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Kupní sm‘ouva
uzavřená dle ust. ~ 2079 a násL zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku

Kupující: Oblastní nemocnice Kolín, a.s~, nemocnice Středočeského kraje
Se sídlem: Zižkova 146, 280 00 KoUn Ul.
lČ:27256 391
DIČ: Cz 272 56 391
Zastoupený: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — předsedou představenstva a MUDr. Igorem Karenem
— místopředsedou představenstva.
Bankovní spojení: Komerční banka as, — pobočka Kolín
č, účtu:
Společnost je zapsána v Obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, dne 21 června
2005, oddíl B, vložka 10018.

na straně jedné (dále Jen kupující‘)

a

Prodávající: RADIX CZ s~r~o.
Zapsán: v obchodním rejstříku vedeného u Městského soudu v Praze v oddíle C, vložce 92823
Se sídlem: Cáslavská 231 284 01 Kutná Hora
lČ: 26774321
DIČ: 0Z26774321
Zastoupený: Ing. Robert Ludvík
Bankovní spojení: CSOB a.s.č,
ID datové schránky: i8wv6x3

na straně druhé (dále Jen „prodávající)

prodávající a kupující dále také jako ‘smluvní strany‘
nebo jednotlivě jako „smluvní strana

tímto uzavírají tuto kupní smlouvu v souladu s ustanovením ~ 2079 a násl. zákona Č. 89/2012 Sb., občanský
zákoník, v platném a účinném znění (dále jen občanský zákonĺk)‘ jako výsledek zadávacího řízení na realizaci
veřejné zakázky malého rozsahu nazvaná ‚~Endoskopické vybavení pro gynekoIogii~ (dále jen „veřejná
zakázka).

L Předmět smlouvy

1 Předmětem této smlouvy je závazek prodávajícího odevzdat kupujícímu endoskopické vybaveni pro
gynekologické oddělení Oblastní nemocníce Kolín‘ as., nemocnice Středočeského kraje (dále jen ‚zařízení
nebo předmět plněnľ) dle technické speci~kace uvedené v příloze č. 1 této smlouvy Technická speci~kace
předmětu plnění“ a umožnit kupujícímu nabýt k zařízení vlastnické právo.

2. Součástí dodávky předmětu plnění Je vedle zařízení také kompletní příslušenství, montáž zařízení‘ uvedení
zařízení do provozu a předvedením funkčnosti, instalace a úvodni instruktáž obsluhy, včetně zajištění
přepravy do místa určení‘ poskytování bezplatného záručního servisu po dobu trvání záruky, likvidace obalů a
odpadu‘ předání dokumentace a návodu na obsluhu v českém jazyce lx v elektronické podobě na CD-ROM,
předání prohlášení o shodě (CE certífikát) v tištěné i elektronické podobě, předání osvědčení servisního
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technika a předáni certifikátu osoby provádějicí instalaci a zaškolení, provedeni zaškoleni (instruktáže)
pracovníků kupujiciho na výzvu kupujíciho s opakováním 2x ročně Po dobu záruky.

3. Prodávající se zavazuje, že protokol o instruktáži obsluhy a doklad o likvidaci obalů a odpadu kupujícímu
předá nejpozději při předáni zařízení,

4. 0 předáni zařízení bude vyhotoven zápis (předávací protokol), který bude dokladem o splněni článku L bodů
1. — 3. této smlouvy.

5. Zařízení musí být nové, nepoužité, nerepasovaně, nepoškozené, plně funkční, v nejvyšší jakosti poskytované
výrobcem zboží a spolu se všemi právy nutnými k jeho řádnému a nerušenému nakládáni a užíváni
kupujícím.

6. Prodávající prohlašuje, že předmět plněni dle této smlouvy je zcela v souladu s požadavky kupujícího
uvedenými v zadávacích podmínkách veřejné zakázky a že je výlučným vlastníkem zařízení, že na zařízeni
neváznou žádná práva třetích osob a že není dána žádná překážka, která by mu bránila se zařízením podle
této smlouvy disponovat a převést na kupujícího vlastnické právo k zařízení. Prodávající prohlašuje, že
zařízení nemá žádné vady, které by bránily jeho použíti ke sjednaným či obvyklým účelům.

7. Kupující se zavazuje zařízeni převzít a zaplatit prodávajícímu níže uvedenou kupní cenu,

II. Kupní cena

1. Kupní cena za splnění této smlouvy prodávajicím je sjednána v souladu s cenou, kterou prodávající nabídl
v rámci zadávacího řízení na veřejnou zakázku.

2. Kupní cena činí: 762.164~- Kč bez DPH, tj. 922.218,- Kč vč. 21 % DPH.
3. Kupní cena včetně DPH je sjednána jako závazná a nejvýše přípustná. Kupní cena včetně DPH může být

měněna pouze v souvislosti se změnou daňových předpisů ohledně nepřímých daní (např. DPH) majících
prokazatelný vliv na cenu předmětu plnění. Z jakýchkoliv jiných důvodů nesmí být nabídková cena měněna,

4. V kupní ceně jsou zahrnuty veškeré náklady prodávajiciho nezbytné pro řádné a včasné splněni celého
předmětu této smlouvy, a to zejména clo, přeprava do místa určení, montáž a instalace, uvedení do provozu,
likvidace odpadu a obalů a úvodní instruktáž příslušných zaměstnanců, tj. techníků kupujícího a obsluhujícího
personálu, potřebné doklady ke zboží, vstupní validace, a záruční servís a pravidelné technické prohlídky
nařízené výrobcem dle zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004
Sb., o správních poplatcích v platném znění (dále jen „zákon a zdravotnických prostředcích“), pokud se
jedná o zdravotnickou techniku dle zákona o zdravotnických prostředcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/valídace v požadovaném intervalu (pokud jsou pro správnou funkci zařízení výrobcem či
servisní organizaci nařízeny nebo doporučeny), včetně měněných náhradnich dílů, vše včetně vystaveni
protokolu a případný update software, a dodatečné resp. opakované zaškoleni (instruktáž) pracovníků
kupujícího na výzvu kupujícího s opakováním 2x ročně Po dobu záruky, to vše po dobu záruky bez povinnosti
kupujícího platit prodávajícímu nad rámec sjednané kupní ceny.

Hl, Platebnĺ podmínky

1. Kupující se zavazuje zaplatit prodávajícímu kupní cenu bezhotovostním převodem na bankovní účet
prodávajícího uvedený v této smlouvě na základě daňového dokladu (faktury) vystaveného prodávajícím po
protokolárním předáni zařízení prodávajícím kupujícímu, a jeho převzetí kupujícím. Kopie protokolu a předáni
zařízení kupujícímu podepsaného ze strany kupujícího musi být připojena jako příloha daňového dokladu
(faktury). Splatnost daňového dokladu (faktury) činí 30 dnů ad jeho prokazatelného doručení kupujícímu.

2. Prodávající se touto smlouvou zavazuje, že jim vystavený daňový doklad (faktura) bude obsahovat všechny
náležitosti řádného daňového dokladu dle platné právní úpravy a této smlouvy.

3. V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mít odpovídající náležitosti popř. přílohy, je kupující oprávněn
zaslat jej ve lhůtě splatnosti zpět prodávajicimu k doplnění, aniž se tak dostane do prodleni se splatností.
Důvody vrácení sdělí kupující prodávajícímu písemně zároveň s vráceným daňovým dokladem (fakturou). V
závislosti na povaze závady je prodávající povinen daňový doklad (fakturu) včetně jeho příloh opravit nebo
vyhotovit nový. Lhůta splatností počíná běžet znovu od opětovného doručeni náležitě doplněného či
opraveného daňového dokladu (faktury).
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4. V případě prodlení kupujícího s úhradou kupní ceny je prodávající oprávněn požadovat po kupujícím
zaplacení úroků z prodlení ve výši 0,01% z dlužné částky za každý den prodlení.

5. Prodávající prohlašuje a svým podpisem této smlouvy kupujícího ujišťuje, že není nespolehlivým plátcem
daně ve smyslu Zákona o DPH, a že proti němu není vedeno řízení o zápis do evidence nespolehlivých plátců
daně ve smyslu zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve zněni pozdějších předpisů (dále jen
„Zákon o DPH‘), a zahájení takového řízení prodávajícímu nehrozí. Prodávající je povinen neprodleně
kupujícímu písemně oznámit jakoukoliv změnu týkající se skutečnosti, že prodávající není nespolehlivým
plátcem daně. Stane-li se prodávající nespolehlivým plátcem má kupující právo jednat dle ~ 109a Zákona o
DPH a uhradit správci dané daň za prodávajícího, phčemž takto uhrazená částka daně se započítá na úhradu
závazků kupujícího dle této Smlouvy. Stane-li se prodávající nespolehlivým plátcem, pak kupujícímu vznikne
povinnost zaplatit prodávajícímu částku odpovídající DPH z jím vystaveného daňového dokladu jenom v
případě, že prodávající nade vší pochybnost prokáže její zaplacení svému správci daně.

IV. Termĺn plnění

1. Prodávající se zavazuje odevzdat zařízeni kupujícímu dle podmínek sjednaných v Čl. V. této smlouvy
nejpozději do osmi (8) týdnů od data podpisu této smlouvy. Prodávajici současně s předáním zařízení splní
další své povinnosti dle této smlouvy (instalaci zařízení, uvedeni do provozu s předvedením funkčnosti,
instruktáž personálu, likvidace obalů a odpadu, předání požadovaných písemností atd.). Výzva k dodání
zařízeni a noti~kaci data podpisu této smlouvy kupujícím a podepsanou verzí této smlouvy bude
prodávajícímu zaslána kontaktní osobou kupujícího, uvedenou v této smlouvě, e-mailem na adresu kontaktní
osoby prodávajícího, taktéž uvedenou v této smlouvě a datovou schránkou v souladu s článkem Xl. odst. 2
této smlouvy.

2. Kupující si vyhrazuje právo na posunutí termínu realizace dodávky a instalace zařízení (popř. instruktáže
personálu) z důvodů na jeho straně. Prodávajícímu z takového posunu termínu realizace dodávky a instalace
zařízeni nebude vyplývat právo na účtování jakýchkoliv smluvních pokut, navýšeni cen či náhrad škod.

V, Místo a způsob plnění

1. Zařízení bude předáno, jeho instalace a uvedení do provozu bude provedeno v sídle kupujícího — na
gynekologickém odděleni.

2. Prodávající navrhne kupujícímu přesný termín předáni zařízení, a to písemně tak, aby zpráva o navrhovaném
terminu odevzdáni byla doručena kupujícímu nejméně osm (8) dnů před navrhovaným termínem odevzdáním
zařízení. Kupující je oprávněn požadovat, aby prodávající odevzdal zařízení v mistě plnění a uvedl jej do
provozu v jiný než navrhovaný den, a to i v den pracovního volna nebo v jiný den a v čase stanoveném
kupujícím; prodávající je povinen takové žádosti vyhovět.

3. Kontaktní osobou a odpovědným zaměstnancem kupujícího je pro účely této smlouvy určena

4. Kontaktní osobou prodávajícího je pro účely této smlouvy určen

5. Prodávající je současně povinen předem sdělit kupujícímu, které vybavení je nutné pro instalaci mít
připravené v místě dodáni zařizení a jaký způsob součinnosti odkupujícího očekává k úspěšně instalaci
zařízení a instruktáži příslušných osob.

6. Kupující se zavazuje poskytnout včas veškeré potřebné vybavení nutné pro instalaci zařízení a potřebnou
součinnost při instalaci a instruktáži dle pokynů prodávajícího. Nemožnost provést instalaci z důvodů
nedostatečné připravenosti pracoviště kupujícího má za následek prodlouženi doby plnění uvedené v Čl. 1V.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyřešeni všech nedostatků.

7. Dodávka se považuje podle této smlouvy za splněnou, pokud:
- zařízení bylo řádně předáno a převzato bez vad včetně příslušné dokumentace způsobem uvedeným

fl lže,
- zařízení bylo instalováno a předvedena jeho kompletnost a funkčnost,
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- byla provedena instruktáž obsluhy, tj. techniků kupujícího a obsluhujícího personálu, dle zákona o
zdravotnických prostředcích vč. vystaveni odpovídající protokolu o instruktáži.

8, Vlastnické právo k zařízení přechází z prodávajícího na kupujícího okamžikem převzetí zařízení kupujícím.
Kupující není povinen převzít zařízení či jeho část, pokud je zařízeni (či jeho část) poškozeno nebo jinak
nesplňuje podmínky dle této smlouvy,

9. Po dodání zařízení vystaví prodávající předávací protokol, který bude obsahovat níže uvedené náležitosti:
a) označení dodacího listu/předávacího protokolu a jeho číslo,
b) název a sídlo prodávajícího a kupujícího,
c) číslo této kupní smlouvy,
d) označeni dodaného a nedodaného zařízeni a jeho množství a výrobní čislo,
e) datum dodání, instalace a instruktáže personálu,
f) stav zařízení v okamžiku jeho předáni a převzetí,
g) jiné náležitosti důležité pro předání a převzetí dodaného zařízeni.

10. Předávací protokol podepíší a opatří otisky razítek oprávněni zástupci obou smluvních stran, tj. statutární
orgány nebo zaměstnanci či osoby, které budou pověřeny příslušným vedoucím zaměstnancem (statutárním
orgánem) k realizaci tohoto smluvního vztahu, zejména na základě plné moci, intemim předpisem apod.
Takto opatřený předávací protokol slouží jako doklad o řádném předáni a převzetí zařízeni.

11. Prodávající je povinen dodat a uvést zařízeni do provozu bez omezení provozu nemocníce. Prodávající je
povinen přizpůsobit svou činnost požadavkům gynekologického oddělení kupujícího.

VL Poddodavatelé prodávajícího

1. Prodávající se zavazuje při poskytování předmětu plněni využit výhradně poddodavatele, kteří jsou uvedeni
v příloze č. 2 této smlouvy „Seznam poddodavatelů. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty části plněni, které
specifikuje příloha č. 2 smlouvy, a to plně v souladu s podmínkami této smlouvy. Prodávající však odpovídá
za plnění svých závazků podle této smlouvy bez ohledu na to, že k jejímu plnění bude užívat poddodavatele,
a to včetně plné odpovědností za vznik škody způsobené poddodavateli.

2. Výměna kteréhokoli z poddodavatelů uvedených v příloze č. 2 této smlouvy je možná jen s předchozím
písemným souhlasem kupujícího, který svůj souhlas nebude bezdůvodně odpírat či zdržovat. Za důvod
k odepřeni souhlasu se však považuje, pokud má jít o výměnu poddodavatele, pomocí kterého prodávajicí
prokazoval v Zadávacím řízeni kvalifikaci a Poskytovatel neprokáže způsobem stanoveným pro prokazováni
kvalifikace v Zadávacím řízení, že nový poddodavatel splňuje kvalifikaci minimálně v rozsahu, v němž ji
v Zadávacím řízení prokázal původní poddodavatel; Zadavatel je rovněž oprávněn odepřit souhlas s výměnou
poddodavatele tehdy, pokud navrhovaný nový poddodavatel podal v zadávacím řízeni na veřejnou zakázku
vlastní nabídku nebo je subjektem, který již poskytoval kupujícímu služby, na jejíchž základě vznikla
kupujícímu škoda nebo pokud měl kupující k takto poskytovaným službám námitky související s kvalitou,
rozsahem či ůčtováním služeb. Kupující je také oprávněn požadovat výměnu poddodavatele, pokud tento
prokazatelně přispívá k vadnému poskytováni předmětu plněni a prodávající je povinen této žádosti vyhovět.

3. Porušení jakékoli povinnosti dle tohoto článku prodávajícim opravňuje kupujiciho k odstoupeni od této
smlouvy.

VIL Záruční podmínky

1. Prodávající poskytuje kupujícímu záruku za jakost zařízeni spočívající v torn, že zařízení, jakož i jeho veškeré
části i jednotlivé komponenty, bude po záruční dobu bez vad a způsobilé pro použití k ujednaným, případně
jinak obvyklým účelům a zachová si ujednané, případně jinak obvyklé vlastnosti.

2. Záruční doba se sjednává v délce 24 (dvaceti čtyř) měsíců ode dne převzetí zařízení kupujícím.
3. Záruční servis bude prodávající provádět bezplatně. Po dobu záruční doby provede prodávající dále sám

nebo na vlastní náklad zajisti provedení pravidelných technických prohlídek nařízených výrobcem popř.
vyžadovaných dle zákona o zdravotnických prostředcích, nebo pravidelně revize/prohlídky/validace (pokud
jsou pro správnou funkci zařízení výrobcem či servisní organizaci nařízeny nebo doporučeny, včetně
měněných náhradních dílů), bezpečnostně technických prohlídek, vše včetně vystaveni protokolu a případný
update softwaru, to vše po dobu trvání záruční doby bez povinnosti kupujícího platit prodávajícímu nad rámec
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sjednaně kupní ceny. Prodávajici prokazatelně písemně vyvolá jednání o terminu provedeni
prohlídky/validace/revize minimálně 1 měsíc před uplynutím terminu platností stávající
prohlídky/validace/revize, Termín bude stanoven na základě vzájemné dohody ve lhůtě uvedené v tomto bodu
výše. Vady musí kupující uplatnit u prodávajícího do konce záruční doby.

4. V případě výskytu záruční vady je prodávající povinen nastoupit na odstranění vady do 12 pracovních hodin
ad nahlášení vady v pracovních dnech v době ad 7:00 do 15:30 hodin, a to v místě instalace čí umístění
zařízeni, zjistit příčinu této vady a v co nejkratším termínu jí bezplatně odstranit nejpozději však do 48 hodin
Od nástupu na opravu, v případě, že potřebné náhradní díly jsou na skladě kupujícího nebo prodávajícího.
V případě, že je nutně dodat náhradní díly ze zahraničí, není prodávající v prodlení, odstraní-li vadu ve lhůtě
do 96 hodin počítaných od nástupu prodávajícího na opravu. Pokud v důsledku výskytu záruční vady na
zařízení, kterou se prodávajícímu nepodaří odstranit do stanovené doby 48 hodin ad nástupu na odstranění
vady, nebude kupující moci zařízení nadále užívat, zavazuje se prodávající na výzvu kupujícího poskytnout
popř. zajistit poskytnutí kupujícímu formou bezúplatné výpůjčky do užívání náhradní zařízení popř. vadnou
část zařízeni s obdobnými parametry na dobu do provedeni záruční opravy vadného zařízení, a to nejpozději
do 48 hodin po doručení výzvy kupujícího, přičemž v takovém případě veškeré náklady související s
poskytnutím i vrácením náhradního zařízeni ponese prodávající.

5. Kupující má právo na úhradu nutných nákladů, které mu vznikly v souvislosti s uplatněním práv z vad.
6. Za záruční vady nebudou považovány ty vady, které byly způsobeny nesprávnou obsluhou nebo údržbou

zařízeni nebo úmyslným poškozením zařízeni kupujícím nebo nepovolanou osobou, případně jakýmikoli
jinými zásahy, jednáními nebo skutečnostmi nastalými na straně kupujícího. Odstranění takto zjištěných vad
bude provedeno za úplatu.

7. Je-li vadné plnění podstatným porušením této smlouvy, má kupující dle své volby právo na odstranění vady
dodáním nového zařízení bez vady nebo dodáním chybějícího zařízení, na odstranění vady opravou zařízeni,
na přiměřenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

VlIl. Odstoupení od smlouvy

Kterákoliv smluvní strana může od této smlouvy odstoupit, pokud zjistí podstatné porušeni této smlouvy
druhou smluvní stranou.

2. Pro účely této smlouvy se za podstatné porušeni smluvních povinnosti považuje takové porušení, u kterého
smluvní strana porušující smlouvu měla nebo mohla předpokládat, že při takovémto porušení smlouvy, s
přihlédnutím ke všem okolnostem, by druhá smluvní strana neměla zájem smlouvu uzavřít; zejména:
- prodleni a úhradou kupní ceny nebo její částí delším 60 kalendářních dnů;
- prodlení prodávajícího s dodáním předmětu plnění dle této smlouvy delším než 15 kalendářních dnů;
- zařízení nebude možné kupujícím během záruční doby užívat po dobu delší 15 kalendářních dnů;
- jestliže prodávající ujistil kupujícího, že zařízeni má určité vlastností, zejména vlastností kupujícím

výslovně vymíněné, anebo že nemá žádné vady, a toto ujištění se následné ukáže nepravdivým;
- nemožnost odstranění vady dodaného zařízení: nebo
- v případě, že se kterékoliv prohlášení prodávajícího uvedené v této smlouvě ukáže jako nepravdivé.

3. Odstoupení od této kupní smlouvy musí mít písemnou formu, musí v něm být přesně popsán důvod
odstoupení, a musí být podepsáno odstupující smluvní stranou, jinak je odstoupení od této kupní smlouvy
neplatné. Tato smlouva zaniká ke dní doručení oznámeni odstupující smluvní strany o odstoupeni druhé
smluvní straně. V případě odstoupení ad smlouvy je prodávající povinen převzít zařízeni v sídle kupujícího a
na vlastní náklady provést jeho demontáž a uhradit související přepravní náklady.

4. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na náhradu škody vzniklého z porušeni smluvní povinnosti,
práva na zaplacení smluvní pokuty a úroku z prodleni, ani ujednáni o způsobu řešení sporů a volbě práva.

IX. Odpovědnost za škodu

Prodávající je povinen nahradit kupujicímu v plné výši újmu, která kupujícímu vznikla vadným plněním nebo
jako důsledek porušení povinností a závazků prodávajícího dle této smlouvy.

2. Prodávající uhradí kupujícímu náklady vzniklé pň uplatňování práv z odpovědnosti za vady.
3. Nebezpečí škody na předmětu plnění přechází na kupujícího předáním a převzetím předmětu plněni

kupujícímu.
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X. Sankce

1 Pro případ prodlení prodávajícího s termínem plnění uvedeným v článku IV. této smlouvy, se prodávající
zavazuje uhradit kupujícímu smluvní pokutu ve výší 05% z kupní ceny zařízení včetně DPH uvedené v či.
II této smlouvy, a to za každý i započatý den prodlení.

2. V případě, že prodávající nedodrží nástupní termín na opravu dle Čl. Vil odst. 4 této smlouvy, zaplatí
kupujícímu smluvní pokutu ve výši 05% kupní ceny včetně DPH uvedené v či. II této smlouvy za každých
započatých 24 hodin prodleni.

3. Pokud nebude závada odstraněna do doby dle č. VII odst. 4 této smlouvy a nedojde v tomto termínu
k poskytnuti náhradního zařízení (nebo jeho příslušné Části), zaplatí prodávající za každý den prodlení
smluvní pokutu ve výši 05% kupní ceny zařízení včetně DPH uvedené v ČI, II této smlouvy za každých
započatých 24 hodin, o kterou doba trvání opravy překročí dobu uvedenou v Čl. VII. odst. 4 této smlouvy.

4. Uplatněním práv z vad či uplatněním smluvních pokut není dotčeno právo na náhradu újmy (škody) v plné
výši. Smluvní pokutu je kupující oprávněn započíst oproti pohledávce prodávajícího.

5. Pro výpočet smluvní pokuty určené procentem je rozhodná celková kupní cena včetně DPH.
6. Smluvní pokuta je splatná do 30 dnů ode dne doručení výzvy k jejímu zaplaceni. Dnem zaplacení se rozumí

den připsání příslušné částky na účet kupujícího.

XI, Závěrečná ustanovení

I Tato smlouva nabývá účinnosti okamžikem jejího podpisu poslední smluvní stranou.
2. Tato smlouva se uzavírá elektronicky tak, že kupující elektronicky podepíše návrh smlouvy předložený již

podepsaný ze strany prodávajícího v rámci zadávacího řízení na veřejnou zakázku a zašle takto
podepsanou smlouvu prodávajícímu prostřednictvím elektronického nástroje zadavatele Tender arena
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schránkou. Prodávající se zavazuje zajistit a zachovat
možnost přijímání komerčních datových zpráv do své datové schránky.

3. Prodávajíci je dle ustanovení ~ 2 písm. a) zákona č, 320/2001 Sb., o finanční kontrole ve veřejné správě a o
změně některých zákonů (zákon o finanční kontrole), ve zněni pozdějších předpisů, osobou povinnou
spolupůsobit při výkonu finanční kontroly prováděné v souvislosti s úhradou zboží nebo služeb z veřejných
výdajů.

4. Prodávající je povinen archivovat originální vyhotovení smlouvy, její dodatky, originály účetních dokladů a
dalších dokladů vztahujících se k realizaci předmětu této smlouvy pa dobu 10 let Od zániku závazku
vyplývajícího ze smlouvy, minimálně však do konce roku 2029. Po tuto dobu je prodávající povinen umožnit
osobám oprávněným k výkonu kontroly projektů provést kontrolu dokladů souvisejících s plněním této
smlouvy.

5. Práva vzniklá z této smlouvy nesmí být postoupena bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní
strany. Za písemnou formu nebude pro tento účel považována výměna e-mailových, či jiných elektronických
zpráv.

6. Tato smlouva je uzavřena podle práva Ceské republiky. Ve věcech výslovně neupravených touto smlouvou
se smluvní vztah řídí zákonem č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v účinném znění.

7. Smluvní strany na sebe přebírají nebezpečí změny okolností v souvislosti s právy a povinnostmi smluvních
stran vzniklými na základě této smlouvy. Smluvní strany vylučují uplatnění ustanoveni ~ 1765 odst. 1 a ~
1766 občanského zákoníku na svúj smluvní vztah založený touto smlouvou.

8. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanovení této smlouvy neovlivní vymahatelnost nebo
platnost této smlouvy jako celku, vyjma těch případů, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanovení
~eI‘~~

vynaložit v dobré víře veškeré úsilí na nahrazení takového neplatného nebo nevymahatelného ustanovení
vymahatelným a platným ustanovením, jehož účel v nejvyšší možné míře odpovídá účelu původního
ustanoveni a cílům této smlouvy.

9. Smluvní strany si nepřejí, aby nad rámec výslovných ustanovení této smlouvy byla jakákoliv práva a
povinnosti dovozovány z dosavadní či budoucí praxe zavedené mezi smluvními stranami či zvyklostí
zachovávaných obecně či v odvětvi týkajícím se předmětu plněni této smlouvy, ledaže je ve smlouvě
výslovně sjednáno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvní strany potvrzují, že si nejsou vědomy žádných
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dosud mezi nimi zavedených obchodních zvyklosti či praxe.
10, Kupující je oprávněn zveřejnit plné znění zadávací dokumentace veřejně zakázky a podmínky a obsah

uzavřeného smluvního vztahu. Prodávající plně souhlasí se zveřejněnim všech náležitostí tohoto smluvniho
vztahu (včetně plného textu této smlouvy a jejich příloh> a případně těž smluvních vztahů a touto smlouvou
souvisejících v zákonem požadovaném rozsahu (tj. na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodávající
v této souvislosti prohlašuje, že tato smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství, které by mělo být
utajeno. Prodávající je povinen zajistit a prohlašuje, že zajistil, že tato smlouva neobsahuje ani jiné údaje
(např. osobní údaje osob), které by neměly být zveřejněny dle platných právních předpisů. Pro připad, že by
prodávající zjistil, že teto smlouva obsahuje v určitých ustanoveni údaje (např. osobní údaje osob), které dle
právních předpisů nemají být zveřejněny, zavazuje se na tuto skutečnost kupujícího bez odkladu, nejdéle
však do sedmi dnů od uzavření smlouvy, pisemně upozornit, a současně kupujícímu předat kopií uzavřené
smlouvy se začerněnými údaji, které nemají být zveřejněny a písemně požádat, aby smlouva byla
zveřejněna bez těchto údajů. Kupující však není povinen žádosti prodávajícího vyhovět, pokud dojde k
závěru, že je nedůvodná.

11. Změna nebo doplnění smlouvy může být uskutečněna pouze písemným dodatkem k této smlouvě
podepsaným oběma smluvními stranami. Změny v jiné písemně formě se vylučuji a budou považovány za
neplatné.

12. Nedílnou součástí této smlouvy jsou přílohy.

- Příloha č. 1 — Technická specifikace předmětu plněni včetně požadavků na technologickou připravenost
a položkovými cenami

- Příloha č. 2 — Seznam poddodavatelů I Prohlášení o neexistenci poddodavatelů
- Příloha č. 3 — Prohlášeni o shodě (CE certifikát).
* Příloha č. 4 — Certifikát servisního technika
- Příloha č. 5 — Certifikát osoby provádějící instalaci a zaškolení

V...... dne ...................„...‚ VKutné Hoře dne

KUPUJÍCÍ: PRODÁVAJÍCÍ:
. . . . L. Digitálně podepsal

MU Dr. Petr ing. ouert Ing. Robert Ludvík

Chudomel M BA Datum: 2019.08.06 Ludvík Datum: 2019.07.31

Oblastní nemocnice Kolín, ~
nemocnice Středočeského kraje
MUDr. Petr Chudomel, MBA
předseda představenstva

Digitálně podepsalMUDr. Igor MUDr.IgorKaren

Ka re ~ Datum: 2019.08.0614:1 9:37 +0200‘

RADIX CZ - Ing. Robert Ludvík
Jednatel společnosti

Oblastní nemocníce Kolín, a~s.,
nemocnice Středočeského kraje
MU Dr. Igor Karen
místopředseda představenstva
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- Příloha č. 1 — Technická specifikace předmětu plněni včetně požadavků na technologickou připravenost
a položkovými cenami

‘— Laparoskopický trenažer

složen ze základové desky‘. 2 boční stěny a poklop s pracovními otvory

• cca 9 pracovních otvorů! k použili lrokarů, laparoskopických nástrojů, opticeĺ

cca 6 kusů upeváovacích kolíků / k upevnění materiálů, preparátu atdí

. 1 flexibilní držák na optiku

o délka cca 50cm

průměr 10mm
• délka 31cm
. úhel pohledu 30°
• autoklávovatelná při 134

Laparoskopický optika
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~ Grasper/okénkový/
• průměr 5mm
. délka 36cm
• rotační
• složen ze 3 částí

plastová ručka,s velkými opěrkami,s konektorem na koagulaci
rukojeť s vypínatelnou aretací

• obě branže pohyblivé,zahnuté

Grasper/branže jemné drážky!
. průměr 5mm
• délka 36cm
o rotační
. složen ze 3 částí
o plastová ručka,s velkými opěrkami,s konektorem na koagulaci
o rukojeť bez aretace
• obě branže pohyblivé,jemné drážky
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~— NůžkyJvroubkaté/
‘ průměr 5mm
• délka 36cm
‘ složen ze 3 částí

kovová ručka
• rukojeť bez aretace,rotačni

obě branže pohyblivé~zahnuté
délka branží 20mm

~ Jehelec
. průměr 5mm
• délka 33cm
• celokovový
. rovná rukojeť s malým úhlem otevřením
. branže zahnuté vlevo /čelisti z tvrdokovu!
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~ Videořetězec TELE-PACK

‘ Univerzální, kompaktní systém s integrovaným monitorem, kamerovou jednotkou, LED
světelným zdrojem a záznamem

• Multioborový, mobilní, lehký systém s váhou do 7kg
• 15‘ LED display s DVI-D výstupem, kontrast: 700:1, rozlišení 1024 x 768
‘ Integrovaný LED světelný zdroj, bezúdržbová technologie, životnost LED lampy min. 30000

hodin
. Integrovaný záznam na flash disk, foto JPEG, video MPEG-4, možnost zapojit až 4 USB,

možnost editace uložených dat, přehrávání foto i videa přímo v monitoru
. Možnost rotace obrazu o 180~
• Součástí bude USB silikonová snadno omyvatelná klávesnice, USB flash disk min 8GB

Kamerová hlava
. Jednočipová kamerová hlava
a sterilizovatelná v plynu
• Integrovaný parafokálni optický zoom f=25-5Omm (2x)
‘ Minimálně dvě libovolně programovatelná tlačítka, možnost nastavení až čtyř funkcí

současně
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) Světlovodný kabel
. Délka 230cm
. PrŮměr 3,5mm

RIGIDNÍ CYSTOSKOP

) Endoskopická optika

. prŮměr 4mm

. délka 30cm

. úhel pohledu 30°

. autoklávovatelná při 134°

) ZevnÍ plášť/pouzdro‘
~ Průměr 2OFr.
. KompatibilnÍ s optikou
. VČetně obturatoru
. 2 uzamykatelný kohoutky

) TeleskopIcký můstek
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Kompatibilní s optikou o průměru 4mm
Kompatibilní s cystoskopem o průměru 2OFr.

Světlovodný kabel
Délka 230cm

~ Průměr 3,5mm

‚

Drátěný košík pro uložení cystoskopu
• Nerezavá ocel
• Rozměry 460x160x52mm
• Včetně silikonových úchytů
• Pro uložení optiky včetně příslušenství
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~ Ventilové kontejnery
. velikost 580 x 280 x 260mm
. ventilový fíltrační systém nevyžadující údržby

~- Nerezové síto do kontejneru
rozměry 540 x 255 x 100mm

Univerzální držák na nástroje
vnější rozměry 485 x 235 x 160 mm
silikonové podložky o průměru Smm,lOmm

4

‚

Ý
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~- Děložní manipulátor HOHL rukojeť

manipulační tyč celokovová

. keramické kloboučky k usazení na čípek

• rozměry: průměr 40 mm, délka 30 mm 1 kus
průměr 35 mm, délka 30 mm — 1 kus

průměr 32 mm, délka 30 mm — 1 kus

• část insertu ve tvaru spirály
rozměry: průměr 20 mm, velký — 1 kus

průměr 15 mm, malý — 1 kus

pracovní část insertu (hladký)
rozměry: průměr 6 mm, délka 60 mm — 1 kus

průměr 6 mm, délka 80 mm — 1 kus

průměr 6 mm, délka 100 mm — 1 kus

• klíč k upevnění pracovních insertů — 1 kus

~ Systémová drátěný kontejner pro uskladněni děložního manipulátoru
• vnější rozměry 480 x 255 x 100 mm
• silikonové podložka 440x230x16mm
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LaDaroskou~d~ trenažer

26348 SZASD-&ERO-SACKEE Laparoskopický trenažery spoČtem O otcově pro
nástcojs‘Pedbíni kovově ramene na upevněni optiky, čkusó upev8ovadch kob1~‘

kSK nástroje s ořístušeastvta

2600304 HOPkINS! Telescope 30°,prěměr 10 mm, délka 31 cm, autoljávovetelné 134°

33355&F Grasper-33310AF Insert ok nice‘ zoubketý,obě čehs0 aktivnLprěměr Smm‘délke
36cm‘ 33300 Tubus, 33156 Plastový ručka s možnosti vypínatelné aretace

33351UL RED1CK OLSEN Grasper-33310UL Inseit jemné zoubky,obě čelist aktvni‘prěměr
Smm,délka 36cm, 33300 Tubus 33151 Plastové ručka bez aretace

34330 Wc llčižlcy-34310MA Insert jemné zoubky‘obě čei~sti aktvnkprůměr Smm‘dělka 36cm‘
33300 Tubus 33131 Kovová ručka bez aretace

25173KcL Jehelec-celokovoky,braicže zahnuté vlevo‘jedna branže aktívní,axiá!nírukojet‘průměr
Srnmdétkz 33cm

těze~ v rozsahu TELEPACX

TP100EN TElE PACK X LED, endoskopické video jednotka pro použhí se všemi PAKL STORE
TELECAM jedno0pových kamerových hlav a video endoskopy‘ vč. LED světelnýho
zdrojejžuotnost 30 000tcf podobné technologii Xenon‘ a zpracovacím modulem
integrovaného digčélniho obrazu‘ 15 ‘LCD TFE monitor s LED podmicenim, / USE
paměto~é SD modul‘ barevných systěmh PAL / NTSC‘ napájeni 100 - 240 VAc,
53/60 1% védě: 20040240US USE silikonová klávesnice touchpadem, americká
znako‘á sada 20041282 USE flash disk 32 GB 400 F chová šňůra, délka 300 cm

20212030 TELECAM One-Chip hlava kamery‘ barevný systém PAL, soakeble‘sterihzace plynem‘
integrovaným pcrfokálnim zoomem‘ I = 25 - 5(1 mm í:2x1, 2 “nIně

programovatelných tlačítek hlasy kamery

495144 Scětlovodný tabel-o délce 230 cm‘ 035 mm

R~idní cvstoskao a př&ktšenstvím

2700584 HOPKINSE Telescope 30°‘pršměr 4 mm, délka 30 cm‘ autoklávovatelná 3340

27026C8 Cystoskop-Urethroucope plášť, 20 Fr‘ s 2 uzavíracími kohoutky na proumálnlm
konci‘včetnš obturátoru 27026CO

Teleskopický můstek-pro optiky o průměru 4mm

Světlovodný kabel o průměru 3‘5mm‘délke 230cm

Drátěný kotiL,/nerezavá oceli- pro endoskopické nástroje s přísušenstcím,rozméry:
453x160Čt2 mm‘včetn0 vlka a sil;konokycl‘ drážek

Základní cena bez DPH: 762 164,00 Kč
Sazba OPII Základ daně DPH

0% 0,00 0,00 Cena celkem bez DPH: 762 164,00 KČ

15% 0,00 0,00 DPH: 160 034,00 Kč

21%‘ 752 134,00 160 054,00

Cena cerkem včetně DPHt~ 922 218,00 KČ1

kaLčislo název tacO/I-ti 0514% ens/kuc/MJbezDPH CELKEIIBEZOPH

~

1 21

1 21

1 21

1 21

1 20

1 21

1 21

I 21

1 21

2 21

2 21

2 21

2 21

2 21

2732SF

495114

ERS(10031

Stránka lIz 17





Čestn~ proMášení

Společnost RADIX CZ ~ Čáslavská 231, 284 01 Kutná Hora, iČ 26774321, v zastoupení Ing.
Robert Ludvík, jednatel společnosti, tímto čestně prohlašuje, že zakázku bude plnit bez pomoci
poddodavatelů.

V Kutné Hoře dne 12 ~O6~ 2G‘~
W

j~R4

Ing. Robert Ludvík
jednatel společnosti

~~AD~XCZ~
~~vs~Á 231, ?&401 ~(U~Á ~ORÁ
ČC 2~TT~321, í~I~ ‚Vfl4321

TEL~ 327 3ib ~C

H ~ repjb~ ~
~cI~ c 7 ~ ‘ ‘~Ĺ~ ‘27 31~ ~

~ ECLFRLS~ Medmex ptos iiiedk~on

Robert Ludvík
rn: 2019.07.31

±0200





KARL $TORZ - ENDOSKOPE

r v

EC - PROHLASEN! O SHODE

Název produktu: Fiber Optic Light Cable, 230 cm, 03.5 mm

Číslo produktu: 495NA

K1asif~kace: Třída I podle dodatku IX, předpis 1 směrnice rady 93142/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (I 2-C2.3.F01 3-LOAS-CMOO6) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbFI & Co. K
( Mittelstrafle 8

%~ M23 ~8~32Tutttinaen

\emecko

Tutthnge‘~ 1~ cer‘ence 2018 i \‘ Serkan Sezei
Vlceplez1dent
pro globální managemenia~
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášeni ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz GmbH &. Co. KG provede jakékoliv produktové změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy, nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízení ~ýše uvedeném, která

nebyla schválena spoleČnosti Karl S torz GmbH & Co. KG



KARL $TORZ~ ENDOSKOPE

EC PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: Cystoscope Sheath, 20 Fr.

Číslo produktu: 27026CB

K1asif~kace: Třída fia podle dodatku IX, předpis I směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC,

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu J zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (1 2-C2‘ 3 ‚FO I 3-LOAS-CMOO 1) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co‘
( C Mittelstraf3e 8~ 0123 78532 Tunhngen

Německo

Tuuhng~n [7 ce~‘ence 2018 i\ Serkan Sezer
Vicepi ezident ‚. /

pro globální management k~ht~,
regulační záležitosti, RSB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz GmhH & Co‘ KG provede jakékoliv produktové změny
ovlivňuiící Shodu se základními předpis“ nebo když bude provedena ~akáko1iv změna na zařízení ‘~še uvedeném‘ která

nebyla schválena společností Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL $TORZ ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: CLICKLINE Metal Handle

Číslo produktu: 33131

Klasifikace: Třída I podle dodatku IX, předpis 4 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Srn~rnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úpln~ seznam použitých norem. směrnic a zákonů (l2~C2.3.FOI3-LOÁS-CMOO1) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023.07- 16

Karl Storz GrnbH & Co. K

( ( MittelstraBe SO12~ 785~2Tutdrngen
1\ěmecko

Tuttirngen, 17 čer‘ence 2018 i \‘ Seikan Sezei
\ iccprezidcnt
pro globální rnanagernenti~~it~.
regulační záležitostí, R.SB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku. když Karl Srorz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zrněny
ovlivňující Shodu se základními předpisy, nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízeni výše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl Smrž GrnbH & Co. KG



KARL STORZ ENDOSKOPE

r“ r V

EC PROHLASENI O SHODE

Název produktu: Meta] Outer Sheath, insulated, 36 cm

Číslo produktu: 33308

Kiasitikace: Třída ha podle dodatku IX, předpis 6 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VI.i Sm~rnice rady 93/42/EEC pro
Medicfnské zařízení (‚pro třídu 1 zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (1 2-C2.3 .F0 I 3-LOAS-CMOO 1) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. K
ľ ~ Mittelsrraňe 8~ 0123 78532 Tuttlrngen

Nernecko

Turtlingen 17 července 2018 i \‘ Seikan Sczei
\ i~ep~ezident
pro globální managemenťk~hi~
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové změny
ovlivňujici Shodu se základnimi předpisy, nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízení výše uvedeném, kter~

nebyla schválena společnosti Karl Storz 0mM-I & Co. KG



—
KARL STORZ« ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: CLICKLFNE Forceps Insert

Číslo produktu: 333 lOAF

Klasifikace: Třída Hb podle dodatku IX, předpis 9 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (12-C2.3.F01 3-LOAS-CMOO2) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GrnbR & Co. KG
( Mittelstial3e8~ 0123 78532 Turtlingen

l\emecko
ľ
‚

Tutthngcn 1 7 cer‘ ence 201 8 1 V Seik‘m Sezer
\ricepl czidcnt
pro globální managemenřic~ůIitý,
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, kdyŽ Karl Storz GrnhH & Co, KG provede lakékoiiv produktové změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy, nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízeni ‘~še uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Kati Storz GmbH & Co, KG



~T.
KARL STOR!- ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produl.tu: CLICKLINE Forceps h~sert

Číslo produktu: 333 IOUL

KlasiEkace; Třída hb podle dodatku JX, předpis 9 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zrnín~né výše splfwjí Základní
požadavky def~nované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (12~C2.3.FOl 3-LOAS-CMOO2) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07~.l6

Karl Storz GrnbH & Co. KG
P C Mittelstraí3e 8 .~ 01 23 78532 TutL1in~en

Německo

Tuttlingen ] 7 července 201 8 1 V Serkan Sezer
\‘ íceprezident
pro globální managemenť1~aifý,
regulační záležitostí, R.SB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnosi v okamžiku, když Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy. nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízeni výše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl S‘orz GmbH & Co. KG



KARL STORZ - ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ o sHoDĚ

Název produktu: Forceps Insert

Číslo produktu: 33410HM

Klasiťikace: Třída hb podle dodatku IX, předpis 9 směrnice rady 93142tEEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy Vil Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Ůp1ný seznam použitých norem., směrnic a zákonů (12-C2.3.F013-LOAS-CMOO2) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GrnbH & Co. KG
( MitteistiaBe 8~ Dl 23 78532 Tuttlmgen

Německo

7uttlrngen 17 čei‘ence 2018 1V Seikan Sezet
Viceprezident ‚

pro globální management ~kvá
regu lační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz GrnbH & Co. KG provede jakékoliv produktové změny
oviivňidíci Shodu se základními předpisy. nebo když bude provedena jakákoliv zrněna na zařízeni výše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl Storz GmbH &. Co. KG



~i—.
KARL STQRZ- ENDOSKOPE

p

EC - PROHLASENI O SHODE

Název produktu: TELE PACK X LED

Číslo produktu: TP 100

lUasifikace: Třída I podle dodatku IX, p~edpis 12 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výŠe splňují Základní
požadavky definované v Příloze J MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení),

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (12-C2.3 .F0i 3-LOAS-CMOO1) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023~O7~16

Karl Storz GmbH & Co. KG
( MittelstraBe 8~ 0123 78532 Tuttlangen

Nemecko ..

Tuttlinaen 17 čer‘ enee 20i 8 \‘ Serkan Sezer

pro globální rnanagemenťk~a~.
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášeni ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz. GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové změn‘
ovlivňující Shodu se základními předpisy, nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízení výše uvedeném, která

nebyla schválena spoleěnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL STORZ~ ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: Cvstoscope Sheath, 20 Fr.

Číslo produktu: 27026C

K1asi~kace: Třída ha podle dodatku IX, předpis 5 směrnice rady 931‘42ĺEEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky deťinované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

plný seznam použitých norem. směrnic a zákonů (12-C2.3.F013-LOAS-CMOOI) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07~l 6

Karl Storz GmbH & Co. KG
ľ C Mitteistralle 8 (

% 0123 78532 Tuttlincen ~

i\ěme~ko -

~ řJ,((~t~\
! ľ

ruttlmgen, 17 eer\ ence 2018 1 V Seikan Sez~r ~
\iceprezident ~ -~ /

pro globální managemenť~k~I~,
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášeni ztrácí platnost v okamžiku. když Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktově změny
ovlivňulici Shodu se základními předpisy. nebo když hude provedena jakákoliv změna na zařízení výše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl Storz Gmhl-i & Co. KG



KARL STOR! - ENDOSkOPE

EC PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: HOPKINS® Telescope 300, 10mm, 31 cm

Číslo produktu: 26003 BA

Klasifikace: Třída Ha podle dodatku IX, předpis 7 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro t~ídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norern~ směrnic a zákonů (12-C2.3.F013-LOAS- CMOO5) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbI-l & Co. KG
( Mittelstrafle 8~ ~123 78532 Tuttlmgen

Německo

‚ ~

Tuttlinaen 1 7 cervence 201 8 \ Serkan Sezer ‘

Viceprezident
pro globální managernenť‘k~raiii~,
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové změn‘
ovlivňující Shodu se základnirni předpisy, nebo když, bude provedena jakákoliv změna na zařizení ‘~še uvedeném, která

nebyla sch“álena společnosti Karl Storz GmbJ-l & Co. KG



KARL STORZ~ ENDOSKOPE

P V

EC PROHLASENI O SHODE

Název produktu: Macro Needle Holder, 5 mm. 33 cm

Číslo produktu: 261 73 KAL

KJasifikace: Třída I podle dodatku IX, předpis 6 směrnice rady 93/42ĺEEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splřiují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy Vii Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (]2-C2.3.F013-LOAS-CMOO1) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
( C Mittelstral?~e 8 Č~ 0123 78532Tuttlingen ~

Německo ľ
‘22~ ~‚

Turthngen 17 čei~ence, 20] 8 \ Seikan Sezěr \~ /

‘V tcepre7ldent
pro globální management~
regulační záležitosti, RSB & servis

Toto prohlášeni ztrácí platnost v okamžiku, kdž Karl Storz GrnhH & Co. KG provede iakékoliv produktové zrněny
ovlivňující Shodu se základnimi předpisy, nebo když hude provedena jakákoliv zrněna na zařízeni vÝše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl Storz GrnhH & Co. KG



KARL STDRZ ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: HOPKINS® Telescope 30°, 4 mm, 30 cm

Číslo produktu: 27005BA

Klasifikace: Třída ha podle dodatku 1X, předpis 7 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení),

I~plný seznam použitých norem. směrnic a zákonů (12-C2.3.F013-LOAS-CMOO5) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023~07~l6

Karl Storz GmhH & Co. KG

( C Mittelstraíle8 (
~85~2 Tuttlingen -

Německo ( ~
(

Tuttiuigen, 17 cci \ en~e 2018 \ Sei kan Sezér :‚
Viceprezident ‘

pro globální management k~r~
regulační záležitostí, RSB & servis

Tolo prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz (žmhH & Co. KG provede jakékoliv produktové změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy. nebo když hude provedena jakákoli‘ zrněna na zařízení vÝše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL $TORZ- ENDOSKOPE

EC - PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: Telescope Bridge

Čísle produktu: 2702SF

Klasifikace: Třída Ha podle dodatku IX, předpis 5 směrnice rady 93142/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné v~še splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VJI Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (12-C2‘3‘F013-LOAS) na požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
( Mrn.ektraBe 8‘~ 0123 78532 Tutthngen

Nemecko

ĺ

Tuttlingen 17 cer‘ ence 2018 i ~‘v Serkan Sezer
Viceprezident -~

pro globální managemenť~k~řft~
regulační záležitostí, RSB &. servis

Toto prohlášení ztrácí platnost‘ okamžiku‘ když Karl Stoiz GrnbH & Co. KG provede jakékoliv produktové změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy, nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízení v~še uvedeném, která

nebyla schválcna společnosti Karl Ston GmbH & Co. KG



KARL STO~- ENDOSKOPE

Fv F V

EC - PROHLASENI O SHODE

Název produktu: CLICKLINE Plastic Handle

Číslo produktu; 33151

Klasifikace: Třída 1 podle dodatku IX, předpis 4 směrnice rady 93/42/EEC

Tírnt.o na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy Vil Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Ůplný seznam použitých norem~ směrnic a zákonů (12-C23.F0l3-LOAS-CMOO2) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
( C Mittetstraíie 8 Č~ 01 23 78532 Tuttlin~en

NemeLko ~
~ J (4

Tuttlini~en I~7 cei~ ence 2018 1 \ Serkan Sezet \~f\
~

\‘ iceprezidcut \~ ~ A

pro globální managemenfkvi~ity.
regulační záležitostí~ RSB & servis

Toto prohlášeni ztrácí platnost v okamžiku~ když Karl Storz GmbH & Co. KG provede Iakékoliv produktové zrněny
ovlivňující Shodu se základními předpisy, nebo když hude provedena jakákoliv změna na zařízení výše uvedeném, která

nebyla schválena společnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL STO~ ENDOSKOPE

EC PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Název produktu: Plastic Handle, with ratchet

Číslo produktu: 33156

Klasifikace: Třída I podle dodatku IX. předpis 4 směrnice rady 93i42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme. že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášeni o shodě je vystaveno dle Přílohy Vil Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu 1 zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (l2-C2.3~F01 3-LOAS-CM002) na
požádání.

Toto Prohlášeni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GrnhH & Co. KG
( C Mittelstral3e 8 Č~~ 0123 78532 7uttlingen —~

Německo ( ~
~‚ ~
I / ~
// ľ

Tunlingen 17 čen en~e 2018 i V Seikan Sezér ~
\‘iceprcz~dcnt
pro globální management~řa~iít,
regulační záležitostí, RSB & servis

Toto prohlášení ztrácí platnost v okamžiku, když Karl Storz OmbH & Cc. KG provede íakékoliv produktově změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy. nebo když hude provedena jakákoliv znična na zařízení výŠe uvedeněm. která

nebyla schválena společnosti Karl Storz 0mM-I & Co. KG



KARL STO~ ENDOSKOPE

r V

EC - PROHLASENI O SHODE

Název produktu: TELECAM One-Chip Camera Head, PAL

Číslo produkiw 202 12030

Klasifikace: Třída I podle dodatku IX. předpis 12 směrnice rady 93/42/EEC

Tímto na svou zodpovědnost prohlašujeme, že produkty zmíněné výše splňují Základní
požadavky definované v Příloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlášení o shodě je vystaveno dle Přílohy VII Směrnice rady 93/42/EEC pro
Medicínské zařízení (pro třídu I zařízení).

Úplný seznam použitých norem, směrnic a zákonů (12-C23 ‚F01 3-LOAS-CMOOI) na
požádání.

Toto Prohlášení je platné do: 2023-07-16

Karl Storz Grnbl-l & Co. KG
( ( Mittelstraůe 8 (~ 0123 78532 Tutthngen -~

NcmeLko
(

Jí~ _

p~řif I

Tuttlingen 17 cel\ence 2018 i\ Serkan Sez~r
\ wcprciident ~ —~ ~ I

pro globální managemenť~Mt~,
regulační záležitostí, RSB & sei~‘is

loto prohlážení ztrácí platnost v okamžiku. když Karl Storz (imbH & Co. KG provede jakékoliv produktově změny
ovlivňující Shodu se základními předpisy. nebo když bude provedena jakákoliv změna na zařízení výše uvedeném, která

nebyla schválena společností Karl Storz GmhH & Co. KG



J ~ 1:‘ I fl~ TDOI: Container und Siebkörbe
~ ___

EG~Konformitätserk~ärung
EC Declaration of Conformity

Wir/We
Erm~s MedTech GmbH

Dornierstraíše 49, 78532 TuttHngen I Germany
Erklären hierm~t in alleiniger Verantwortung, dass folgende Produkte

herewith declare under our sole responsibility, that our

Beschreibung UMDNS~Nr. Kiasse Regel
Description ________ UMDNS~ode class Rule

V Steru utrontainer

Sterile Container _____________ _____‚ ~~et ____________ __________ I I

$ I1~7IO ___

unter Berücksichtigung der EG‘Richtlinie 93142/EWG gefertigt wurden. Die Produkte sind konform zur EG~
ľ Richtíinie 93/42/EWG und dOrfen somit mit CE gekennzeichnet. von uns in Verkehr gebracht werden. Das

Konformitbtsbewertungsverfahren unserer Produkte wurde tinter eigener Verantwortung nach RL 93/42IEWG,
Anhang VII durchgefOhrt. Wir bestätigen hiermit des Weiteren, dass wir eiae Technieche Dokumentation gemäfš

RL 931421EWG, Anhang Víl erstellt haben.

have been manufactured under consideration of European Medical Device DirectIve 93/42/EEC, annex VII. The
Products are conforming to the Medical Device Directive 93/42/EEC and may therefore be placed Into market,

labelled with CE. The conformity assessment of the devices according to MOD 93/42/EEC, Annex Vil has been
ľ performed under our sole responsibiUty.

Further we herewith declare that we have established a technical documentation accordIng to MDD 93/42/EEC,
annex VII.~ V_j

Tuttlingen, 16.062017

MErmis ~ 1Hmn‘~
Geschäftsführer I Generel Manager ~~

5 ~‘ 1~ 9bO~7A69M~~575t~ sx~gn ~ _~4p~~

Diese Erkuärung st b~s sum 14-1O-2O19gQ~g
This declaration is valid until 2019-10-14

rD.o~Ao2..KoriÝormitá~serkihruI~ v2 O Rev. 2.1 . Seitel von4



ľi tSÝTDOl~ Cont&ner und S~ebkó~beJ

E- Modal ER100QIBE ER100 OBOE

ERIOO‘OIOP - ER100.060P
3-in--One Model ER100.O1OWV -

Kunststoff/Piastíc ERIOQ.OBOWV
ER100.O1OB - ERIOO.0603
ERIOO.O1OPA-
ER100.BBOPA
ER100O1OVA-
ERIOO.OGOVA
ER100.O1OBA-
ER100OBOBA

ER1O3.OIOE
ER1 03.OBOE

n-a. n.a.

ER1 10. looP - ER16O.260P
ER11O.1O0~W-
ERIBO.2GOWV
ER1 10.1003 - ERI6O.260B

ER14O100TB -

ER14O2?OTB
ER14O100TP -

ER14O270TP

AO~Konform~tsef~r~g An~~Annex

Container

1/1 (full) size - 585 x 278 x 881270mm

Sett~ettadecke1Deckel 1 Lids Safety ~fds

Refere~u Nr. I Reference no.

! wannenl~ttoms

ER1O5100E - ERIO6.260E

ER1OS100ER1 -

ER1O6260ER7

Container SETs

ER11O.100E- ER167.260E

3-in-One Model
Aluminium

F

Í

TUT- Premium
System Model

na. ER1O5IOOE - ERIO5260E

na. ERIO5IOOE - ER1O5.260E

na.na.

na‘

~1ňdé Bo‘~‘ size — 585 x 368x 105/184 mm

E~Mode?[~R1OO51E -ERIOO.56E na. ER1O562E -ERIO688E ‘JERI1O.62E- ERI61BSE

3~size - 462x278x88f155mm

Elj~~O1OE ER200 OBOE ER203 O1OE ER203 O6OE~ER2D51O0EER2O515OE ER21O lOOE ER267 150E

ER M d l~ ER200.O1OER- I ER2OS.IOOER1 - n a- a e ER200.O?OER na‘ ER206.150ER7 .

-~ “ ~ER2OD.Ó1OP~~öÓ.66ö~‘‘ “ ‘ 2Täi‘O~‘~6O.1~d~‘

3-in-One Model ER200.O1OWV - ER21O.1 OOWV -

Kunststoffi Plastic ER200.OBOWV ER200,O10B na. n.a. ER260.IBOWV
! ER2000308 ER2IO.100B - ER16O 1503

ER200,O1OPA-
~ ER200OBOPA

3-4n-Orie Madel I ER200OIOVA n.a ER2051 ODE - ER205 150E na.
Aluminium‘ ER200.OSOVA

~ ER200OIOBA-
~ ER200.0603A
. ER240.100T8-

TUT- Premium ER240.150T8
System Model! re ER240 100W-

~ ER240.I5OTP
‘ 3- size - 299 x 2TBx 881270mm

~ E - Model, ER300OI DE - ER300.060E ER303O1OE-— ERSO5IOOE - ER3OB 260E ER3IQ.1 DOE - ER367.260E

~ R ER300OIOER- ‘‘ ER305.100ERI - «~ E - Model ER300O7OER n.e ER306.260ER7 na.

~ ER300.QIOP - ER300.050P i ER31Q.1OoP - ER360.260P
~ 3-in-One Model ER300DIOWV - n a ‘ ER305 lODE - ER305 260E ER31O.IOOWV-
~ Kunslstoff/Piastic‘ ER300.OBOWV ‘ ‘ ER360.260WV

~ ER300.OlOB - ER300.0603 ‚ ‚~ ER3101 003- ER360 2603
~ ER300.OIoPA-
~ ER300.OBOPA

3-in-One Model ER300.OIOVA na ER305.100E - ER305.260E na.
Alumimum, ER300.OSOVA

~ ER300.OIOBA- .

L ER300.O6OBA

Rev,2.1TD-O1 A02 Konformtt~tserktärung v2 1 Seite 2 von 4



Ověřený překiad z ang~čtiny do če~tiny
Strana 2 z 5 překladu

TDOI: Conta~nerundS~ebkörbe

~:Konforrn~tätserkIärun

A02: P~ÍLOHA K PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

ĺ/i ~plná,) velikost 585 x 278x88/270mm

E—Mode! ERI000IOE.-ERI009SOE

éR1ďó.O~OER -

ERIOO.O7OER
ERIOO.O10P ERbO CCS?
ERIOOO1OWV-
ERIOD,O6OWV
ERICOO1OB ER100.060B
ERIODOIOPA
ERlODOSOPA
ERb0flOl0vA~

I ERIOODGOVA
BRiGO OIOBA
BRiGO OSOBA

ĺTOOl: Kontejn~ryo cedníkovd kontejnery

Kontejner (nádoba) Referenční čisto

. Viko Bezpečnostní víko Dno Kontejnerová SADA

Velikost 585 x 368,‘ 105/184 mm, se širokým tělem

E — Model ER100SIE -ERb 02OGE ne, ER1O5,62E -ER1OB585 ER1bO,62E-ERiE~E

na = rbuzpřodmětné~

Kontejner (nádoba) Referenční číslo

3/4 velikost 462 x 278 x 88/155 mm

COL O~OE -E.tCA°
‚ .

ERCSO.CCUER
ER200CIOP- ERCOG oa:~
ER205 OIOWV -

ER2oS.OSSwVERCeoo‘~oB
ER200.0503

ER200 030PA
ER2OLLOIOVA-
ER200.OSOvP
ER200.O1OBA -

~2~O OSOBA ‚

Kontejner (nádoba)

Víko

‘ EP—mode!

3-v-i mode!

: Plast

3-v-i model

Hliník

lJst 2 origindlu

Referenční číslo

Bezpečnostní víka Dno Kontejnerová SADA

ER1OS.100E - EPICS 2600 ERI lOtOGE - FR1S? 26GB
. ‘ ERIOŠIOOERI

- :

I ~
ERbII) 100V-na. ERIOC~OOB - ERIO5CCOE

.— -.---

v.a ER1O5100E-ERIOS 2605 ne

ERí~t0,iOOTB-
ER1~bO.27D‘rBne, na ER1~O.lOOTP-

!ERI4O.270TP _____

ne. = ~bezpředmětné~

TUT-Premium

Systémový model

Víko Bezpečnostní víko

E — Mod&

ER— mona!

. 3-v-i mode!

‘ Plast

3-v-i mode

Hliník

TUT- Premium

Systémov~) mode!

Dno Kontejnet nud

ER203.WB -ER203.O500 ] 0R205.1000GR255.IIAE FECiC ~~S0 11CC“; 1601
. (~1 ‚ EB2OSiGCERi - .

ER Cle LRLR
IER2IO 100P-ER2SS bOOR

‘ LR21O tOSWvn.~ ~‚~‚ ERCGG 50‘AO

EROIO i&1O—ERi~iS CC;B

na ER2O5,iCOE-ER2O6~O5 ne

~ ~ ~‘ 1~~°~-“ ‘

ER260 1OCT11n.e ne ER2~iOIOOTO-

; ! ERS4O.1CO1P :

ra ~‚bezpředmětné‘

— —— ‚—— -‚—————.——— --— — —„‚—-.‚— -.-„.. —.-—---—--——«-«-«..‘. 4

Cd-Cl cO? KonfounIterserk~upg vC,0 Re, 2 2 StrCna re cena.



Ověřený p?eklad ang.čtinv do češtiny
Straia 1 ~ 5 překladu

~ ~ TDOI: Container und Siebkörbe

A02:_KonforniítětserkI~rung__________________ ____

A02: PŘÍLOHA K PROHLÁŠENÍ O SHODě /TDO1:Kontejneryacedníkove kontejnery

EC Proh~šení a shodi
My, (společnost)

Erm~s MedTech GmbH
Dorn~erstrasse 49. 78532 TuttUngen / NĚMECKO

tímto prohlašujeme na svou výhradní odpovědnost, že naše:

Popis Kód UMDNS Třído Pravidla

SterMní kontejner 13-730 1 1

Koš 15-839 1 1

Filtry 11-710 . I . 1

byly vyrobeny s ohledem na evropskou Směrnici o zdravotnických pomůckdch (MDD)
č. 93/42/EHS, příloha VII, Předmětné výrobky jsou v souladu s výše uvedenou směrnicí

Č. 93/42/EHS a oroto je lze prodávat na trhu s označením ~‚CE~.
Hodnoceni shody daných pomůcek dle výše uvedené směrnice MDD 93/42/EHS, Příloha VII

by1o provedeno na naší výhmdní odpovědnost.

Dále tímto dekia~ujenie, že jsme vypracovail příslušnou technickou dokumentac:
dle MD:) 93/42/FHS, Příloha VII.

V Tuttlingenu (Německo), du~ 16 června_2017.

M. Ermis
Generální ředitel

i_~k ~

~

loto prohlůšen~ Ia platnk do14říj~Q19.

Seite von 4
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I~1wis TDOI: Cor‘taňnerUfldS~ebkö~

~
A

Sonstige Modelle I other models
~

eadoscopy baskets ES695 000 ES695030

ER591 000 - ER591 090 na,

v~scIw~kÖrbeI1 MZ691O60:MZ693~l2O na.
Washing baskets ER649O10 - ER694020 ER60201O ERBO2030

- — ———- -———— -

Zubahbr IAcvessDireS
EinwegpaPief Filler! s~ng1e use paper tiller1 ERBOD 000— ER805-000

I PTFE DauertitlCr/PTFE Permanent Fgter ER800020 — ERBO5.020

~ Á~2~~2 1 Re~ . Sebe ~vO9 4
T



4 TDOI: Container und Siebkórbe

A02: Konforrnitätserktärur~g Anhang/ Annex

ER340.100T8-
ER340270T8
ER340 100YP-

__________ __________________________________ ER3~O27OTP

Flat I Flach size - 303 x 28040188mm

~del{~3O40iOE ER304 OBOE na ~R3O5O5OEER3O6O80E ER31005OEER3SIO8OE

Dental size - 312 x 169 x 36/134mm
~e7f~~O1OE - ERBOOOBOE ne. ER505040E - ER506130E ER5ItkO4OE - ER561 130E

~ . na. ER540~5OE~ER54O~60E

31 Demel slze - 211 x 154 x 41/51 mm
E - Model ER5O-4 O1OE - ER504060E na. ER505,050E ~ER51OO5OE - ER560050E

TIlT- Premwm~ Ina. na. n.e. 1ER548,050E-ER548OBOE
System Model

Mini size - 310x140x28/96mm

E ~~ER4@QO1QE ER400 OBOE n a JER4O5 040E ER4O6 lODE j~41O04OE ER461 lODE

TUT-Premiumj na, ne. na. ERO4O.050E-ERO4OO7OE

Korb I Basket Referenz Nr. I Reference no.

ES - Mode! Blech SiebkĎrbe / screen ES380. 030- E5380. wa
baskets ES390. 030- ES390. 100

Dental slze - 270 x 175x45mm

Mini size 273 x 120 x 45mm

ER- Model Drahtsiebkörbe J wire baskets ER490 050

ES - Model Blech Síebkórbe /screen ES4BO.050
baskets ES490. 050

TOT- Premium
System Model

na.

7 260E

~O260P

iO260B

‚68E

i7, 1 50E

~015OP

tO 1508

7260E

O260P

0 2608

I Kb~be I Baskets J Decke~ I Ods

1/1 (full) size - 480/540 x 253 s 30/100 mm
~ - ERI9O.030- ERI91100 ERIgaolo-ERlgfoloER- Modei Drahtsiebkórbe /wire baskets ERIOBO00A - ERIO?. loot ERI9O.O1OA - ERI9S.0i0C

Es:‘Mod& Blech Siebkórbe / screen ES 180. 030- ESISI. 100 ES18O.010 - ES 181.010
basketsIESl9ů.030- ESIOI.100 ES190.000- E8191000

Wide Body slze — 470/535 x 337x 50/100mm

ER- Model Drahtsiebkórbe‘ wire baskets ERI9O. 555 - ER19Ĺ60 jn.a.
3~size - 400x253x301100mm

~ . . ER290, 030- ER290. 100 ER290.010ER- Mod&l Drahls~ebkorbe i wire baskets ER296.OBOA - ER196. loot ER29O.OIOA - ER294.0 lat

EŠ - Model Blech Siebkdrbe / screen ES2BO. 030- ES28~ 100 ES280.0i0
baskets ES290, 030- E8290. 100 ES290.000

%slze -250x242x301100mm
ER390.030 - ER390. 100

ER- Model Drahtsrebkórbe / wire baskets ER396 OsilA— ER396, lOOt
ER390010
ERSOO,O1OA - ER394.0 lOG
ES380.010
ES390. 000

ER- Model Drahlsiebkčirbe / wire baskets ER590. 045 fl a. . .

ES - Model Blech SiebkÓrbe /screen ES580 050 ES580.OlO
baskets E5590.050 ESBOO.000

Vi Dental size 170x 130x25mm

ER- Modet Oj-aht~iebkdrbe / wire baskets ERSQO.035 I n.e.

n.e.
ES4BO.010
E5400. 000

TD-01 A02 Konforni teerk~hrung ‚‘2 1 Rev 2.1 Seite3von~



Ovč~ený překíad z ang čtíny do češtiny
Strana 4 z 5 překladu

~‘ľflHS TDOI: Conta~ner unci S~ebkörbe

AO2:Konform~t~tserkI~r~n ____ _____

A02: PŘĺLOHA K PROHLÁŠENÍ O SHODŠ /TDOi:KonteJneryocadn(kevékořit~r;ery

Víko Bezpečnostní víko

Mini, velikost 310 x 140x 28/96mm

E—Model

YUT~Premium
Systémový model — L

K O Š Referenční číslo

Koš Víko

1/1 (celý), velikost 480/540x253x30/100 mm

. ER-model/dr~těnýkoš ER190:03019Ĺ~~ R190.0~0
ERI9S.050A -ERI97,i00C ER190,O1OA - ER195OIOC

: ‚ ‚ . ESi80030- ES181,100 E5180.01o. EsWioio
odel/cedmkovy ko . .. 10~ý~~ ~S~000 . j

K O Š Referenční číslo

‘ Koš . Víko

Velikost 470/535 x 337x 50/1 00 mm, š‘roke tělo

R — mooei/drátěný koš E~°O5~ ER1g160 ~

na, = ~~uředrnětné‘

KO Š . Referenční číslo
. . Koš Víko

%~ velikost 400 x 253 x 30/100 ~ .

ER — model ídrd~ěný koš ER290 03~‘ Eíč~9~. 1o~ T CR290,010 ..

‘ ER295050A ~ERTáG.10~C ER29Q,0i0A~ ER294.OIOC
E$2B003~ ES2BO. 100 E5280,010oS — model! cedmeovy kos Es290030- ES29o.loo ES290000 J

K O Š Referenční číslo

~‚ velikost 250 x 242 x 30/100 mm
model / drátěný ~oš ~R390.030 - ER390. ~oo

ER396.050A — ER395.IOQC
‚ ‘ ~S380.030~ ES380,i00

ES—model / cedmkovy kos ES390039. FS39Q~00

Kontejner (nadoba) Referencm c~slo

Ono Kontejnerová SADA

na. ER4O5,O4OE-ERW$jQi~E [ER41004OE-ER46T 103E
‚ ‘---s—.

na. ERO4O.053E ERO4O.O?OE

n.~. = „bezpředmětné~

Koš Víko

CR390, 0101 CR390.0 WA ~ER394,0i00‘ . ... . .

ES300.01G
95390.000

~d~O2 302, Kolfor nitttsar~ltm~ng,.v2 O RLv 2 1 Strana xx zadán



Ověřený přok]od a angflčtiny do češtiny
Strano 3 a 5 překladu

~‘ Erm is TDOI: Contaíner und Siebkörbe
~~

[~p~: Konformitätse~~run _______.~~ ____ _____ ——..... ____

A02: PŘÍLOHA K PROHLÁŠENÍ O SHODE ĺ7~O~: Konteíneryocedníkové kontejnery

Kontejner (nádoba) Referenční Číslo

. Víko Bezpečnostnívíko Dno Kontejnerová SADA

. 1/2 velikost 299 x 278 X 88/270 mm

E —Model T~OnO‘1OE ER~O~O5~E FR3O‘tO1OF~ ER305 IDDE CRICk 260E ER~lO O~ 5R3‘7260E

_______ ~R~D~O&~E —..__...—..

: . ER3OD DICER CR305 IOJER1ER — model ER3ODO7OER n~ ER3OR2GDER7 n~ .. :
. ER300.0 lOP ER3DE.DEOP ER3i0.~0oP ER360 260P

3~v4 model IER300.O1Owy- ‚ ..~. ER310.iOCWV~
ER300D5DWV . ~305.10JE ~ ER360.260~vVPast .L~2 .~00Í~C~3 1 . . : CR310 l0D5-ER360 2600

ER300.0loPA~ I .

ER300.Ot3OPA3-v~3 model IER30O~1OVA~
FR~ 1(‘~V‘ ER~~ 26~Hliník I ER300.000VA g

ER3O00l0BA~ .

ER300.OBDBA _‘__,_,~~J~_ ..~. ______________

~ ....~. . ..~‘__.,j _•__~~

I ER~3.270~ BSystémový model n.e. na. na.
.~—~-— ... —4-~—~—————.....L~._, 1ER380.270TP

. . . . na. = ‚bezpředmětné~‘

. . . List3 originálu
Kontejner (nádba) : . Referenční Číslo . . . . .

. . Víko Bezpečnostní víko Dne ntejnerová SADA
Plochý, velikost 303 x 280 x 40/88 mm . . ..

Icvi‘~ E 0EER3O~ E i°P~C n~ CQI [P~fl1°L ER -~

fl.2 = „bezpřecirr éiné‘~

~<cmtejner (nádoba) . ReferenČní číslo

Víka Beaoečnostní víko Dno Konteinerouá SADA

DeníáIn~ velikost 312 x 189 x 36/134 mm . . .

E — Mod~ I ER5000IUi2-ERSCD 0603 ER~D5 0406 -CR5061300 ERSID,O4OE-ERsčí ~30E

UT-Premium : ‘ve n,~, ER5IO.050E -ERS4O.060E
Systémový model i__-~ ... ... 0~. . .:

0.0. = „bezpředmétn«‘

Kontejner (nádoba) . Referenční číslo . .

. . Víko Bezpečnostní víko Dno Kontejnerová SADA
3~ dentální1 velikost 211 x 154x 41/51 mm .

‘ E—Model IER5~.0‘0E-ER~,~oE na. ERSD5.050E ER51O.050E-6R500.050E

TU I Premium ~: na. n.e I na. ER~8.O53E - ERSIE.060E .

Sys:émový model ~[ —.- —--—_.--_—_ ~„l~

re. = ‚bezpředměmé“

IdOl o02 KonIn ritktsorkldmng v2.O Rev 2 1 ‘ ttraio xx ?ad~n



Ověřený překlad a angličtiny do češtiny
Strana S a 5 překladu

_I _
ĺTDOi: Kontcjnrry a cedníkove kontejnery

Referenční číslo

Ř6oř~Ó“
ES6~5.t)00 ES590 C~@

ER591.00O-ER591.Qř~0 n.e

M~691 060-MZOO3120 n.e
ER649 011) - ER604 .020 ER61J2.0iů - ER1)112 G~0

na ~‚bezpředměIRě~

Víko

J tea.
ESS8Q.01O
E5590.000

hrrnis TDOI: Container und Síebkörbe

_L._....._..._ .. .

A02: Konform~ätserk~ru~ _~ .. _____ ____

A02: PĚJLOHA K PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

KOŠ

. Koš

Dentálni, velikost 270 x 175 x 45mm

ER—model/drátěnýkoš jER590.~I5
‘ IES5S07050 ‘ “

‘ ES — Model / cednlkovy kos fEs59~05o _________ ________

na. = ~‚bezp?edrnětné“

KOŠ

Koš .

3‘~ dentální, velikost 170 x130 x 25mm . .

EP— riodel/draten~ kos ER5SO 035 _____ lin

na. = ‚hezpředmětné~‘

K O Š Referenční číslo

; Koš Víko

Mini, velikost 273 x 120 x 45mm

ER - model / drátěný koš . . Í _____

ES—Model/cedmkovt kos ‘[E348000

n.e. = ~hczpředmětné~ .

. . . List 4 origimiiu
K O Š Referenční čko

Koš

Referenční číslo

Víko

. O~ní modely
Vndnskopické koše

na male dike

Prací koše

Víko

na

PARNÍ FILTRY

Příslušenství

Jednorázový papírový fPtr ~~oc~oo - ~o~.ooo

Permanentní PTFE filtr ER800.020EF80~020

Referenční ČÍSlO

ld 1)1 cO? !lc lcmttlro~ktt-un4 vl O Rev 2.1 Stcrc ~x rad~n



L~tejĹs C lau s e
As the court-appointed interpreter of the French language — appointed by the Decision
of the Regional Court in Prague, Czech Republic, on 24~ May 2011, under ref. No, Spr. 4001/2011,
and as well as the court-appointed interpreter of the English language — appointed by the Decision
of the Regional Court in Prague, Czech Republic, on 16~~ December 2011, under ref. No.
Spr. 4001/2011,

thereby confirm that the translation verbally corresponds ta the text of the document attached
thereto in its original language version.

The interpreter‘s act has been registered in my lnterpreteťs Register Book

under ref. No. 331.

In Kutné Hora, Czech Republic, on 22r~d Apji I 2 Q1~

Tlumočnická dožka
Jako tlumočník jazyka francouzského, jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Praze
ze dne 24.5.2011, č.j. Spr. 4001/2011, a jako tlumočník jazyka anglického, jmenovaný rozhodnutím
Krajského soudu v Praze ze dne 16122011, čj. Spr. 4001/2011. tímto stvrzuji, že překlad souhlasí
doslovně s textem připojené listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod~tlumočnického deníku.

VKutné Hoře,dne 22. dubna 2018

Ing. Jitka
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Václav Kužel

1‘

lrnage~ CCU
Imagel S
Camera Head HD

RAD~X CZ s. r. o, Czech Repubííc

has successfuHy parUcipated in the

June 13 14, 2016

in Tuttiingen~ Germany

roPrcs
2220X020-1 XX
TC200, TC300, TC3OI
22220050-3 I 22220150-3 /
22220055-3 (TH100) I
22220061-3 / 22220060-3 (111104)/

Introduction of the KARL STORZ portfoUo
Information regarding functionality and application of camera
Cable replacement
Repairs on the GM
Power supply replacement
Camera head socket replacement
Fan replacement
Discussion of the most common failures
Application of Programming Station
Quality and performance check in accordance with the Repair Manual

Tuttlingen, June 14, 2016

KARL STORZ GMBH & Co. KG

Thomas Buer~r
Director T~aiť~ing & Education
Product ‚Marketing Europe

: : .~ ~. :

sr~R‘z
CARL RTORz~— ~NDO5KOP~

I
7>~ . ~

~ L ‚ L

Techn~ca~ Service Trahiing Course Part B

I

Training content:



‚Vadav Kuze~
RAD[X Cz

has successfuity participated in the

Techn~ca~ Servke Tra~nhig Course

June22 to Ju[y 1,2009

in TutUingen, Germany

TOPICS

Light Sources: 20112320 Halogen 150, 20113320 Halogen 250 twin,
20131520 Xenon nova (175), 20134020 Xenon nova 300,
20132120(-1) Xenon 175, 20133120(-1) Xenon 300

I nstaflation and operation, correct insta~ation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

insuff~ators: 26430520(-1) Electronic Endoflator, 26432020(-1)
Thermoflator, 26431 520(-1) Micro Hysteroflator

Installation and operation correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

Pump Systems: 26331020(~1) Endomat, 26330320(-1) Endomat LC,
20321020 Duomat, 28330X20(-1) Arthropump,
40334120 Clearvision II

Installation and operation, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

Motor Systems: 20711X20(-1) Unidrive Il/Il plus, 20720020(-1)
Power Unit Sl 20711 120(-1) Unidrive GYN,
20711420 Unidrive ECO

Installation and operation, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

HF- Units: 2052x520 Autocon 50 / 200 I 350,
20535220-IXX Autocon II 400

Installation and operation, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment, execution of yearly safety checks

Lithotriptors: 27630020(-1) Calcusplit, 27610020 Calcuson
Installation and operation, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

Detailed explanation of adjustments according to service manual and
catalogues and a particular focus was put on danger warning in the
operating manuals.

STolz
KARL STOR%— ENDOSKOPE



Camera heads:

Camera Systems:

p ‚1Vac~av Kuz&
RADIX Cz

Tricam Zoom
Tricam autoclayabfe
Telecam Zoom
Telecam autoc~avabl~
Te~ecam C

Tr~cam SL H
Te~ecam SL II
T&ecam DX H

(20221030)
(20221040)
(20212030)
(20212040)
(20212034)

(20223020.~1)
(20213020)
(20233020)

Disassembly I assembly of camera heads

Replacement of camera cables

Replacement of optical assemblies

Quality and performance checks based on the service manual

Replacement of camera head socket and power supply

Tuttlíngen. July 1 2009

KARL STOPl GmbH & Co. KG

!‘ ~
~ i~j ~~

!Dr. h. c. mult. Sybill~Storz

STolz
(AP‘L ~TQ~z-•~ ~NDQ$KOpE

:
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Petra Lysa
RADIX CZ s~r.o, Czech Republic

has successfully participated in the

Advanced Course
GYN I URO! Lap I Proctology I Gastroenterology I Thoracic

February 25 - 27, 2019
at KARL STORZ Endoskope in Tuttlingen, Germany

TOPICS:

Lectures:

j~ “Modem techniques in laparoscopy see better, treat better“
Professor Carus, Hamburg, Germany -

~U~&~

“Bipolar system and trade in strategy“
- Francisco Maltez (Teprel Portugal)
“Single Use Electrodes“
- Orlando Suarez (KS Iberica) -

“HoLEP“
Claude Bernard (KS France) -

GYN: “Dr. Campo - Live Surgery from Zřekenhuis Oost-Limburg“

URO; “Optimizing the conservative treatment of the upper and lower
urinary tract tumors through new technologies“

Dr. Alberto Breda (via Skype) -

o ~ork:

WS 1 * LAP Subjects -

Pediatric Surgery! Hepatobitiary and Pancreatic Surgery

WS 2 - GYN Subjects -

Diagnostic Hysteroscopy, 15 Fr. Resectoscope,
19 Fr. Intrauterine 8IGATT1 Shaver (IBS“), Gynecological Laparoscopy

WS 3 - URO Subjects -

Concepts for the upper and tower urinary tract
Hands-on and tips & tricks session Urology

WS4-Gl
Workshop shared with subject from LAP
Gastroenterology
Colorectal Surgery
Gastric Surgery, Oesophagus Surgery and Thyroid Surgery

Tuttlingen, February 27, 2019
KARL STORZ SE & Co. KG

ThoMas Buer~et ‘

Director Trair~1ng & Education
Product Marketing

~r~i~
ľ Li n ~O5V“



CERTI FICATE
Petra Lysá

Radix CZ, Czech Republic
has successfuUy participated in the

Bas~c Course
April 09 20, 2018

in Tuttlingen, Germany

TOPICS

BackgroundonMlS
(Incl. History)

Introduction to LAP I MIS
Example Cholecystectomy
Anatomy, Indications, Procedures, Products (incL Anatomy Group Work)

The perfect image chain Camera, Lightsource, Monitor
Brief overview: Microscopy
Hands-on

Laparoscopy
Anatomy, Indications, Procedures, Products
Instruments Í Catalog
Incl. Insufflator

MIS
Hands-on

Urology
Anatomy, Indications, Procedures, Products
Incl. HF
Hands-on

Gynecology
Anatomy, Products / Indications
Uterus Manipulators — selected manipulators in detail Use I Differences
Pumps

Hysteroscopy

Simulation Technology (Presentation)

Arth roscopy
Anatomy, Indications, Procedures, Products
Focus knee
Hands-on (incl. Simulator, Shaver)
Shoulder and hip

Molecular Imaging
NIRIPDD
Incl. VITOM
Hands-on

STOTZ
KŮ4~L ~TO~7 ~NrX~KÖP~



CERTI F ICATF
Pafle 2

Petra Lysá
Radix CZ, Czech RepubUc

• Gastroenterology
Anatomy I Procedures
What is Gastroscopy?
What is Coloscopy?
What is ERCP
Hands-on

. TEO
Transanal Endoscopic Surgery / VAAFT

o ENT
Nose and Throat

Neurosurgery
Ventricle Surgery and Spine Surgery

. Navigation
Hands-on

. Anaesthesia
Hands-on

Bronchoscopy

. ConfiguratIon of 6 standard carts (incl. documentation) I
Functional Image chain
Presentation and discussion
Troubleshooting (incl. documentation)
Presentation and discussion

. Rules of conduct in the OR

Service

ORi
Introduction
Modules of ORl
Customer benefits
Applications
Hands-on

Tuttlingen, Aprfl 20, 2018

KARL STORZ SE & Co. KG

ST~‘R1
t~AJU. z~T~pz ENZKOP~

Thomas Buer~~
Director Tra~p1‘ng & Education
Product Marketing






