského zakoniku na svlj smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadu, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni
nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuiji
vynalozit v dobré vife veSkeré Usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvy$8i mozné mife odpovida Ucelu plivodniho
ustanoveni a ciltim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami i zvyklosti
zachovavanych obecné €i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych
dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti &i praxe.

Kupuijici je opravnén zvefejnit piné znéni zadavaci dokumentace vefejné zakazky a podminky a obsah
uzavieného smluvniho vztahu. Prodavajici pIné souhlasi se zvefejnénim vSech naleZitosti tohoto smluvniho
vztahu (véetné plného textu této smlouvy a jejich pfiloh) a pfipadné téZ smluvnich vztah s touto smiouvou
souvisejicich v zakonem pozadovaném rozsahu (tj. na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodavajici
v této souvislosti prohladuje, Ze tato smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt
utajeno. Prodavajici je povinen zajistit a prohladuje, Ze zajistil, Ze tato smlouva neobsahuje ani jiné Udaje
(napf. osobni udaje osob), které by nemély byt zvefejnény dle platnych pravnich pfedpist. Pro pfipad, ze by
prodavajici zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v ur€itych ustanoveni (daje (napf. osobni (idaje osob), které dle
pravnich predpisli nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto skutecnost kupujiciho bez odkladu, nejdéle
vSak do sedmi dn(i od uzavfeni smlouvy, pisemné upozornit, a soucasné kupujicimu predat kopii uzavfené
smlouvy se zaCernénymi Udaji, které nemaji byt zvefejnény a pisemné pozadat, aby smlouva byla
zvefejnéna bez téchto Udajl. Kupujici vSak neni povinen Zadosti prodavajicino vyhovét, pokud dojde k
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zaveéru, Ze je nedlvodna.

Zména nebo doplnéni smlouvy mlze byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.

Smilouva bude vyhotovena ve étyfech vyhotovenich, z nichz kaZzda smluvni strana obdrzi po dvou
exemplafich.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou pfilohy.

Pfiloha €. 1 — Technicka specifikace pfedmétu plnéni véetné poZadavki na technologickou pfipravenost
a poloZkovymi cenami

Pfiloha ¢&. 2 — Seznam poddodavatelt

Pfiloha ¢. 3 — ProhlaSeni o shodé (CE certifikat).

Pfiloha €. 4 — Certifikat servisniho technika

Priloha €. 5 — Certifikat osoby provadgjici instalaci a zaskoleni

Priloha €. 6 — Spotiebni material (cenova tabulka)

Pfiloha €. 7 — Technicka Urovefi
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Pfilaha & 1 — Technick4 specifikace pfedmétu plnéni véetnd poZadavki na technologickou pfipravenost a

OLYMPUS

Artroskopicka sestava pro operacni vykony na ortopedickych salech
Technicky popis

Hlavni Monitor HDTV

Olympus OEV 262H

- LCDtechnologie, uhlopficka 26", certifikace MDE

- rozlideni obrazu 1920 x 1080

- robrazovaci Ghel 178" viemi sméry

- pfekreslovaci frekvence 9ms

- kontrast 1400:1, svitivost 450 c¢d/m2

- pomér stran 16:9

- schopnost nastaveni riiznych scanovacich refim(, napf. PiP, PoP
- obrazové vstupy: 2x DVI-D, 2x SD/HDI, 1x RGB, 1x composite, 1x VGA, 1x S-video
- obrazoveé vystupy: 2x DVI-D, 2xSD/HDI, 1x Y/C, 1x composite

- rozmeéry: 626 x 395 x 7% mm

= hmotnost; 7,8 kg

- zavéseni VESA: 200 x 200 mm ;
Olympus Czech Group, 5.1.0. - Elen kencernu W
Europska 176/16, 160 41 Praha & - Vokavice; I€ 27068641, DIE CZ27068641
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OLYMPUS

Kamerova jednotka
Olympus OTV-5190

OLYMFPUS

VISERM

ELive
~ -|

Medicinsky atest

Ovladani kamerové jednotky dotykovym displejem v éeském jazyce

Zobrazovaci systém — vysoké rozlideni obrazu HDTV 1920x1080p — progresivni scanning,
format 16:91 5:4

Podpora pripojeni nejnovéjiich typl 3-ipove CMOS FullHD a 3-Cipove CCD FullHD
kamerové hlavy, moinost pfipojeni flexibilnich laparoskopil a HD videcolaparoskopl (5 a
10 mm) s Cipovou technologii na distalnim konci

Integrovana funkce MBI - Gzkopasmoveé selektivni barevne zobrazovani,

Nastaveni vyvaieni bilé automaticky, ruéné pfes celni panel nebo nastavenim z tlacitka
videoendoskopu

Aktivni Fizeni jasu zdroje svétla dle svételnych podminek operaéniho pole

Integrované zaznamové zafizen! - archivace obrazki (véetné formatu JPEG) pomoci USE
3.0 s moinosti nastaveni pacientskych dat do zdznamu

Digitalni zoom a 1,5x nastavitelny ve 3 stupnich

Wystupy - DVI-D, 2x HD-SDI, ¥/C

Moinost rotace obrazu o 180°a vertikalniha a horizentalniho zreadleni obrazu

Prostor pro uloZeni ai 20 jednotlivych predvaleb

Pfedvolba nastaveni a 49 ddajd pacientskych dat

Moinost ovladani nastaveni {napf. vyvaieni bilé nebo zesileni jasu) z €elniho panelu nebo
ve sterilnim prostiedi pomoci tladitek na videoendoskopu

Piimé fizenl integrovaneho svételného zdroje dle aktualnich podminek snimaneho pole
Moinost zmrazeni obrazu ve spolupracl se zaznamovym zafizenim

Paméfowy back-up systému pro automatické ukladani uzivatelskych nastaveni systému
Moinost centralniho ovladan( pies systém integrovaného oviadani dotykovym displejem
Plnd kompatibilita se stavajicimi optikami

Olympus Czech Group, s.r.o. - Elen koncernu ﬂ"

Evropskd 176/16, 160 41 Praha & — Vokavics; 1C 27068641, DIC CZ2T068R41
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OLYMPUS

ZaloZni Xenonovy svételny zdroj

Olympus CLV-5190

OLYMPUS

- automatické | manualni nastaveni intenzity osvitu datowym propojenim s kamerovou
jednotkou

= hlavni vySetfovaci lampa - 300 W xenonova lampa

- garantovana stalost deklarovanych parametrd lampy - 500 provoznich hodin

- zaloini lampa pro pfipad poruchy — 12 V / 35 W halogen s plné automatickym nab&hem

- Integrovana funkce NBI - Gzkopdsmové selektivni barevné zobrazovani pomoci optickych
(sklenénych) barevnych filtri

- automaticka clona pfi vytaieni svételného kabelu

- automatické uloieni predchoziho nastaven|

3CCD Full HD kamerova hlava

Olympus CH-5190-XZ-E

- 3-tipova CCD kamerova hlava s FullHD rozliZenim 1920 x 1080p, medicinsky atest
Olympus Crech Group, 5.r.0. - £len Kencernu W
Evropska 176/16, 150 &1 Praha 6 - Vokovice; IC 27068641, DIE CZ27063641

O B 1, e
Crerelsiiai 01 108 DLRLSE
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 OLYMPUS

- 3volné programovateina tlagitka na kamerove hlavé pro nastaveni ovladani vybranych funkei
kamerové jednotky

- Podpora funkce lUzkopasmového selektivniho barevného zobrazovani

- AZ 2y opticky zoom pomoci integrovangho Z00M objektivy

= Motorizovane ovladani zoomu a ostfeni, moineé | pomoci otofneho prstencoveho ovladace
na kamerové hlavé

- Umeoinuje pfipojeni viech endoskopl pomoci rychlospojky, tzv. oénicového adaptéru

= Autoklavovatelné provedeni

= Vaha295g

9. v a

Artroskopicka optika (4 ks)
Olympus A70941A

- pr.4mm

- Uhel pohledu 30°, zorné pole 115°, pracovni délka 160 mm, autokldvovatelné

- Sougasti dodavky jsou 4 ks wvysokopritokového artroskopického trokaru se 2 ventily,
kompatibilni s wyie uvedenymi optikami, vE. 4 ks tupého trokarového bodce:

Svétlovodné kabely (4 ks)

Olympus WA03310A

Olympus Czech Group, 5.1.0. - £len koncermu ﬂ"
Europskd 176/16, 160141 Praha 6 — Vokovice; I€ 27068641, DIC CX2 7068641

D B TR0 NG JE
Cr=thm 4! 155 EHED
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OLYMPUS

- Prlmér 4,25 mm, délka 3 m, se zesllenou ochranou proti pfehfati a poskozen|

- Sterilizovatelny v autoklavu pfi teploté 134°C pii stalém zachovani jejich vlastnosti
- Svétlovodny kabel ma konektor kompatibilni se stavajicim systémem zadavatele

Pristrojovy vozik

Olympus VM-NP2

- Pojizdny pfistrojovy endoskopicky WM-NP2 vazik uréeny pro umisténi pfistrojového vybaven|
je vybaven izolatnim transformataorem, prepétovou ochranou elektrickych zasuvek 230 V,
kloubovym pohyblivym a vyikové nastavitelnym dridkem hlavniho operacniho menitoru
infuznim stojanem, dridkem noZniho spinade, upeviiovaci listou na odpadni lahey, dridkem

kameravé hlavy a manipulaénimi madly
- specialni povrchova dprava laku — tzv. antistaticky matovy lak
- 4 police s nastavitelnou vwikou pro umisténi viech pfistrojl
= 4 kolecka (2 z nich bridéna, s aretaci)
- zasuvka na klavesnici
- integrovana piiprava elektroinstalace
- centralni zapindni / vypinani viech nainstalovanych zafizeni

Olympus Czech Group, s.r.0. - Elen koncernu
Evropska 17616, 160 41 Praha & - Vokovice; 1€ 27068641, DIC CZ27068641

W
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OLYMPUS

Zaznamove zafizeni

DICOMPASS digitalizace HD-5DI vstupu

Digitadzacng !l_ll'l'lr! Digitalizovand zafizeni

[IE T

LT ——

= Modul digitalizace umoiiiuje pfevadét video signal {SD i FullHD) do DICOM formatu v podobé
statickych snimkd, sekvence snimki nebo video zaznamu véetné digitalizace zvuku. Zaroven
je moino prevadét fotografie z digitalnich fotoaparatd &i video soubory z kamer piimo do
formatu DICON. Data do hlavidek DICOM aobjektll je mainé ziskat prostfednictvim Modality
worklist nebo zadat ruéné. Digitalizovana data pak lze pfimo odeslat na PACS. Vyjimecnosti je
moznost funkce kategorizace, ktera umoifuje pfifadit kaZdému vyietfeni Stitky, které jsou
zapsany do wytvorenych DICOM objektd a pomoci kterych je pak moiné wyietfeni filtrovat.
Software DICOMPASS je certifikovany zdravotnicky prostiedelk,

- 2D/3D FullHD zdznamové zafizeni s ovlddanim foto/video z kamerového hlavy & dotyk,
ocbrazovky

- Medical miniPC v, 23" dotykového LCD monitory, Windows 7/10

- Dvoujadrovy procesor, 8 GB RAM, 1TB HD

- Obrazové vystupy: DVI/HDMI

- Dbrazowy vstup: HD-5DI (videoprocesor)/HDMI/DVI/SVIDEQ

- Podpora pfehravani 2D/3D zaznamu

- Export obrazovych zaznamid na externi pamétové medium ve formatech spustitelnych
v poditaci

Olympus Czech Group, 5.1.0. - £len koncernu w
Ewropskd 176/16, 160 41 Praha & — Vokovice; 1€ 27068641, DIE CZ27068641
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OLYMPUS

- Kompatibilni s DICOM 3.0 vi. worklist

- Automatické naditidni pacientl z NIS pomoci HL7 fworklist/DICOM

- LAN 1000mbit

- Automatické odesilani snimkd do PACS/DICOM

= Zadavani dat a ovladani pomoci klavesnice i dotykoveho monitoru

- Integrovany antivirus, prohliZe¢ obrazkd, videa a checklistt z riznych datovych zdroji
- Zdznam videa ve formatu Full HD aZ 1080p MPEG4 H.264

- Zaznam statickych snimkd ve vysokém rozlifSeni 1920x1080 16:9 JPEG, BMP, TIFF

- Ovladani z tladitek endoskopu, pedalu a kldvesnice

- Umisténi na endoskopicke véii, monitor na pohyblivem rameénku z boku véie

Dualni artroskopicka pumpa véetné shaveru

DYONICS 25

- Moinost propojeni pumpy se shaverem, plna integrace

= Automatické udriovani nastaveného intraartikularniho tlaku a pratoku tekutiny véetné
méfeni intraartikularniho tlaku, se shaverem i bez shaveru

- nezavislé fizeni pritoku a odtoku tekutiny z kloubu pri pouiiti dualniho setu

- Plynula regulace odsavaciho vykonu z prostoru kloubu i ze shaveru s ochranou proti
pretlakovani

- Automaticka aktivace odsdvani ze shaveru pfi jeho spusténi az do 500ml/min

- Digitalné kontrolovany pritok 0,1 - 2,51/min.

- Pretlak na vystupu 10 ai 250 mmHg

- Redim pro zvyieny priplach kloubu pro eliminaci neéistot a krvaceni

- Pedal umoZfujicl pneumatickou kontrolu jednordzového zvyieni tlaku a maximalni pritok

- Meoinost poufitl jednorazovych celodennich setd

- Digitalni kontrolni a fidici jednotka, 100-240V, 50-60Hz

Olympus Czech Group, 5.r.0. - Elen koncernu W
Evropskd 176/16, 160 41 Praha & — Vokovice; IC 27068641, DIC CZ27068G41
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OLYMPUS

- Motorova jednotka pro shaver na frézy 3,5-5,5 s plynule nastavitelnym sanim a s ruénim
ovlddanim tlatitky na téle motoru nebo nofnim ovladanim

- Motorova jednotka pro shaver na malé klouby (frézky 2 —3,5mm) s plynule nastavitelnym
sanim a s rucnim ovladanim tlacitky na téle motoru nebo noinim ovladanim

- Pedal shaveru vodotésny

- Volitelné otaéky motoru 100 aZ 10000/min

- Moénost volby chodu frézy ( vpred, vzad, oscilace )

- Dscilace — moZnost volby intervalu od 0,35

- Moéinost ruéniho nebo noZniho ovladani motoru

- Digitalni nastaveni otevfeni okna frézy

- Hlaieni chyb a poruch pfistroje a zobrazeni na display

Pristroj pro artroskopické odstrafiovani mékkych tkani VAPR

DYONICS QUANTUM

- Moinost volby studene ablace a klasickeho RF paleni (400-700°C)

- Owladani pomoci noZnino pedalu

- COLD ABLACE — pfi teploté 40-70 ° C bez hloubkoveé nekrdzy okolni tkang

- Aktualni sledovani teploty intraartikularni tekutiny

- Zvukova signalizace pii zwyieni teploty tekutiny uvnitf kloubu

- Casovani - po uplynuti stanovené doby se pfistroj vrati do pdvodniho nastaveni

Olympus Crech Group, s.r.o. - £len koncernu TLN
Eyropskd 176/16, 160 41 Praha &—Vokovice, IC 27068641, DIE C227068641
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gkcliova spolefnast

OLYMPUS

- Monitorovani energie - automaticka detekece sondy pfi wwkyvu proudu zabranujici poskozeni
pacienta

- Owvladaci pedal

= Ejiroké spektrum sond vhodnych pro viechny klouby s moZnosti ruéniho ovladani

= moinost poufiti flexibilnich sond

=0 ® Yo

i P
# 5
§

#

Artroskopické nastroje

Olympus Czech Group, 5.1.0. - £len koncermu 11t
Evropska 176/16, 160 41 Praha & - Vokovice; 1€ 27068641, DIC CZ27068641
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OLYMPUS

- bezpinovy systém kloubu gelist pracovni ¢asti nastroje

- ergonomicka rukojet, délka pracovni ¢asti 120 mm

= punch rovny ACUFEX Pro Basket Punch DUCKBILL™

- punch ravny, dzky ACUFEX Pro Basket Punch Scoop, 1.0 mm

- punch rovny, nahoru zahnuty ACUFEX Pro Basket Punch DUCKBILL™
- punch zahnuty pravy ACUFEX Pro Basket Punch DUCKLING™

= punch zahnuty lewy ACUFEX Pro Basket Punch DUCKLING™

- kleité dchopové ACUFEX Pro Grasper Cupped, 3.4 mm

- sonda ACUFEX Probe, 3.0 mm

- kanylavyplachovaci, prumer 5,5 mm

Olympus Crech Group, s.r.0. - £len koncernu
Evropskd 176/16, 16041 Praha 6 — Vokoviee: 1€ 27068641, DIC C22 7068641

g
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Datum: 27. anora 2019
Cenova nabidka ¢.: A--JHY-XCZ-000188

OTV-S190 Video System Centre
CLV-S190 Light Source
Kamerova hlava

HD Camera Head

Monitor 26" Olympus

OEV262H - 26" HD Monitor

WM-NP2 Set 5 Workstation
MAJ-1659 Equip. Support Rail
MAJ-1642 IV-Pole

MAJ-1650 CO2 Holder 250mm

MAJ-1665 CAMERA HEAD
HOLDER

MAJ-1656 Footswitch Holder

Dicompass digitization

Dicompass MEDICAL PC (256
GB)
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Dicompass MED. touch monitor
Dicompass upgrade SSD 1 TB

Cena po slevé

cet
DPH
PFislusenstvi
Optika, True View Il,4 mm, 30° 4 70 747,00 K¢ 21 % 240 464,00 KE 290 962,00 K
vE€. 4 ks svétlovodn ch kabell o priméru 4,25 mm a délce 3 m
Atrosk. trokar, 4 mm, rotaéni 4 15 200,00 K¢ 21 % 51 664,00 K& 62 513,00 K
121,00 K¢ 608,00 K¢ 836,00 K

Dualni artroskopicka pumpa vé. shaveru

Pump Dyonics 25

Shaver Dyonics

Shaver motor drive unit

Foot pedal Dyonics power Il
jednorazova fréza k shaveru -
odstranéni mékkych tkani
jednorazova fréza k shaveru -
odstranéni kostni tkané

Pfistro pro artroskopické odstranovani mékk ch tkani VAPR

vé. dodavk 4 ks VAPR sond s odsavanim a 4 ks AS hacek

Punch rovny uzky 72200719
Punch rovny nahoru 7207058
Pravy 7207051

Levy 7207050

Klesté ucho ové 7207059

Kanyla vyplachovaci 3804

Konec¢na cena bez DPH 900,00 K¢
DPH 21% 701 379,00 K¢
Koneéna cena vé. DPH 279,00 K

Cena je platna pfi standardnich cenovych podminkach.
Platnost nabidky: 90 dn(, dodaci IhGta: 6 tydnu od podpisu kupni smlouvy, zaruka: 24 mésicu.
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Doprava, instalace a zaskoleni obsluhy jsou v cené dodavky, servis zajiStuje Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len
koncernu.

Tato nabidka a jeji diléi podminky a aspekty jsou obchodnim tajemstvim spole€nosti Olympus Czech Group, s.r.o.,
¢len koncernu, ve smyslu ustanoveni §504 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik.

Dékuji Vam za Vas zajem a v pfipadé dotaz(i se na mne, prosim, kdykoliv s dGvérou obratte.
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Pfiloha €. 2 — Seznam poddodavatel(i

SEZNAM PODDODAVATELU
Spoleénost Olympus Czech Group, s.r.o., €len koncernu se sidlem Evropska 176, 160 41, Praha 6, IC:
27068641, spolecnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil C,

vlozka 93921 (dale jen ,Spolecnost”),

cestné prohlasuije,

v souvislosti s verejnou zakazkou , Artroskopicka véz“ zadavatele Oblastni nemocnice Kolin a.s.,
nemochice Stfedoceského kraje (dale jen ,Verejna zakazka“),

Ze vyuzije ve své nabidce pomoci poddodavatele, tj. bude plnit predmét verejné zakdzky s pomoci
poddodavatele, a zaroven prohlasuje, Ze neni poddodavatelem, jehoZ prostfednictvim jiny dodavatel
v tomtéZ zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

Seznam poddodavateli:

Poddodavatel ¢. 1: |
]
-

Poddodavatel . 2: |
|
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> We are smith&nephew

DECLARATION OF CONFORMITY
for Class I Products

Manufacturer’s Name: Smith & Nephew, Inc., Endoscopy Division, 150
Minuteman Road, Andover, MA 01810

Name: Access Devices: Obturators, Trocars Bone Tunnel
Plugs and Accessories

Product Code (s): See Attached Product List

Technical File Reference 1750011, Rev DU
Number:

We, being the manufacturer/design site, declare that the products covered
by this declaration conform to the provisions of EC Directive 93/42/EEC,
in accordance with Annex VII. This declaration is supported by the self-
declaration route to conformance.

Sean Reynolds . S, 16-May-2017

Printed Name Signature Date of Issue
Regulatory Affairs

Authorized European Representative: Smith & Nephew Medical Limited
101 Hessle Road
Hull HU3 2BN
United Kingdom
ec.rep@smith-nephew.com

Printed On: 05/16/17



Product List:

Tech File # 1750011 Revision: DU

Ref# Description Class | Rule | Sterile g;ltzal O* date
1992 4.5mm Obturator, Conical Tip I 6 N/A | Feb-00

1995 4.5mm Trocar, Sharp Tip I 6 N/A | Feb-00

2209 5.5mm Obturator, Conical Tip I 6 N/A | Feb-00

2787 Wissinger Rod, 4.5mm (0bt assy w/handle) I 6 N/A | Feb-00

3215 O*Trocar (2.2),1.7 x55x15 deg, I 6 N/A | Jan-95 | Mar-97
3216 O*Obturator (2.2),1.7 x 55 x 15 deg, I 6 N/A | Jan-95 | Mar-97
3389 O*Trocar, 2.9 Diagnostic I 6 N/A | Jan-95 | Mar-97
3390 O*Obturator,2.9 Diagnostic I 6 N/A | Jan-95 | Mar-97
3691 2.9mm Trocar, Sharp Tip I 6 N/A | Feb-00

3692 2.9mm Obturator, Conical Tip I 6 N/A | Feb-00

3785 2.9mm Short Trocar, Sharp Tip I 6 N/A | Feb-00

3786 2.9mm Short Obturator, Blunt Tip I 6 N/A | Feb-00

3801 Switching Stick, 4.5mm x 13” | 6 N/A | Feb-00

3802 Switching Sleeve, 4.5mm x 10” | 6 N/A | Feb-00

3807 2.9mm Short Obturator, Conical Tip | 6 N/A | Apr-09

3866 2.2mm Short Trocar, Sharp Tip | 6 N/A | Feb-00

3867 2.2mm Short Obturator, Conical Tip | 6 N/A | Feb-00

4309 3.6mm Sharp Trocar | 6 N/A | Feb-00

4310 3.6mm Obturator, Conical Tip I 6 N/A | Feb-00

4356 4mm Obturator, Conical Tip | 6 N/A | Feb-00

4433 Conical Obturator, ECTRA 1I I 6 N/A Feb-00

4434 Boat Nose Obturator, ECTRA 11 I 6 N/A Feb-00

4435 Dissecting Obturator, ECTRA 11 | 6 N/A | Feb-00

4439 2.7mm Obturator, Conical Tip | 6 N/A | Feb-00

4527 2.7mm Short Obturator, Conical Tip | 6 N/A | Feb-00

8002 MTO, 10mm Laparoscope, Trocar, Conical I 6 N/A Apr-01

8003 MTO, 10mm Laparoscope, Trocar | 6 N/A | Apr-01

8005 MTO, Smm Laparoscope, Trocar, Conical I 6 N/A Apr-01

8006 MTO, Smm Laparoscope, Trocar | 6 N/A | Apr-01

013560 Small Bone Tunnel Plug, 7mm (pk 3) I 6 N/A | Jun-97

013561 Med. Bone Tunnel Plug, 8 mm (pk 3) I 6 N/A | Jun-97

013562 Lrg. Bone Tunnel Plug, 11mm (pk 3) I 6 N/A | Jun-97

013563 Bone Tunnel Plug — 3 each S, M,L (pk 9) | 6 N/A | Jun-97

013587 X-Lrg Bone Tunnel Plug 11/12mm (pk 3) I 6 N/A | Jun-97

013588 XX-Lrg Bone Tunnel Plug 13/14mm (pk 3) I 6 N/A | Jun-97

013589 Bone Tunnel Plug Set L, XL, XXL (pk 9) I 6 N/A | Jun-97

013592 Comprehensive Bone Tunnel Plug Set I 6 N/A | Jun-97

013945 Stick,Portal, 4mm I 6 N/A Sep-00

014547 O* 7mm ACL Obturator | 6 N/A | Jan-97 | Aug-03
014570 8mm SureTac IXC Obturator | 6 N/A | Jan-97

014571 8mm SureTac IXC Cannula | 6 N/A Jan-97

014575 6mm SureTac IXC Cannula I 6 N/A Jan-97

014574 6mm SureTac IXC Obturator I 6 N/A | Jan-97

014599 9mm Metal ACL Obturator I 6 N/A | Feb-95

014639 10mm Metal ACL Obturator I 6 N/A | Feb-95

014819 Smm Cannulated Obturator, 1.5mm cannulation I 6 N/A Jan-97

014820 8mm Cannulated Obturator I 6 N/A | Jan-97

3134013 SOD Portal Stick, 4mm I 6 N/A | Aug-00

3134099 Smm Cannulated Obturator | 6 N/A | May-99

3134139 SOD, Obturator, 8mm Non-cannulated I 6 N/A Sep-00

Printed On: 05/11/17




Product List:

Tech File # 1750011 Revision: DU

Ref# Description Class | Rule | Sterile g;lttéal O* date
3134178 0O*SOD, Obturator, 7mm Non-cannulated I 6 N/A | Sep-00 | Aug-03
3134260 O*MTO, 5Smm Trocar, Short I 6 N/A | May-00 | Aug-03
3134261 O*MTO, 5Smm Obturator, Short I 6 N/A | May-00 | Aug-03
3134296 O*MTO,Switching Stick, Smm I 6 N/A | Feb-00 | Feb-03
6900098 O* 4.5mm Trocar (REF 7207913) I 6 N/A | Apr-01 | Sept-12
6900124 O* Conical Obturator with Olympus Interface, 4mm I 6 N/A | Mar-95 | Sept-12
6900129 O* MTO,6.25mm Obturator, Conical I 6 N/A | May-01 | Sept-12
6900164 SOD,Obturator,Conical (for REF 6900163) I 6 N/A | Dec-02 | Sept 12
6900186 O* 5.5mm Obturator, Conical (REF 6900185) I 6 N/A | Apr-01

6900279 O* SOD Trocar,5.5mm,FMS J-Lock,SB I 6 N/A Feb-00 | Aug-03
6900295 O*SOD,Switching Stick for 3.0mm I 6 N/A | Feb-00 | Aug-03
6900365 SOD, Trocar, 3mm I 6 N/A Jan-01

6900513 MTO, 3.8mm Obturator, Blunt I 6 N/A Mar-01

6900529 0*SOD,Obturator,5.5mm,Long For Cannula I 6 N/A Feb-00 | Aug-03
6900547 O*MTO, 4.5mm Obturator, Conical, Extended I 6 N/A Apr-01 | Jun-06
6900618 Switching Stick, 5.5mm X 10” I 6 N/A | Mar-01

6900734 MTO, 2.9mm Switching Stick (REF 3781) I 6 N/A | Mar-01

6900828 MTO, 4.5mm Obturator I 6 N/A | Apr-01

6900829 MTO, 4.5mm Trocar (for REF 6900827) I 6 N/A | Apr-01

6900831 MTO, 5.5mm Obturator (for REF 6900830) I 6 N/A | Apr-01

6900832 O* MTO, 5.5mm Trocar (for REF 6900832) I 6 N/A | Apr-01 | Jan-10
6900891 MTO, 3.5mm Blunt Obturator I 6 N/A Oct-01

6900926 MTO, 3.0mm Obturator, Cannulated I 6 N/A Feb-02

6901014 SOD, 7mm Obturator, (for 6901013) I 6 N/A | Nov-02

6901016 SOD, 8mm Obturator (for 6901015) I 6 N/A | Nov-02

6901018 SOD, 9 mm Obturator,(for 6901017) I 6 N/A | Nov-02

6901040 O* SOD, 7mm Obturator (for 6901039) I 6 N/A | Apr-03 | Jan-10
6901042 SOD, 8mm Obturator (for 6901041) I 6 N/A | Apr-03

6901044 SOD, 9mm Obturator (for 69010440) I 6 N/A | Apr-03

6901167 Obturator, 6mm, Conical Tip w/2.4mm Cannulation I 6 N/A | Apr-03

6905004 O*MTO,OBTRTR,FMS,FOR 5SMM CANN.,4MM A’SCOPE I 6 N/A | Jul-00 Feb-05
6905007 MTO, 8mm SURETAC IXC Short Obturator I 6 N/A Nov-00

6905012 MTO, 5.5mm Obturator, Blunt Tip I 6 N/A | Sep-00

6905019 MTO, 4.5mm Switching Stick, Cannulated | 6 N/A Oct-00

7202210 5.5mm Trocar, Sharp Tip I 6 N/A | Feb-00

7204478 Obturator, Conical Tip,InteiJET | 6 N/A Feb-00

7204519 O*OBTURATOR,INTELIJET OPER SET I 6 N/A | Feb-97 [ Jun-05
7204810 Trocar,for 5.8mm Diagnostic Cannula I 6 N/A | Feb-00

7204811 Obturator,Conical, for 5.8mm Diagnostic Cannula | 6 N/A Feb-00

7204812 Obturator,Blunt, for 5.8mm Diagnostic Cannula | 6 N/A Feb-00

7204865 3mm Obturator, Conical tip I 6 N/A | Feb-00

7204873 7mm Screw Delivery Obturator, 1.5mm cannualation I 6 N/A | Feb-00

7205376 4.5mm Blunt Obturator I 6 N/A | Feb-00

7205377 4.5mm Trocar, Sharp tip I 6 N/A | Feb-00

7205401 8mm Screw Delivery Obturator, 1.5mm cannualation I 6 N/A | Feb-00

7205402 9mm Screw Delivery Obturator, 1.5mm cannualation I 6 N/A | Feb-00

7205455 5.5mm Obturator, Short Sheath I 6 N/A | Feb-00

7205456 4.0mm Obturator, Short Sheath I 6 N/A | Feb-00

7205457 Replacement O-rings for 5.5mm 7205455 I 6 N/A | Feb-00

7205458 Replacement O-rings for 4mm 7205456 I 6 N/A | Feb-00

7205783 5.5mm Obturator, Conical Tip I 6 N/A | Feb-00
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Product List:

Tech File # 175001 Revision: DU

Ref# Description Class | Rule | Sterile g:tt;al O* date

7205982 MTO, 5.0mm Obturator,Conical (REF 7205986) | 6 N/A | Mar-01

7205993 MTO, 3.4mm Obturator, (for REF. 7205989) I 6 N/A | Nov-01

7205994 MTO, Switching Stick, 6.0mm X 13” I 6 N/A | Nov-00

7206002 MTO, Switching Stick, 4.5mm X 18” I 6 N/A | Nov-00

7206004 MTO, Obturator,Conical (for REF. 7207869) I 6 N/A | Nov-00

7207701 MTO, 4.0mm Obturator w./Stryker Interface I 6 N/A | Aug-00

7207721 2.9mm Obturator, Conical, Long I 6 N/A | Apr-01

7207724 Silicone Plug I 6 N/A | Aug-01

7207743 O* 5.5mm Obturator, Conical (REF 72077420) | 6 N/A | Jun-00 | May-08

7207744 O* 5.5mm Obturator, Conical, Cannulated (REF 72077420) | 6 N/A | Jun-00 | May-08

7207746 O* 5.0mm Obturator,Conical (REF 7207745) | 6 N/A | Jun-00 | May-08

7207747 O* 5.0mm Obturator,Conical, Cannulated (REF 7207745) | 6 N/A | Jun-00 | May-08

7207749 O* 4.5mm Obturator, Conical (REF 7207748) | 6 N/A | Jun-00 | May-08

7207750 O* 4.5mm Obturator, Conical, Cannulated (REF 7207748) | 6 N/A | Jun-00 | May-08

7207751 5.5mm Obturator,Long, Cannulated (REF7205360) | 6 N/A | Jun-00

7207898 MTO, 4.5mm Obturator (REF 7207913) I 6 N/A | Apr-01

7207911 MTO, 4.5mm Trocar (for REF 3869) I 6 N/A | Aug-01

7207914 O* MTO, 5.0mm Obturator, Conical I 6 N/A Aug-01 | Jan-10

7207915 MTO, WOLF Obturator I 6 N/A | Apr-01

7209132 O*Switching Stick (Replaced by p/n 3801) I 6 N/A | Mar-01 | Mar-02

7209349 3.0mm Obturator, Conical (REF.7209345) | 6 N/A Sep-01

7209351 Cap, Inflow for InteliJET Cannulas I 6 N/A Sep-01

7209923 MTO,Trocar,Extended 5.0mm I 6 N/A Jan-04

7209955 MTO, 5.5mm Trocar, Extended | 6 N/A Feb-03

7209961 MTO, 5.0mm Switching Stick I 6 N/A | Feb-03

7209965 MTO,InteliJET Obturator for Smm Cannula | 6 N/A Jan-03

7209993 0*8.5mm x 72mm Cannulated Reuseable Obturator (4.3mm) | 6 N/A | May-04 | Jan-07

7209994 O*7mm x 72mm Cannulated Reuseable Obturator (4.3mm) I 6 N/A | Jul-04 Jan-07

7209995 O*7mmx 72mm Cannulated Reuseable Obturator (1.5mm) I 6 N/A | Jul-04 Jan-07

7209997 5.5mm Conical Obturator with 1.5mm Cannulation I 6 N/A | Feb-05

7210184 5.5mm Conical Obturator, Extended | 6 N/A Feb-03

7210377 0*8.5mm x 90mm Cannulated Reuseable Obturator (4.3mm) I 6 N/A | Jul-04 Jan-07

7210384 MTO,5.5mm Obturator, Blunt | 6 N/A Sep-03

7210385 MTO,5.0mm Obturator, Blunt | 6 N/A Sep-03

7210392 MTO/5mm Obt w/ 1.4mm Cannulation I 6 N/A | Sep-03

7210493 MTO, 5.5mm Trocar Cannulated (for REF 7205360) I 6 N/A Jan-04

7210496 O* 8.5mm x 72mm Cannulated Reuseable Obturator (1.5mm) | 6 N/A | May-04 | Feb-07

7210582 Portal Enlarger I 6 N/A | Jul-04

7210583 Switching Stick | 6 N/A | Jul-04

7210734 Obturator, 4mm Drill Guide I 6 N/A | Sep-04

7210820 O*8.5mm x 90mm Clear-Trac Complete Reusable Obturator, I 6 N/A | Aug-04 | Jan-07
Non cannulated

7210821 0*8.5mm x 72mm Clear-Trac Complete Reusable Obturator, I 6 N/A | Aug-04 | Jan-07
Non cannulated

72200009 O* MTO, Blunt Obturator with Locking Sleeve, 5.0mm I 6 N/A | Apr-05 | Jan-10

72200010 MTO, Conical Obturator with Locking Sleeve, 5.0mm I 6 N/A | Apr-05

72200011 O* MTO, Trocar with Locking Sleeve, 5.0mm | 6 N/A Apr-05 | Jan-10

72200012 O* MTO, Blunt Obturator with Locking Sleeve, 5.5mm I 6 N/A | Apr-05 | June-12

72200013 MTO, Conical Obturator with Locking Sleeve, 5.5mm I 6 N/A | Apr-05

72200014 MTO, Trocar with Locking Sleeve, 5.5mm | 6 N/A Apr-05

72200026 Fluid Seal Adaptor I 6 N/A Apr-05
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Ref# Description Class | Rule | Sterile date O* date
72200096 4.5mm Cannulated Obturator with Delrin Handle, Threaded | 6 N/A Jul-05
72200097 5.0mm Cannulated Obturator with Delrin Handle, Threaded I 6 N/A Jul-05
72200098 5.5mm Cannulated Obturator with Delrin Handle, Threaded I 6 N/A Jul-05
72200179 O* Obturator, 4mm, Connical I 6 N/A | Sep-05 | Oct-09
72200180 O* Trocar, 4mm I 6 N/A | Sep-05 | Oct-09
72200402 4.5mm Conical Obturator with 1.5mm Cannulation I 6 N/A | Sep-05
72200412 Switching Stick, 4.0mm I 6 N/A | Sep-05
72200442 8.5mm x 110mm Reusable Cannulated Hip Obturator I 6 N/A | Mar-06
72200445 7.0mm x 110mm Reusable Cannulated Hip Obturator I 6 N/A | Mar-06
72200446 7.0mm x 90mm Reusable Cannulated Hip Obturator I 6 N/A | Mar-06
72200449 3.6mm Cannulated Obturator for REF 72200448 I 6 N/A | Oct-05
72200450 3.6mm Conical Obturator for REF 72200448 I 6 N/A | Oct-05
72200498 5.5mm Cann. Obturator for REF 7205360 (w/o Fluid Seal) | 6 N/A | Oct-05
72200499 5.5mm Cannulated Trocar for REF 7205360 (w/o Fluid Seal) I 6 N/A | Oct-05
72200619 8.5mm x 90mm Reusable Cannulated Hip Obturator I 6 N/A | Mar-07
79200880 5.5mm Obturator, Metal Handle w/ Threaded Sleeve Non- I 6 N/A Mar-07
Cannulated
79200881 5.0mm Obturator, Metal Handle w/ Threaded Sleeve, Non- I 6 N/A Mar-07
Cannulated
79200882 4.5mm Obturator, Metal Handle w/ Threaded Sleeve, Non- I 6 N/A Mar-07
Cannulated
72200883 4.5mm Obturator, Metal Handle w/ Threaded Sleeve, Cannulated I 6 N/A Mar-07
72200884 5.0mm Obturator, Metal Handle w/ Threaded Sleeve, Cannulated I 6 N/A Mar-07
72200885 5.5mm Obturator, Metal Handle w/ Threaded Sleeve, Cannulated I 6 N/A Mar-07
79200899 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 8.0 x 90mm (4.3mm I 6 N/A | Oct-06
ID), Reusable
79200900 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 8.0 x 72mm (4.3mm I 6 NA | Oct-06
ID), Reusable
79200910 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 8.5 x 90mm (4.3mm I 6 N/A | Oct-06
ID), Reusable
79200911 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 8.5 x 72mm (4.3mm I 6 NA | Oct-06
ID), Reusable
79200912 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 8.5 x 72mm (1.5mm I 6 N/A | Oct-06
ID), Reusable
79200913 ClearTrac Complete, Non- Cannulated Obturator, 8.5 x 90mm, I 6 N/A Oct-06
Reusable
72200914 ClearTrac Complete, Non- Cannulated Obturator, 8.5 x 72mm, I 6 N/A 0ct-06
Reusable
72200915 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 7.0 x 72mm (4.3mm I 6 N/A | Oct-06
ID), Reusable
72200916 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 7.0 x 72mm (1.5mm I 6 N/A | Oct-06
ID), Reusable
72200949 TruKor Obturator — Green, Smm I 6 N/A | Feb-05
72200950 TruKor Obturator — Red, 7mm I 6 N/A | Feb-05
72200951 TruKor Obturator — Blue, 9mm I 6 N/A | Feb-05
72200952 TruKor Obturator — Purple, 1 1mm I 6 N/A | Feb-05
72201106 2.3mm InLine Obturator, Non-Cannulated I 6 N/A | Apr-07
72201107 2.3mm InLine Obturator, Cannulated I 6 N/A | Apr-07
72201112 2.3mm In-Line Obturator, Trocar Tip I 6 N/A | Aug-07
72201392 2.9mm In-Line Obturator, Blunt Tip I 6 N/A | Aug-07
72201393 2.9mm In-Line Obturator, Blunt Tip, Cannulated | 6 N/A Dec-07
72201394 2.9mm In-Line Obturator, Trocar Tip I 6 N/A | Aug-07
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72201735 5-6mm Bone Tunnel Plug, (pk 3) I 6 N/A | Apr-07
72201752 2.9mm Obturator for 72201751 I 6 N/A | Nov-07
79201796 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 5.5 x 72mm (4.3mm 1 6 N/A | Tun-09
ID), Reusable
72201804 8.5mm Trocar for 8.5mm x 72mm CLEAR-TRAC Cannula I 6 N/A | Jan-08
72201846 ClearTrac Complete Cannulated Obturator, 6.5 x 72mm (4.3mm I 6 N/A | Feb-09
ID), Reusable
72201898 Cannulated Obturator, Hip I 6 N/A | Apr-08
72201920 8mm Trocar for 8mm x 76mm CLEAR-TRAC Cannula I 6 N/A | Apr-08
72201946 Inline Cannulated Obturator I 6 N/A | Apr-08
72202053 Obturator, 8.5mm x 45mm with 4.3mm I.D. I 6 N/A Jul-08
72202054 Obturator, 8.5mm x 45mm Assembly I 6 N/A | Jul-08
72202084 4.5mm Extended Cannulated Obturator I 6 N/A | Aug-08
72202085 5.5mm Extended Cannulated Obturator I 6 N/A | Aug-08
72202380 ClearTrac Non-Cannulated Obturator 10mm I 6 N/A | Apr-09
72202494 Stylet for Bone Fragment Stitcher I 6 N/A | Jun-09
72202571 2.3mm In-Line Obturator, Cannulated, with Lock I 6 N/A Oct-09
72202680 2.3mm In-Line Obturator, Trocar Tip, with Lock I 6 N/A Oct-09
72202790 Switching Stick, 5.0mm, Blunt Ends I 6 N/A | Nov-09
72202792 BioRaptor Knotless Blunt Tip Obturator I 6 N/A | 5/2010
72202793 BioRaptor Knotless Cannulated Blunt Tip Obturator I 6 N/A | 5/2010
72202989 Driver Guide I 6 N/A %a“h‘
72203328 5.5mm Obturator, Cannulated W/Delrin Handle, Extended I 6 N/A June-11
72203329 5.0mm Obturator, Cannulated W/Delrin Handle, Extended I 6 N/A June-11
72203362 MTO, 2.9mm Short Obturator, Blunt Tip I 6 N/A Jan-11
72203368 MTO, Switching Stick, 4.5mm X 230mm I 6 N/A | Jan-11
72203369 MTO, Switching Stick, 4.5mm X 320mm I 6 N/A | Jan-11
72203619 Switching Stick, 6mm O.D. x 170mm, 1.5mm L.D. I 6 N/A | Aug-11
72203625 Obturator 2.9mm I 6 N/A Sep-11
72203346 Obturator, Cannulated, 5.5mm | 6 N/A | Nov-11
72203654 Obturator, Fluid Seal, 2.9mm | 6 N/A Jan-12
72203846 Obturator, Blunt Tip, XL | 6 N/A | Nov-13
72203861 Obturator, Blunt Tip, S I 6 N/A | Nov-13
72203862 Obturator, Cannulated, S 1 6 N/A Sept -14
72203863 Obturator, Trocar Tip, S I 6 N/A Sept -14
72203899 Obturator, Cannulated, XL I 6 N/A Sept -14
72204336 Snap Clamp I 6 N/A | Jul-14

Printed On: 05/11/17




OLYMPUS

PF001 TELESCOPES, AUTOCLAVABLE (WITHOUT
CHANNEL)

EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Olympus Winter & lbe GmbH

Kuehnstr. 61
Unternehmen: 22045 Hamburg, Germany
Company POBox 701709

22017 Hamburg, Germany
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Telefax +49 (40) 6 68 656-2109

) A = 3
7 Hiermit erklaren wir, dass das Produkt
’ We hargwsth declare thal the product
’ Produkiname: see List of Related ltems
Pradue! name
' Katalog Nr./ Modeliname: -
' o mga holeDhsiaa see List of Related Items
Beginnend mit Seriennummer [ Lot 4
‘ ; g ket Glmbbssp e see List of Related ltems
' gﬂiﬁ;ﬂi“ﬂ- PFOD1Telescopes, autoclavable (without channel)
Produktklassifizierung: ;
' i e g see List of Related Items

——

die Anforderungen der Medizinprodukte Richtlinie 93/42/EEC erfiillt
compiias with the requirements of the Medical Davice Directive BV4Z/EEC.

4

Diese Erklarung bezieht sich auf: Annex Il for products of class lla
Thes deciaralion /s based on.

Motifizierte Stellen fir Produkte der Klasse Is, Im, lig, b

Notified Body for products of class Is, Im, Na, Iib:

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr 2 — 90431 Numberg,
Registration- NriNo: 0197

Funktion Mame l Datum Unterschrift

Funetion ligma [ﬂﬂm Signeture
Genehmigt GM Q&R Dr. Martin Peters T ) 2
Approved by ‘ L L

DoclD  DOC-DOC_100-034-234 de v00
Belongs o GOP:  GOP.03.03 Basic Temp ID. GTEMP-0,1_032_an w00
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LIST OF RELATED ITEMS

Following products belong to the Product-Family:

PFO01-TELESCOPES, AUTOCLAVABLE

DoclD  DOC-DOC_100-034-234_de_v00
Belongs 1o GOP:  GOP-03.03

(WITHOUT CHANNEL)
Catalogue Nof | MDD
TN S Model Name: Class BE:E::&T-' T;I:
Telescope, 0°, 4 mm, autoclavable © A22000A la 107608 ]
Telescope, 12°, 4 mm, autoclavable A2Z2001A lla 107615
Telescope, 30°, 4 mm, autoclavable BZ220024 lia 107625
Telascaope, 70°, 4 mm, autoclavable . A22003A lla 107540
Telescope, 110°, 4 mm, auloclavable A220044 la 107817
Telescope, 30°, wideangle, 4 mm, autoclavable A220054 lla 107635
Telescope, 1.9 mm, 0°, 210 mm, autoclavable AJTE4A lla oo0oa7
Talescope, 1.8 mm, 30°, 210 mm, auloclavable AJTE5A lla 003014
Telescope, 3 mm, 07, autoclavable A4BT2A lla BO7T561
Telescope, 3 mm, 127, autoclavable A4673A ila 704205
Telescope, 3 mm, 30°, wideangle, autoclavable A4BT4A la 604887
Telescope, 1.9 mm, 0°, 280 mm, autoclavable ALBTEA ita 009671
Telescope, 1.9 mm, 30°, 280 mm, autoclavable A4BTTA li2 014810
Telescope, 5.4 mm, 30°, short, autoclavable A4B814 lia 406395
Telescope "TrueView II°, 4 mm, 0%, autociavable AT0940A Ita 008408
Telescope "TrueView I°, 4 mm, 30°, autoclavable ATOO41A lla 008410
| Telescope "TrueView II", 4 mm_ 70°, autoclavable AT09424 Ha 008414
Telescope "TrueView II°, 2.7 mm, 0°, autoclavable ATDAB0A lla 100027
Telescope "TrueView II*, 2.7 mm, 30°, autoclavable ATO9514 Ha 100033
Telescope "TrueView II', 2.7 mm, 70°, autoclavable AT0D962A lia 101246
Lgl:&aclt;pe "TrueView II", 2.7 mm, 30°, short, aulo- ATOO63A la 100021
Telescope. 1.9 mm. 0°. 65 mm, autoclavable AT504A Ita 004197
Telescope, 1.9 mm, 30", 65 mm, autoclavable ATS05A Iia 004196
Telescope, 1.9 mm, 0°, 115 mm, autoclavable ATS06A lla 004189
Telescope, 1.9 mm, 30°, 115 mm, autoclavable AT50TA lla 004186
Telescope, 4 mm, 0°, angled, autoclavable AB100DA lla 000801

Basic Tamp ID: GTEMP-0.1_032_en_w00

Olympus Surgical Technologies Europe
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OLYMPUS

Catalogue No/ MDD inni
ressL i Model Name: Class Bsz;::;‘r:”fﬂt?
-Tulesmpa. 4 mm, 30*, angled, autoclavable AB1001A lta 000805
Telescope, 4 mm, 707, angled, autoclavable AB1002A lia 0009809
Telescope, 2.7 mm, 0°, angled, autociavable AB1010A lla ppoai2
Telescope, 2.7 mm, 30°, angled, auloclavable ABIOTIA la 0009186
Telescope, 2 7 mm, 70°, angled, auloclavable AB1D0124A Ha 000920
Telescope, 4 mm, 30°, angled, autoclavable AB1031A Ha 311484
Telescope. 4 mm, 707, angled, autociavable AB1032A Ha 311538
Telescope, 2.7 mm, 30°, angled, auloclavable ASI0414 lia 300003 N
Telescope, 2.7 mm, 70°, angled, aulociavable AB1042A lia 311533
Telescope, 4 mm, 12°, autoclavable WA20016A lla 515009
Telescope. 4 mm, 307, autoclavable WA2001T7A a 535074
Telescope, 4 mm, 70°, autoclavable WAZ0018A Ia 515004
Telescope, 4 mm, 12°, long, autoclavabla WAZ0021A lla 405387
Telescope, 4 mm, 70%, long, autoclavable WAZ00234 lia 405389
Telescope "0OES ELITE:‘,: mm, 0°, HD, auloclavable WAZT400A lia B75379
;ﬂesmpu "OES ELITE", 4 mm, 12°, HD, autociava- WAZT412A lla 674582
L{:hsmpe "0OES ELITE", 4 mm, 30", HD, autoclava- WA2T430A lla 674642
Eﬁ:&ﬁ: I";.‘JES ELITE". 4 mI_ 30°, wide-angle, HD, WAZTA3IWA lia 674632
;’;tasmpﬂ "OES ELITE", 4 mm, 70°, HD, autoclava- WAZT4T0A ™ 675735
Eﬁﬁ "OES ELITE", 4 mm, 12°°, PDD, HD, au- WAZT412P lia F75308
Telescope, 5.4 mm, 0°, autoclavable WA503728 lla 203872
Telescope, 5.4 mm, 30°, autoclavable WAS03T3E Ila 204335
Telescope, 5.4 mm, 45°, autoclavable WAS0374B lla 203812
;gmpe. 10 mm, 30°, 460 mm, quick lock, auto- WAS2005A lla 401203 |
Ilf::mm. 10 mm, 45°, 460 mm, quick lock, auto- WAS2006A I3 401298
Telescope, 10 mm, 0°, HD, quick lock, auloclavable WAS30004 lla 406319
Telascops, 10 mm, 30", HD, quick leck, autoclavable WAS3I00SA lla 406410
Telescope, 10 mm, 45°, HD- quick lock, autoclavable WAB30104 lla 406418
Telescope, 10 mm, 70", autoclavable WASE100A lla 544026
Telescope, 10 mm, 80°, autoclavable WADE1054 lla 544031
Iff.‘f“‘?.e. i?:m_h?: connectar for light guide on \WAS6200A a Edasss

DociD  DOC-DOC_100-034-234_de w00
Belongs to GOP: GOP-02.03

Bagic Temp 10: GTEMP-0.1_C32_an_v0D
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Catalogue No/ MDD Beginning with
Product Name; o8
Model Name: | Class Serial-No / Lot
Telescope, 4 mm, 30°, connector for light guide on !
bottom. autoclavable b ang | i 548086
Telescope, 4 mm, 30°, connector for light guide on | It
top, autociavable fsimsis WASEZ02A a B4psay
Telescope. 4 mm, 45°, connectar for light quide an
bottom, autoclavabie i e iz
Telescope, 4 mm, 45, connector for light guide on -
lop, aulociavable YEARERAA i 2000
Telescope, 4 mm, 70°, cannector for light guide on
Telescope, 4 mm, 70°, connector for light guide on
top, auloclavabile WASE2064A lla 545591
Telescope “OES ELITE". 4 mm, 30 ° WA2T430P ila BTT201
Telescope "OES ELITE". 4 mm, 70 ¢ WAZT470P lia B47155
;’:esmpe 'OES ELITE", 4 mm, 16 *, HD, autoclava- WAZT416A a 578802
;;;lesr:npa "OES ELITE", 4 mm, 22 *, HD. autoclava- WAZT422A il 678830
Change Log
Rev. Date Prepared by  Description of Changes CR-Mo.
0o 22.08.2013 B Lange Mewly issued to cover the prod-  —
uct family in one document
01 25.07.2014 B Lange MNew iterm WA2T 4124 addad E-871
02 D40B2014 B.Langs New itlem added: WAZT430A E-B71
03 20.08.2014 B Lange New item added: WA2T43WA E-a71
04 10.09.2014 B.Lange New items added: WA2T4004, E-871
WAZT4ATOA
05 19.09.2014 B.Lange Mew item added: WA2T412P E-BT1
06 2015-05-22 B.lange Annex VI removed from list of -
applicable Annexes
ar 2015-08-13 B Kapperiz MNew Items addad: E-0871
WA2T430P, WAZT470P
08  2015-12-09 B. Kappertz New iterns added: E-0871
WAZT416A und WAZT4224A,
Docld  DOC-00C 100-074-234 de w00
Belongs o GOP: GOP-0303 Basic Temp 1D° GTEMP-0.1_032_en_v00
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OLYMPUS

PF001 TELESKOPY, AUTOKLAVOVATELNE

(BEZ KANALU)

ES - PROHLASENI O SHODE

Spoleénost:

Olympus Winter & [be GmbH
Kuehnstr. 61
22045 Hamburk, Némecko

P.O.Box 70 1709

22017 Hamburk, Némecko
Telefon: +49 (40) 6 69 66-0
Fax: + 49 (40) 6 69 66-2109

Timto prohlaiujeme, Ze nidsledujici

Nézev vyrobku

viz seznam souvisejicich polozek

Katalogové ¢islo / ndzev modelu

viz seznam souvisejicich polozek

Pocinaje ¢islem série / davky

viz seznam souvisejicich poloZek

Vyrobkova fada

PFO01 teleskopy. autoklavovatelné (bez kanilu)

Klasifikace vyrobku

viz seznam souvisejicich polozek

spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostFedeich

Toto prohlaseni je zaloZeno na;

Priloha 11 pro vyrobky t¥idy 1la

Notifikovany organ pro vyvrobky tiidy Is, Im, Ila, [Tb:
TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystr. 2, 90431 Norimberk

Registracni ¢islo: 0197

Funkce Jméno Datum Podpis
Schvalil Reditel pro kvalitu a Dr. Martin Peters 19,12 2015 Peaidpars
regulatom| dleditosti

Ident. dokumenmu: DOC-DEC 10 034-234_de v

Parfi do GOP: GOP-03.03

Ident. sl #ikladni 3ablony; GTEMP-0.1_032 en_vOD
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OLYMPUS

SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK

Nasledujici vyrobky patfi do vyrobkové Fady:

PF001 TELESKOPY, AUTOKLAYVOVATELNE

(BEZ KANALU)
Nitzev vyrobku: Katalogové ¢islo/ | MDD | Podinaje éislem
nazev modelu Trida | série/ davky
Teleskop, 0", 4 mm, autoklavovatelny A22000A lla 107608
Teleskap, 12", 4 mm. autoklavovatelny A22001A la 107615
Teleskop, 30", 4 mm, autoklavovatelny A220024A lla 107625
Teleskop, 70°, 4 mm, autokldvovatelny A22003A lla 107640
Teleskop, 110", 4 mm, autoklavovatelny AZ220044A [la 107817
Teleskop, 30", Sirokouhly, 4 mm, autoklavovatelny A22005A lla 107635
Teleskop. 1.9 mm, 0", 210 mm, autoklavovatelny A3T64A Ia 000997
Teleskop, 1.9 mm, 30°, 210 mm, autoklavovatelny A3765A Ha | 003014
Teleskop, 3 mm, 0°, autoklavovatelny AdGT2A lla 807561
Teleskop, 3 mm, 12°, autokldvovatelny A46TIA lla 704205
Teleskop, 3 mm, 30", Sirokothly, autoklavovatelny AdBT4A lla HO488T
Teleskop. 1.9 mm, 07, 280 mm. autoklavovatelny AdBTHA la 009671
Teleskop, 1,9 mm, 30°, 280 mm, autoklavovatelny A46TTA 1la 014810
Teleskop. 5,4 mm, 301, kratky, autoklavovatelny A4881A Ila 406305
Teleskop .. TrueView 11I*, 4 mm, (', autoklavovatelny ATO940A [la O0B408
Teleskop .. TrueView [1*, 4 mm, 30", autoklavovatelny AT0941A lla 008410
Teleskop .. TrueView 11", 4 mm, 70", autoklivovatelny ATOO42A [la 008414
Teleskop ,, TrueView 11, 2,7 mm, ﬂ“i-auwklévnuawln:} ATN960A lla 100027
Teleskop .. TrueView I1%, 2,7 mm. 30", autoklavovatelny AT0961 A Ila 100033
Teleskop ., TrueView 11*, 2.7 mm, 70, autoklavovatelny ATO962A Ila 101246
Teleskop.. TrueView 11, 2.7 mm, 30", kratky, ATO963A Ila 100021
autoklavovatelny
Teleskop. 1.9 mm, 0", 65 mm, autoklavovatelny ATH04A Ila 004197
Teleskop, 1.9 mm, 30", 65 mm, autoklivovatelny ATS05A lla 004196
Teleskop. 1.9 mm, 0", 115 mm, autoklivovatelny AT06A Ila 004189
- Teleskop, 1,9 mm, 30", 115 mm, autoklavovatelny AT507A Ila 004186
Teleskop, 4 mm, 0", zahnuty, autokldvovatelny AB1000A la 000on1

Ident. dokumentu: DOC-DOC_{00_(034-234_de_v00
Patfi do GOP; GOP-D3 .03

Ident. &slo zakladni Sablony: GTEMP-0.1_ {132 en w0
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OLYMPUS

Nizev vyrobku: Katalogové éislo/ | MDD | Poéinaje dislem
nazev modelu Trida série / davky
Teleskop, 4 mm, 30", zahnuty. autoklavovatelny AB1001A I1a 000905
Teleskop, 4 mm, 70", zahnuty, autoklavovatelny ASR1002A Ila (00909
Teleskop. 2.7 mm, 0", zahnuty autukia‘mwatclny ARIOIDA Ila 000912
Teleskop, 2,7 mm, 3I} zahnuty, autoklévovatelny ABI011A Ia 000916
Teleskop, 2,7 mm, 70”, zahnuty, autoklavovatelny ABIO012A Ila 000920
Teleskop., 4 mm, 30", zahnuty, autokldvovatelny ABIOILA Ia 311484
Teleskop, 4 mm, 70", zahnuw,amflklamvamlnv A81032A Ila 311538
Teleskop, 2.7 mm, 3[: . zahnuty, autnklawwatelny ARI041A Ila 300003
Teleskop, 2,7 mm, 70°, zahnutv, autoklavovatelny ABI042A Ila 311533
Teleskop, 4 mm, 12", autoklavovatelny WAZ0016A lla 515009
Teleskop, 4 mm, 30, autoklavovatelny WA20017A lla 535074
Teleskop, 4 mm, 70", autoklivovatelny WA20018A Iia 515004 |
Teleskop, 4 mm, 12, dlouhy, autoklavovatelny WA20021A Ila 405387
Teleskop, 4 mm, m“ dlouhy, autoklavovatelny WA20023A la 405389
Teleskop LOES ELITE®, 4 mm, 0", HD. autoklavo- WA2T4D0A Ila 675379
vatelny
Teleskop .,OES ELITE®, 4 mm, 12", HD. autoklavo- WA2T412A Ila 674582
| vatelny
[ Teleskop .OES ELITE", 4 mm. 30", HD, auioklavo- WA2T430A Ila 674642
vatelny
Teleskop ,OES ELITE®, 4 mm, 30", Sirokothly, HD, WA2T4IWA la 674632
autoklivovatelny
Teleskop .OES ELITE", 4 mm, 70", HD. autoklave- WAZT470A Ila 675735
vatelny
Teleskop ,OES ELITEY, 4 mm, 12", PDD, HD, WA2T412P Ia 675398
autoklavovatelny
Teleskop, 5.4 mm, 0", autoklavovatelny WAS50372B 1la 203872 |
Teleskop, 5.4 mm, 30", autoklavovatelny WAS50373B I1a 204335
Teleskop, 5.4 mm, 45", autoklavovatelny WAS0374B Ila 203812
Teleskop, 10 mm, 30", 460 mm, rychloupinaci, WAS2005A lia 401293
autoklavovatelny
Teleskop, 10 mm, 45", 460 mm. rychloupinaci, WAS2006A lla 401298
- autoklavovatelny
Teleskop, 10 mm, 0. HD. rychloupinaci, WAS3000A ila 406319
autokldvovatelny
Teleskop, 10 mm, 30, HD, rychloupinaci. WAS3005A la 406410
autokldvovatelny
Teleskop, 10 mm, 45", HD, rychloupinaci, WA53010A Ia 406418
autoklavovatelny
Teleskop. 10 mm, 70", autoklavovatelny WAI6100A lia 544026
Teleskop, 10 mm, 90", autokldvovatelny WADGI0SA Ia 544031
Teleskop, 4 mm. 0", konektor pro svétlovod ve spodni WAGL200A lla 548585

casti, autoklavovatelny

tdent. dokumentu: RDOC-DOC 10 634232 e wiid
Pugtl do GOP: GOP-03.03

[dent. &islo Hikladni sablony: GTEMP-0, I_032 en v
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