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Kupni smlouva

uzaviend dle ust. § 2079 a nasl. zak. &. 89/2012 Sb., oblanského zakoniku

Kupujici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedodeského kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 260 00 Kolin 11l

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — pfedsedou predstavenstva a MUDr. Igorem Karenem
- mistopfedsedou piedstavenstva.

Bankovni spojeni: Komercni banka a.s. ~ pobotka Kolin

¢. uctu: I

Spoleénost je zapsana v Obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. Cervna
2005, oddil B, vlozka 10018.

na strang jedne (déle jen kupujici’)
a

Prodavajici: RADIX CZ s.r.0.

Zapsan: v obchodnim rejstitku vedeného u Méstského soudu v Praze v oddile C, vioZzoe 92823
Se sidlem: Caslavska 231, 284 01 Kutna Hora

IC: 26774321

DIC: CZ26774321

Zastoupeny: Ing. Robert Ludvik

Bankovni spojeni: CSOB a.s.¢.

ID datové schranky: iBwv6x3

na strané druhe (déle jen ,prodavajici)
prodavajici a kupujici dale také jako ,smiuvni strany”
nebo jednotlivé jako ,smluvni strana”

timto uzaviraji tuto kupni smiouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zékona ¢&. 89/2012 Sb., obSansky
zékonik, v platném a GEinném znéni (dale jen ,obcansky zékonik"), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
vefejné zakazky malého rozsahu nazvané ,Endoskopické vybaveni pro gynekologii® (ddle jen ,vefejna
zakazka".

I Predmét smlouvy

1. Pfedmétem teto smiouvy je zévazek prodévajictho odevzdat kupujicimu endoskopické vybaveni pro
gynekologické oddéleni Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje (déle jen ,zafizeni
nebo ,pfedmét pinéni®) die technické specifikace uvedené v pfiloze ¢. 1 této smiouvy , Technicka specifikace
predmétu pinéni” a umoznit kupujicimu nabyt k zafizeni viastnické prévo.

2. Soucasti dodavky pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni piisluSenstvi, montéz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s pledvedenim funkénosti, instalace a Gvodni instruktaz obsluhy, véetné zajisténi
pfepravy do mista ur€eni, poskytovani bezplatného zéruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oballi a
odpadu, pfedani dokumentace a navodu na obsluhu v Ceském jazyce 1x v elektronické podobé na CD-ROM,
pfedani prohlaSeni o shodé (CE certifikat) v tiSténé i elektronické podobég, pfedani osvéddeni servisniho
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technika a pfedani certifikatu osoby provadéjici instalaci a zakoleni, provedeni zaskoleni (instruktaZe)
pracovniki kupujiciho na vyzvu kupujictho s opakovénim 2x roéné po dobu zaruky.

. Prodavajici se zavazuje, Ze protokol o instruktaZi obsluhy a doklad o likvidaci obali a odpadu kupujicimu
pfeda nejpozdéji pii pfedani zafizeni.

. O pfedani zafizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o spinéni ¢lanku [, bodd
1.~ 3. teto smiouvy.

. Zafizeni musi byt nove, nepouZite, nerepasovane, nepodkozené, piné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované
vyrobcem zboZi a spolu se viemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerudenému nakladani a uZivani
kupujicim.

. Prodavajici prohladuje, Ze pfedmét pinéni dle téfo smlouvy je zcela vsouladu s pozadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavacich podminkach vefejné zakazky a Ze je vyluénym viastnikem zafizeni, Ze na zafizen
nevaznou Zadna prava tfetich osob a Ze neni déana Zadna plekézka, kierd by mu branila se zafizenim podle
teto smiouvy disponovat a pievést na kupujiciho viastnické pravo k zafizeni. Prodavajici prohladuje, Ze
zafizeni nema Zz&dné vady, které by brénily jeho pouziti ke sjednanym &i obvyklym celtim.

s

. Kupujici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu niZe uvedenou kupni cenu.

H. Kupnicena

. Kupni cena za spinéni této smiouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou prodavajici nabid!
v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

. Kupni cena Cint: 762.164,- KE bez DPH, 1j. 922.218 - K& v¢. 21 % DPH.

. Kupni cena vcetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvySe pfipustnd. Kupni cena véetné DPH mizZe byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou danovych pfedpisi ohledné nepfimych dani (napf. DPH) majicich
prokazatelny viiv na cenu pfedmétu pinéni. Z jakychkoliv jinych divodd nesmi byt nabidkova cena ménéna.

. Vkupni cené jsou zahmuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a véasné spinéni celého
pfedmetu teto smiouvy, a to zejména clo, pfeprava do mista urCeni, montéZ a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oballi a Gvodni instruktaz piislusnych zaméstnancd, tj. technikl kupujiciho a obsiuhujiciho
personélu, potfebné doklady ke zboZi, vstupni validace, a zarudni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené vyrobcem dle z&kona €. 266/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedeich & 0 zméné zakona &. 634/2004
Sh., o spravnich poplatcich v platném znéni (déle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), pokud se
jedna o zdravotnickou techniku dle zaékona o zdravotnickych prostredcich, nebo pravideiné
revize/prohlidky/validace v poZadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i
servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), véetné ménénych nahradnich dild, ve vcetné vystaveni
protokolu a pfipadny update software, a dodatelné resp. opakované zaskoleni (instruktdz) pracovniki
kupujiciho na vyzvu kupujictho s opakovanim 2x rotné po dobu zaruky, to vie po dobu zéruky bez povinnosti
kupujictho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny.

i, Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni (8et
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé dafového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim pfedani zafizeni prodavajicim kupujicimu, a jeho pfevzeti kupujicim. Kopie protokolu o piedani
zafizeni kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako priloha dafiového dokladu
(faktury). Splatnost dafiového dokladu (faktury) Cini 30 dnt od jeho prekazatelného doruceni kupujicimu.

. Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dafovy doklad (faktura) bude obsahovat véechny
naleZitosti fadného danového dokladu dle platné pravni Gpravy a této smiouvy.

.V pfipadé, Ze dariovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici néleZitosti popf. prilohy, je kupuijici opravnén
zaslat jej ve Ihité splatnosti zpét prodavajicimu k dopinéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Divody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zéroven s vracenym dafovym dokladem (fakturou). vV
zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen danovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti poind béZet znovu od opétovného doruceni néleZité dopinéného &
opraveného dafioveho dokladu (faktury).
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V pfipadé prodleni kupujiciho s Ghradou kupni ceny je prodévajici opravnén poZadovat po Kupujicim
zaplaceni Uroki z prodleni ve vy$i 0,01% z dluZné &astky za kazdy den prodleni.

Prodavajici prohlasuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho ujistuje, Ze neni nespolehfivym platcem
dané ve smyslu Zakona o DPH, a Ze proti nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platch
dané ve smyslu zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
.Lakon o DPH"), a zahgjeni takového fizen! prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodieng
kupujicimu pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se skuteCnosti, Ze prodavajici neni nespolehlivym
platcem dané. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupujici pravo jednat dle § 109a Zakona o
DPH & uhradit spravci dané dan za prodavajiciho, piitem? takto uhrazend astka dané se zapodita na thradu
zévazki kupujiciho dle této Smiouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne
povinnost zaplatit prodavajicimu Castku odpovidajici DPH z jim vystaveného danového dokladu jenom v
piipadé, Ze prodavajici nade vai pochybnost prokaZe jeji zaplaceni svému sprévei dané.

V. Termin plnéni

Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v ¢l V. této smiouvy
nejpozdéji do osmi (8) tydnli od data podpisu t#to smiouvy. Prodavajici soutasné s pfedanim zafizeni spini
dalsi své povinnosti dle této smiouvy (instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s pfedvedenim funkénosti,
instruktaZ personélu, likvidace obald a odpadu, pfedani poZadovanych pisemnosti atd.). Vyzva k dodani
zafizeni s notifikaci data podpisu této smiouvy kupujicim a podepsanou verzi této smilouvy bude
prodavajicimu zaslana kontakini osobou kupujictho, uvedenou v této smiouvé, e-mailem na adresu kontaktni
osoby prodavajiciho, takiéZ uvedenou v této smiouvé a datovou schrankou v souladu s &lankem XI. odst. 2
této smiouvy.

Kupujici si vyhrazuje prave na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaZe
personalu) z duvedi na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky a instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na ¢tovani jakychkoliv smiuvnich pokut, navy$eni cen &i ndhrad $kod.

V. Misto a zplsob plnénf

. Zafizeni bude pfedano, jeho instalace a uvedeni do provozu bude provedeno vsidle kupujiciho - na

gynekologickém oddéleni.

Prodévajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizenl, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném
terminu odevzdéni byla dorudena kupujicimu nejméné osm (8) dnt pfed navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupujici je opravnén poZadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté plnéni a uved jgj do
provozu v jiny neZ navrhovany den, a to i v den pracovniho voina nebo v jiny den a v éase stanoveném
kupujicim; prodavajici je povinen takové Zadosti vyhoveét.

Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro acely této smiouvy uréena [ I

|
Kontaktni osobou prodavajiciho je pro Gcely této smiouvy uréen I

Prodavajici je soucasné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit

pfipravené v misté dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho otekava k spésné instalaci

zafizeni a instruktaZi pfisludnych osob,

Kupujici se zavazuje poskyinout véas veSkeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou

soucinnost pfi instalaci a instruktéZi dle pokynl prodévajiciho. NemozZnost provést instalaci z divoda

nedostateéné pripravenosti pracovisté kupujiciho ma za nasledek prodlouzeni doby pinéni uvedené v &l IV.

této smiouvy na dobu nezbytnou k vyfedeni vech nedostatkd.

Dodéavka se povaZuje podle této smiouvy za spinénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedano a pievzato bez vad vietné pfislusné dokumentace zplsobem uvedenym
nize,

- zafizeni bylo instalovéano a pfedvedena jeho kompletnost a funkénost,
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- byla provedena instruktaz obsluhy, ti. technikd kupujictho a obsluhujictho personélu, dle zakona o
zdravotnickych prostiedcich v¢. vystaveni odpovidajici protokolu o instruktazi,

8. Vlastnické préavo k zafizeni pfechézi z prodavajictho na kupujiciho okamzikem pfevzeti zafizeni kupujicim.

Kupujici neni povinen pfevzit zafizeni &i jeho Cast, pokud je zafizeni (Ci jeho Cast) poskozeno nebo jinak
nespliiuje podminky dle této smiouvy.

Po dodani zafizeni vystavi prodavajicl pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené nalezitosti:

a) oznadeni dodactho listu/pfedavactho protokolu a jeho dislo,

b) nazev a sidlo prodavajictho a kupujiciho,

¢} Cislo teto kupni smiouvy,

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

e) datum dodani, instalace a instruktéze personaly,

f) stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a plevzet],

g) jiné naleZitosti dlleZité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni.

10. Pfedavaci protokol podepisi a opatfi ofisky razitek oprévnéni zéstupci obou smiuvnich stran, . statutarni

11.

organy nebo zaméstnanci & osoby, které budou povéfeny pfisluSnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smiuvniho vziahu, zejména na zékladé piné moci, intemim predpisem apod.
Takto opatfeny pfedavaci protokol slouZi jako doklad o Fadném pfedani a plevzeti zafizeni.

Prodavajici je povinen dodat a uvést zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice. Prodavajici je
povinen pfizplisobit svou ¢innost poZzadavkim gynekologického oddéleni kupujiciho.

V. Poddodavatelé prodévajiciho

Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu pinéni vyuzit vyhradné poddodavatele, kiefi jsou uvedeni
v pfiloze &. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavatell”. Poddodavatelé jsou povinni pinit ty Casti pinéni, které
specifikuje pfiloha €. 2 smlouvy, a to piné v souladu s podminkami tto smiouvy. Prodévajici viak odpovida
za pinéni svych zavazkd podle této smiouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pinéni bude uZivat poddodavatele,
a to vetné piné odpovédnosti za vznik Skody zplsobené poddodavateli.

Vyména kteréhokoli z poddodavatell uvedenych v pfiloze €. 2 této smiouvy je moZna jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujictho, ktery svij souhlas nebude bezdvodné odpirat & zdrZovat. Za divod
k odepfeni souhlasu se viak povazuje, pokud mé jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v Zadavacim fizeni kvalifikaci a Poskytovatel neprokaze zplsobem stanovenym pro prokazovani
kvalifikace v Zadavacim fizeni, Ze novy poddodavatel spliuje 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 zakazku
viastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiZ poskytoval kupujicimu sluZby, na jejichz zékladé vznikla
kupujicimu Skoda nebo pokud mél kupujici k takle poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou,
rozsahem & G¢tovanim sluZeb. Kupujici je také opravnén pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento
prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani pfedmétu pinéni a prodévajici je povinen teto Zadosti vyhovét.
Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto Elanku prodavajicim opraviiuje kupujiciho k odstoupeni od této
smiouvy.

Vil Zarucni podminky

Prodéavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spoCivajici v tom, Ze zafizeni, jakoZ i jeho veskeré
¢asti i jednotlivé komponenty, bude po zaru€ni dobu bez vad a zpusobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym GCellim a zachova si ujednané, pfipadné jinak obvyklé viastnosti.

Z&ruéni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti étyl) mésict ode dne plevzeti zafizeni kupujicim.

Zaruéni servis bude prodévajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici dale sam
nebo na viastni naklad zajisti provedeni pravideinych fechnickych prohlidek nafizenych vyrobcem popf.
vyzadovanych dle zékona o zdravotnickych prostiedeich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace (pokud
jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem i servisni organizaci nafizeny nebo doporuéeny, véetné
ménénych nahradnich dild), bezpetnostné technickych prohlidek, ve vietné vystaveni protokolu a pfipadny

<

update softwary, to vSe po dobu trvani zéruéni doby bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec
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sjednane kupni ceny. Prodavajici prokazatelné pisemné wvyvold jednani o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize  miniméiné 1 mésic  pfed uplynutim  terminu  platnosti  stavajici
prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve 1hiité uvedené v tomto bodu
vy$e. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

4.V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 12 pracovnich hodin
od nahléSeni vady v pracovnich dnech v dobé od 7:00 do 15:30 hodin, a to v misté instalace ¢i umisténi
zafizeni, zjistit pfiCinu této vady a v co nejkrat$im terminu ji bezplatné odstranit nejpozdéji véak do 48 hodin
od nastupu na opravy, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho.
V pfipadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahrani¢i, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li vadu ve Ihité
do 96 hodin pocitanych od nastupu prodavajiciho na opravu, Pokud v disledku vyskytu zarutni vady na
zafizeni, kterou se prodévajicimu nepodafi odstranit do stanovené doby 48 hodin od nastupu na odstranéni
vady, nebude kupujici moci zafizeni nadéle uZivat, zavazuje se prodavajici na vyzvu kupujiciho poskytnout
popf. zajistit poskytnuti kupujicimu formou bezuplatné vyplijcky do uZivani nahradni zafizeni popf. vadnou
Cast zafizeni s obdobnymi parametry na dobu do provedeni zaruéni opravy vadného zafizeni, a to nejpozdgji
do 48 hodin po doruCeni vyzvy kupujiciho, pficemZ v takovém pripadé vedkeré naklady souvisejici s
poskytnutim i vracenim néhradniho zafizeni ponese prodavajici.

5. Kupujici méa prévo na Ghradu nutnych nékladd, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

6. Za zarudni vady nebudou povaZovany ty vady, které byly zpGsobeny nespravnou obsluhou nebo Gdrzbou
zafizeni nebo Umysinym poSkozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pFipadng jakymikoli
jinymi zésahy, jednanimi nebo skute¢nostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zji$ténych vad
bude provedeno za Gplatu,

7. Je-li vadné pinéni podstatnym poruSenim této smiouvy, mé kupujici dle své volby pravo na odstranéni vady
dodéanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybgjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

Vill. Odstoupeni od smiouvy

1. Kterakoliv smiuvni strana muZe od télo smilouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této smiouvy
druhou smiuvni stranou.

2. Pro uely této smlouvy se za podstatné poruSeni smluvnich povinnosti povaZuje takové poruSeni, u kterého
smiuvni strana porudujici smiouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pfi takovémto porudeni smiouvy, s
pithiédnutim ke vSem okolnostem, by druh& smiuvni strana neméla z&jem smlouvu uzaviit; zejména:

- prodieni s Ghradou kupni ceny nebo jeji ¢asti del$im 80 kalendafnich dni;

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni dle tto smiouvy deldim neZ 15 kalendarnich dnl;

- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uZivat po dobu delsi 15 kalendarnich dnu;
jestlize prodévajici ujistil kupujictho, Ze zafizeni mé urcité viastnosti, zejména viastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo Ze nema Zadné vady, a toto uji§téni se nasledné ukaZe nepravdivym;

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni; nebo

- v pfipadé, Ze se kierékoliv prohlaSeni prodévajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé.

3. Odstoupeni od téfo kupni smiouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod
odstoupeni, a musi byt podepsanc odstupujici smiuvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy
neplatné. Tato smicuva zaniké ke dni doruceni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé
smiuvni strané. V pfipadé odstoupeni od smiouvy je prodavajici povinen pfevzit zafizeni v sidle kupujiciho a
na vlastni néklady provést jeho demontaz a uhradit souvisejici pfepravni néklady.

4. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu Skody vznikiého z poruseni smiuvni povinnosti,
prava na zaplaceni smiuvni pokuty a Groku z prodleni, ani ujednani o zpisobu fe$eni sporli a volbé prava.

{X. Odpovédnost za Skodu

1. Prodéavajici je povinen nahradit kupujicimu v piné vysi Gjmu, ktera kupujicimu vznikia vadnym pinénim nebo
jako dusledek poruseni povinnosti a zavazk({ prodéavajiciho dle této smiouvy.

2. Prodévajici uhradi kupujicimu néklady vznikié pii uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

3. Nebezpeti Skody na pfedmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu pinéni
kupujicimu,
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X. Sankce

1. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pinénif uvedenym v ¢lanku V. této smiouvy, se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smiuvni pokutu ve vyS8i 0,5% z kupni ceny zafizeni vietné DPH uvedené v &l.
il této smilouvy, a to za kazdy i zapodaty den prodieni.

2. Vpiipadé, Ze prodavajici nedodrzi nastupni termin na opravu dle ¢l VIl odst. 4 této smiouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5% kupni ceny véetng DPH uvedené v &l. Il této smiouvy za kaZzdych
zapocatych 24 hodin prodieni.

3. Pokud nebude zévada odstranéna do doby dle ¢. VIi odst. 4 této smiouvy a nedojde v tomto terminu
k poskytnuti néhradniho zafizeni (nebo jeho pfislusné Casti), zaplati prodavajici za kaZdy den prodieni
smiuvni pokutu ve vy8i 0,5% kupni ceny zafizeni vCetné DPH uvedené v ¢l Il této smiouvy za kazdych
zapoCatych 24 hodin, o kierou doba trvéani opravy pfekro¢i dobu uvedenou v ¢l. VIL. odst, 4 této smiouvy.

4. Uplainénim prav z vad ¢i uplatnénim smluvnich pokut neni doteno prévo na néhradu Gjmy (Skody) v piné

vysi. Smiuvni pokutu je kupujici opravnén zapoCist oproti pohledavee prodavajiciho.

Pro vypoCet smiuvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.

6. Smiuvni pokuta je splatna do 30 dnli ode dne doruCeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni se rozumi
den pfipsani pfislusné ¢astky na GCet kupujiciho,

o

Xi, Zavérednd ustanoveni

o3

Tato smlouva nabyva Géinnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smiuvni stranou.

2. Tato smiouva se uzavira elektronicky tak, Ze kupujici elektronicky podepide navrh smiouvy predioZeny jiz
podepsany ze strany prodavajiciho v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku a zaSle takio
podepsanou smiouvu prodavajicimu prostfednictvim elektronického nastroje zadavatele Tender arena
dostupneém na www.tenderarena.cz a takeé datovou schrankou. Prodévajici se zavazuje zajistit a zachovat
mozZnost pfijimani komerCnich datovych zpréav do své datové schranky.

3. Prodéavajici je die ustanoveni § 2 pism. e) z&kona €. 32072001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zékond (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisd, osobou povinnou
spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych
vydajd.

4. Prodavajic je povinen archivovat originéini vyhotoveni smiouvy, jeji dodatky, origindly Ogetnich dokladl a
dalSich dokladli vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smiouvy po dobu 10 let od zéniku zavazku
vyplyvajiciho ze smiouvy, miniméalné vSak do konce roku 2029. Po tuto dobu je prodavajici povingn umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projekt provést kontrolu dokladli souvisejicich s pinénim této
smiouvy.

5. Prava vznikla z této smiouvy nesmi byt postoupena bez pledchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento GCel povaZovéna vyména e-mailovych, & jinych elekironickych
zZprav.

6. Tato smiouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smiouvou
se smiuvni vztah fidi zakonem €. 89/2012 Sb., obansky zakonik, v G¢inném znéni.

7. Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smiuvnich
stran vzniklymi na zakladé teto smiouvy. Smiuvni strany vyluCuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a §
1766 obCanského zakoniku na sviij smiuvni vztah zaloZeny touto smiouvou.

8. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smiouvy neovlivni vymahatelnost nebo

platnost téfo smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadl, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni

Wymmmmmwmmmmmw piipad zavazuji
vynaloZit v dobré vife veskeré Gsili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahateiného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoZ 0Cel v nejvy88i moZné mife odpovida Udelu plvodniho
ustanoveni a cilim této smiouvy.

8. Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smilouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni i budouci praxe zavedené mezi smiuvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovévanych obecné Ci v odvétvi tykajicim se pfedmétu pinéni této smilouvy, ledaZe je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smiuvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych
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dosud mezi nimi zavedenych obchednich zvyklosti &i praxe.

Kupujici je opravnén zvefejnit plné znéni zadavaci dokumentace vefejné zakézky a podminky a obsah
uzaviengho smluvniho vztahu. Prodavajici piné souhlas! se zvefejnénim véech néleZitosti tohoto smiuvniho
vztahu (véetné piného textu této smiouvy a jejich pfiloh) a pfipadné téZ smiuvnich vztahl s touto smiouvou
souvisejicich v zékonem pozadovaném rozsahu (. na profilu zadavatele a v registru smiuv). Prodavajici
vielo 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 (daje
(napf. osobni Gdaje osob), které by nemély byt zvefejnény dle platnych pravnich predpisti. Pro pfipad, Ze by
prodavajici Zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v urcitych ustanoveni idaje (napf. osobni Udaje osob), které dle
pravnich pfedpislt nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto skuteCnost kupujiciho bez odkladu, nejdéle
véak do sedmi dnl od uzavfeni smiouvy, pisemné upozormnit, a soucasné kupujicimu pfedat kopii uzaviené
smlouvy se zaCernénymi (daji, které nemajl byt zvefejnény a pisemné poZadat, aby smlouva byla
zvefejnéna bez téchto daji. Kupujic vSak neni povinen Z&dosti prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k
z&véry, Ze je nedivodna.

Zména nebo doplnéni smlouvy miZe byt uskuteCnéna pouze pisemnym dodatkem k této smiouvé
podepsanym obéma smiuvnimi stranami. Zmény v jiné pisemné formé se vyluguji a budou povaZovany za
neplatné.

Nedilnou soutasti této smiouvy jsou pfilohy.

Pfiloha ¢. 1 - Technicka specifikace pfedmétu plnéni vieiné poZadavk( na technologickou pfipravenost
a polozkovymi cenami

- Priloha €. 2 - Seznam poddodavatell / Prohlaseni o neexistenci poddodavatell

- Priloha €. 3 ~ Prohlaseni o shodé (CE certifikat).

- Priloha ¢. 4 - Certifikat servisniho technika

- Priloha &. 5 - Certifikat osoby provadéjici instalaci a zaskoleni

VKuingHofe dne .o,

-

PRODAVAJICE:

Digitainé podepsal
Ing. Robert 4 robert Ludvik

Digitainé podepsal MUDr.

Petr Chudomel MBA

Datum: 2019.08.06
ChUdOmEI MBA 14:18:59 +02'00'

Ludvik Datum: 2019.07.31

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice StfedoCeského kraje
MMUDr. Petr Chudomel, MBA
pfedseda predstavenstva

Digitdlné podepsal
MUDr' Igor MUDr. Igor Karen

Datum: 2019.08.06
Ka ren 14:19:37 +02'00'

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stfedodeského kraje
MUDr. Igor Karen
mistopfedseda pfedstavenstva

08:53:39 +02'00'
RADIX CZ - Ing. Robert Ludvik
Jednatel spoleCnosti
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- Priloha ¢. 1 - Technicka specifikace pfedmétu pinéni véetné poZadavk( na technologickou pfipravenost
a poloZkovymi cenami

# Laparoskopicky trenaZer

e slozen ze zakladové desky, 2 bo¢ni stény a poklop s pracovnimi otvory

e cca 9 pracovaich otvorl/ k pouZiti trokar, laparoskopickych néstrojf, optice/
e cca 6 Kush upeviiovacich kolikl / k upevnéni materialy, preparétu atd./

o | flexibilni drzak na optiku

e délkacca S0cm

» Laparoskopicky optika

e pramér 10mm

e délka 31cm

¢ yhel pohledu 30°

e autokldvovatelna pfil34°
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» Grasper fokénkovy/
e pramér 5mm
e délka 36cm
e rotalni
s sloien ze 3 &asti
e plastova rucka,s velkymi opérkami,s konektorem na koagulaci
e rukojet s vypinatelnou aretaci
e ohé branie pohyblivé,zahnuté

» Grasper /branie jemné drdZky/

priomér 5mm

délka 36cm

rotalni

sloZen ze 3 Casti

plastova rucka,s velkymi opérkami,s konektorem na koagulaci
rukojet bez aretace

e obé branie pohyblivé,jemné drézky

@ ®© ¢ 9o ¢

@
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# Nizky/vroubkaté/
e priamér Smm
e délka 36cm
@ sloZenze 3 Casti
e kovova rucka
e rukojet bez aretace,rotaéni
e obé branie pohyblivé,zahnuté
e délka branZi 20mm

#  Jehelec

pramér 5mm

délka 33cm

celokovovy

rovna rukojef s malym dhlem otevienim
branie zahnuté vievo /Celisti z tvrdokovu/

o« & e © @
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#» Videofetézec TELE-PACK

e Univerzaini, kompaktni systém s integrovanym monitorem, kamerovou jednotkou, LED
svételnym zdrojem a zéznamem

e Multioborovy, mobilni, lehky systém s véhou do 7kg

e 157 LED display s DVI-D vystupem, kontrast: 700:1, rozliseni 1024 x 768

e Integrovany LED svételny zdroj, beztdribové technologie, Zivotnost LED lampy min. 30000
hodin

¢ Integrovany zdznam na flash disk, foto JPEG, video MPEG-4, moiZnost zapoijit aZz 4 USB,
moZnost editace uloZenych dat, pfehravani foto i videa pfimo v monitoru

e MoZnost rotace obrazu o 180°

e Soucasti bude USB silikonové snadno omyvatelnd klavesnice, USB flash disk min 8GB

#  Kamerova hlava
¢ Jednodipova kamerovaé hlava
e sterilizovatelna v plynu
e Integrovany parafokalni opticky zoom f=25-50mm (2x)
s Miniméainé dvé libovolné programovatelnd tladitka, moZnost nastaveni aZ Ctyf funkci
soucasng
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3 Svétlovodny kabel
s Délka 230cm
e Primér3,5mm

RIGIDNI CYSTOSKOP

» Endoskopicka optika

e primérdmm

s délka 30cm

e (hel pohledu 30°

e autokldvovatelnd pfi 134°

»  Zevni pldst/pouzdro/
e Prameér 20Fr.
e  Kompatibilni s optikou
¢ V{etné obturateru
e 2 uzamykateiny kohoutky

» Teleskopicky mistek

Stranka 12217
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e Kompatibilni s optikou o priméru 4mm
{

= Kompatibilni s cystoskopem o priméru 20Fr.

»  Svétlovodny kabel
e Délka 230cm
e Primér3,5mm

# Dratény kosik pro uloZeni cystoskopu
s Nerezava ocel
e Rozméry 460x160x52mm
o Vetné silikonowych uchytl
s Pro uloZeni optiky véetné prisiuSenstvi
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»  Ventilové kontejnery
e velikost 580 x 280 x 260 mm
e ventilovy filtraéni systém nevyZadujici Gdriby

» Nerezové sito do kontejneru
e rozmeéry 540 x 255 x 100mm

# Univerzalni dridk na nastroje
e vnéjdi rozméry 485 x 235 x 160 mm
e silikonové podlozky o priméru 5mm,10mm
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» Déloini manipuldtor HOHL rukojet
e manipulaéni ty celokovova
e keramické kioboucky k usazeni na &ipek
& rozméry: promér 40 mm, détka 30 mm — 1 kus
pramér 35 mm, déltka 30 mm — 1 kus

primér 32 mm, détka 30 mm - 1 kus

e (astinsertu ve tvaru spirdly
rozméry: priomér 20 mm, velky — 1 kus

priimér 15 mm, maly — 1 kus

e pracovni Cast insertu (hladky)
rozméry: pramér 6 mm, délka 60 mm -1 kus

primér 6 mm, délka 80 mm ~ 1 kus
pramér 6 mm, délka 100 mm ~ 1 kus

e kii¢ k upevnéni pracovnich insertl — 1 kus

»  Systémova dratény kontejner pro uskladnéni déloiniho manipuldtoru
s vnéjsi rozméry 480 x 255 x 100 mm
e silikonové podloZka 440x230x16mm
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b, Hslo
6348 SZABO-BERCI-SACKIER Laparoskopicky trenader/ spoltem 9 otvorfi pro 1 21

rastroje fexbilnd kovové ramene na upevndénl optiky, Skush upeviiovacich kolikd/

1S nastrole s pisiulenstvin

2800304 HOPKDIS® Telescope 30°,prlmér 10 mm, délka 31 om, autolidvovataing 134° 1 i

33356AF Grasper-333104F Insart okynkov,zoubkaty,obé Celisti aktival, primér Smm, détka 1 21
360, 33300 Tubus. 33156 Plastovy rufka s modnost! vypinatelng aretaze

3335100 REDICK OLSER Grasper-33310UL Insert jemné zoubky,obé Celisti akiind,primér 1 Z1
Smm.détka 36cmy, 33300 Tubus, 33151 Plastovd rufks bez aretace

3433IMA 1lZky-34310M4 Insert jemné zoubky,obs Zelish aktivnl,primér Smm,délka 36cm, 1 21
33308 Tubus, 33121 Kovoud rudka bez aretace

261 73KAL Jehelec-celokovevy, branZe zahnuté vievo jedna brenZe aklivnfaxidinf rukoiet, primér 1 2

S, délke 33cm
eofetérec v rozsahu TELEPA

TFIGOER TELE PACK X LED, endoskopickd video jednotka pro pouZiti se viemi KARL 5TORZ 1 1
TELECAM jednolipovich kamerovich hiav 2 video endoskopy, v, LED svételnyho
zdrojefFivatnast 30 000h./ podobnd technologil Xenon, & zpracovacim modulam
integrovaného digitainihe obrazu, 15 “LCD TFT monitor s LED podsdeenim, / USE
pamétové 5D modul, barevnjch systémi PAL / NTSC, napdjent 100 - 240 VAC,
50768 Hr wiatnd: 20040240US USE silikonovd Hdvesnice s touchpaderm, americks
znakovd sada 201040282 USB flash disk 32 6B 400 F st'ova &hlire, délka 3060 om

20712030 TEECAM One-Chip hisva kemery, barevyy systém PAL, soakable, sterilizace plynam, H i1
< integrovanym parfoldinim zoomem, f = 25 - 50 mm (2, 2 volnd
programovatelnich taditek hlavy kamery
403N4 Syétlovodny kabel-o délre 230 cm, §3.5 mm 1 21
Higidni cystoskop s pFisluSenstvim
ZFO05EA HOPKIRS® Telescope 30° primér 4 mm, délka 30 o, autokidvovatelng 134° 2 21
IF026CK Cystoskop-Urethroscope pld8t, 20 Fr,, 5 2 yzaviracin kohoutky na proximénim z fai
koneivetng obturétory 2202600
27025F Teleskopicky miistek-pro optiky o priméru smm Z 21
48544 Svétiovadny kebel o primane 3,5mm,délka 230cm 2 21
ERGG0.U33 Dratény kedik/nerezavé ocel/- pro endoskopické ndstroje s pfisludanstvim rozméry: Z 21
45016052 mmvleing vika a sitkonowych dréfek
2aldadnl cena bex DPH: 762 164,00 K€
.SazbaDPH  Zikaddané =~ DPH , :
(% G600 0,00 Cena celkem  bez DPH: 762 164,00 K&
15% 0,60 6,6% DPH 160 054,00 KE
2% 76216400 160 05400
Cena celkem vietn& DPH| 922 KE
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Cestné prohlaseni

Spole¢nost RADIX CZ s.r.0., Caslavské 231, 284 01 Kutnd Hora, IC 26774321, v zastoupeni Ing.
Robert Ludvik, jednatel spolednosti, timto Cestné prohlasuje, Ze zakézku bude plnit bez pomoci

poddodavateld.

P
gf 9 . g¢ ’“@gltalne podepsal
; 9 Ing. Robert Ludvik
%Rabert ( /Datum: 2019.07.31
u

R M" 8:54:20 +02'00'

V Kutné Hofe dne 17 -06- 2618

................................

Jednatel spolecnosti

"‘7%‘ AV *rw"-s{:“s wka
,,;Z.SLAVSKA 23*53 25401 KUTHA HORA
1B 28774321, DG 2267743
TEL 357 316 480

cashd repriblika
- 420 327 35 o

RADIX CF sro, Céslavsksd 2231 284 01 Kutng Hora, Kariow
MWW IBgINCE T, ;afﬁix radixcz.or, tel 1420 327 315 95

i

1244 %Eéiﬁﬁﬁﬁ%ft HiE MERIVAARA F( LERIS®> Mediflex 6¢ medicon
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. 8TORZ — ENDOSKOPE

EC —~ PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: Fiber Optic Light Cable, 230 cm, @3.5 mm

Cislo produktu: 405NA

Klasifikace: Trida I podle dodatku IX, pfedpis 1 smérnice rady 93/42/EEC
Timto na svou zodpovédnost prohlaSujeme, Ze produkty zminéné vyse splfiujf Zakladni
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSeni o shod€ je vystaveno dle Prilohy VII Smémice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu ] zafizeni).

Uplny seznam pouzitych norem, smémnic a zdkond (12-C2.3.F 013-LOAS-CMO006) na
pozadéni.

Toto Prohlésent je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. K

Mittelstrafle 8
{ é @123 78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. &ervence, 2018 1.V.Serkan Sezei

Viceprezident
pro globéln{ management
regulaéni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohiaseni zirdci platnost v okam2iku, kdyZz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produkiové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi pfedpisy, nebo kdyZ bude provedena jakdkoliv zména na zatizeni vise uvedendm, ktcra
nebyla schvélena spolednosti Karl Storz GmbH & Co. KG



STORZ - ENDOSKOPE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: Cystoscope Sheath, 20 Fr.
Cislo produktu: 27026CB
Klasifikace: Ttida Ila podle dodatku [X, pfedpis 1 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zmin&né vyie spltiuji Zakladn{
poZadavky definované v P¥iloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSeni o shodé€ je vystaveno die Pfilohy VII Sm&mice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu I zafizenf).

Uplny seznam pouzitych norem, smérnic a zékond (12-C2.3.F013-LOAS-CM001) na
pozéadani.
Toto ProhldSent je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co.
Mittelstralle 8

G123 78532 Turtlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. Servence, 2018 1. V.Serkan Sezer

Viceprezident :
pro globalnf management kvality,
regulaéni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaSent ztraei platnost v okamiiku, kdyZ Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produkiové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi piedpisy. nebo kdyZ bude provedena jakskoliv zména na zafizeni vyse uvedeném. kiera
nebyla schvalena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



L. STORZ ~ ENDOSKOPE

EC — PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: CLICKLINE Metal Handle

.

Cislo produktu: 33131

Klasifikace: Ttida I podle dodatku IX, predpis 4 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpové&dnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vySe splfiuji Zakladni
pozadavky definované v Ptiloze | MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSent o shod€ je vystaveno dle Prilohy VII Smémice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu I zaFi{zenf).

ﬂpini’ seznam pouZitych norem, smérnic a zdkon@ (12-C2.3. F013-LOAS-CM001) na
pozéidani.

Tota ProhlaSent je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co.
Mittelstrafie 8

78532 Tutthingen
Némecko

Tuttlingen, 17. ervence, 2018 1.V.Serkan Sezer
Vieeprezident

r s o

pro globalni management 1Y,

regulalni zdleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaSeni zircl platnost v okamziku. kdyz Karl Storz GmbH & Co, KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiujici Shodu se zékladnimi pfedpisy, nebo kdyz bude provedena jakékoliv zména na zafizeni vy$e uvedeném. kierd
nebyla schvilena spole¢nosti Karl Storz GmbH & Co. KG



EC— PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: Metal Outer Sheath, insulated, 36 cm
Cislo produktu: 33300
Klasifikace: Ttida Ila podle dodatku IX, pfedpis 6 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vyse splituji Zakladni
poZadavky definované v Piloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhléSeni o shodg je vystaveno dle Pfilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tFidu 1 zafizeni).

Uplny seznam pouzitych norem, smémic a zékond (12-C2.3.F013-LOAS-CMO01 ) na
poZzadani.

Toto Prohld8ent je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. X

: Mittelstral3e 8
i é 0123 78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. &ervence, 2018 1.V Serkan Sezer

Viceprezident
pro globalni management kv
regulatni zéleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaseni ziraci platnost v okamZiku, kdyZ Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
oviiviiujici Shodu se z&kladnimi piedpisy, nebo kdy? bude provedena jakakoliv zména na zafizeni vyie uvedeném, kterd
nebyla schvélena spole€nosti Karl Storz GmbH & Co. KG



STORZ - ENDOSKOPRE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: CLICKLINE Forceps Insert

Cislo produktu: 33310AF
Klasifikace: Ttida ITb podle dodatku IX, predpis 9 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prehlaSujeme, Ze produkty zminéné vyse splfiuji Zakladni
poZzadavky definované v Piiloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSeni o shodé je vystaveno dle Prilohy VII Smémice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro t¥idu I zafizenf).

Uplny seznam pouZitych norem, smérnic a zdkont (12-C2.3.F01 3-LOAS-CM002) na
pozadani.

Toto ProhlaSeni je platné do: 2023-07-16

C

Karl Storz GmbH & Co. KG

Mittelstrafie 8
0123 78532 Tutilingen T

Némecko ’

Tutthingen, 17. &ervence, 2018 1.V.Serkan Sezer
Viceprezident »
pro globalni management v,
regulatni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohlddeni ztrdel platnost v okamziku, kdyvZz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
oviiviygjici Shodu se zakladnimi pfedpisy, nebo kdyZ bude provedena jakédkoliv zména na zatizeni vySe uvedeném. kterd
nebyla schvalena spoleénosti Karl Storz GmbH & Co, KG



J

. STORZ - ENDOSKOPE

EC - PROHILASENT O SHODE

Nézev produktu: CLICKLINE Forceps Insert

Cislo produktu: 33310UL

Klasifikace: Ttida [Ib podle dodatku 1X, ptedpis 9 smérnice rady 93/42/EEC
Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vyde splfiuji Zakladni
pozadavky definované v Ptiloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlaseni o shodé je vystaveno dle Prilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu I zaFizenf).

Uplny seznam pouZitych norem, smémic a zékond (12-C2.3.F013-LOAS-CM002) na
poZadani.

Toto ProhlaSeni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Col KG
MittelstraBe 8
i g G123 78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 1.V.Serkan Sezéf

Viceprezident
pro globélni manaaement )
regulaéni zalezitosti, RSB & servis

Toto prohlaSent zirdci platnost v ckamziku, kdyZ Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produltové zmény
ovliviiiici Shodu se zdkladnimi predpisy. nebo kdyZ bude provedena jakékoliv zména na zafizeni vv3e uvedeném. kterd
nebyla schvélena spoleénosti Karl Storz GmbH & Co. KG



ST@RZ

Rl. STORZ - ENDOSKOPE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: Forceps Insert
Cislo produktu: 33410HM
Klasifikace: Trida IIb podle dodatku X, predpis 9 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpové&dnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vySe spliuji Zékladni
poZadavky definované v Pfiloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSent o shodé je vystaveno dle Pfilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizenf (pro tfdu I zafizenf).

Uplny seznam pouzitych norem, smémic a zékond (12-C2.3.F013-LOAS-CM002) na
pozadani.

Toto Prohlaseni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstrafie 8
i £ 0123 78532 Tuttlingen P
Némecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 1.V Serkan Sezer |

Viceprezident
pro globalni management k \
regulalni zalezitosti, RSB & servis

Toto prohlaeni ztraci platnost v okamZiky, kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiuiici Shodu se zékladnimi pfedpisy, nebo kdyZz bude provedena jakdkoliv zména na zafizeni vySe uvedeném. kterd
nebyla schvilena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



RL STORZ - %QQSK& PE

EC -~ PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: TELE PACK X LED

Cislo produktu: TP100

Klasifikace: ~ T¥ida I podle dodatku IX, pfedpis 12 smérnice rady 93/42/EEC
Timto na svou zodpovédnost prohladujeme, Ze produkty zminéné vyse spliiuji Zakladni
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSeni o shode¢ je vystaveno dle Piflohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro t¥idu [ zafizeni).

Uplny seznam pouzitych norem, smémic a zakonti (12-C2.3.F01 3-LOAS-CMO001) na
pozéadani.

Toto ProhléSent je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. XG

& Mittelstralle 8
i “ 0123 78532 Tuttlingen
Neémecko
Tuttlingen, 17. &ervence, 2018 1.V.Serkan Sezer

Viceprezident
pro globéalni managemen
regulaéni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohléSeni ztréci platnost v okamziku, kdyZ Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktoveé zmény
ovliviiujict Shodu se zakladnimi pfedpisy, nebo kdyZ bude provedena jakakoliv zména na zafizeni v¥ie uvedeném, kters
nebyla schvélena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



e

P

L STORZ — ENDOSKOPE

EC — PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: Cystoscope Sheath, 20 Fr.
Cislo produktu: 27026C
Klasifikace: Ttida Ia podle dodatku IX, pfedpis 5 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vyse spliuji Zékladni
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhldSeni o shod& je vystaveno dle Piilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinske zafizeni (pro tHidu I zafizeni).

Uplny seznam pouzitych norem, smérnic a zékont (12-C2.3.F01 3-LOAS-CMO001} na
pozadani.

Toto ProhlaSeni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. K
Mittelstrafle 8 ¢

78532 Tuttlingen e
Némecko

Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 i.V.Serkan Sezer
Viceprezident

regulacni zéleZitosti, RSB & servis

Toto prohladeni ztraci platnost v okamziku. kdyZ Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produkiové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi pfedpisy. nebo kdy? bude provedena jakdkoliv zména na zafizeni vyse uvedendm, kiera
nebyla schvalena spoleénosti Karl Storz GmbH & Co. KG



¥

KARL STORZ —~ ERDOSKOPE

EC ~ PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: HOPKINS® Telescope 30° 10 mm, 31 em

Cislo produktu: 26003BA

Klasifikace: Ttida Ila podle dodatku IX, pfedpis 7 smémice rady 93/42/EEC
Timto na sveou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vySe spliiuji Z&kladni
poZadavky definované v Pifloze 1 MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSeni o shodé je vystaveno dle Pfilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tiidu I zafizeni).

Uplny seznam pouzitych norem, smérnic a zakont (12-C2.3.F013-LOAS- CMO05) na
poZadéani.

Toto Prohlaseni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstrafie 8
{ é G123 78532 Tuttlingen

Némecko

Tuttlingen, 17. Eervence, 2018 1.V.Serkan Sezer
Viceprezident :
pro globalni management kvalit
regulaéni zaleZitosti, RSB & servis

Tote prohlaSent ztraci platnost v okamZiku, kdyZz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi pfedpisy. nebo kdyZ bude provedena jakdkoliv zména na zafizeni vyie uvedeném, kierd
nebyla schvilena spoleénosti Karl Storz GmbH & Co. KG



EC - PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: Macro Needle Holder, 5 mm. 33 cm
Cislo produktu: 26173KAL
Klasifikace: Trida I podle dodatku IX, pledpis 6 smémice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohladujeme, Ze produkty zminéné vyse splituji Zékladni
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhléSeni o shodé je vystaveno dle P¥ilohy VII Smémice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu I zafizeni).

Uplny seznam pouZityeh norem, smérnic a zakont (12-C2.3.F01 3-LOAS-CM001) na
pozadani.

Toto Prohlaseni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG —
Mittelstrafle 8
G123 78532 Tuttlingen
Neémecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 i.V Serkan Sezef

Viceprezident

e

e, o
pro globalni management kvalty,
reguladni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaSeni ztraci platnost v okamZiku. kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
oviivaujici Shodu se zdkladnimi predpisy. nebo kdyZ bude provedena jakdkoliv zména na zaFizeni vvde uvedeném. ktera
nebyla schvélena spolegnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



L 8TORZ — ENDOSKOPE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: HOPKINS® Telescope 30°, 4 mm, 30 cm
Cislo produktu: 27005BA
Klasifikace: Ttida Ila podle dodatku IX, pfedpis 7 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohladujeme, Ze produkty zminéné vyse spliuji Zakladni
pozadavky definované v Piiloze 1 MDD 93/42/FEEC.

Toto ProhlaSeni o shodé je vystaveno dle Pilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tFidu [ zafizeni).

Uplny seznam pouZitych norem, smérnic a zdkond (12-C2.3.F013-LOAS- -CMOQ05) na
pozédani.

Toto Prohldseni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG

i ~ MittelstraBe 8 {W ;
“ 0123 78532 Tuttlingen L %\‘*""\”}
Némecko £ A,
Tuttlingen, 17. ¢ervence, 2018 1.V.Serkan Sezer
Viceprezident

pro globélni manaaement cvalify,
regulacni zdleZitost, RSB & servis

Toto prohldsent zirdci platnost v okamZiku. kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi pfedpisy. nebo kdyz bude provedena jakakoliv zména na zafizeni vide uvedendm. ktera
nebyla schvélena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL STORZ - ENDOSKOPE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: Telescope Bridge
Cislo produktu: 27025F
Klasifikace: Ttida Ila podle dedatku X, predpis 5 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlaSujeme. ze produkty zminéné vyse spliiuji Zakladni
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlaseni o shodég je vystaveno dle Ptilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu | zatizent).

Uplny seznam pouZitych norem, smémic a zékont (12-C2.3 F 013-LOAS) na pozadani.
Toto Prohlaseni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG

Mittelstrale 8
{ g g123 78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 iV Serkan Sezer

Viceprezident .
pro globalni management kvalits,
regulacni zélezitost, RSB & servis

o

Tota prohlddeni ztrici platnost v okamziku. kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produkiové zmény
ovlivijici Shodu se zékladnimi predpisy, nebo kdvz bude provedena jakakoliv zmé&na na zafizeni v¥3e uvedeném, kferd
nebyla schvalena spoleénosti Karl Storz GmbH & Co. KG



STORZ

L. STORZ —~ ENDOSKOPE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: CLICKLINE Plastic Handle

Cislo produktu: 33151
Klasifikace: Trida I podle dodatku IX, predpis 4 smérnice rady 93/42/EEC
Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vy$e spliuji Zékladni

pozadavky definované v Piiloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlaseni o shodé je vystaveno dle Piflohy V1I Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tiidu | zafizeni).

Uplny seznam pouZitych norem, smérmic a zdkond (12-C2.3.F013-LOAS-CM002) na

pozadéni.

Toto Prohlageni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstralie 8
78532 Tuttlingen
Némecko
Tutthingen, 17. ¢ervence, 2018 1. V.Serkan Sezef
Viceprezident

o : S
pro globalni management k\ﬁﬁ_\,@
regulalni zéleZitosti, RSB & servis

Tota prohlaeni ztréci platnost v okamZiku. kdy# Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviujici Shodu se zdkladnimi predpisy. nebo kdyvZ bude provedena jakékoliv zména na zafizeni vy5e uvedeném, kterd
nebyla schvdlena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



ST@RZ

STORZ ~ ENDOSKOPE

EC ~ PROHLASENI O SHODE

Nézev produktu: Plastic Handle, with ratchet
Cislo produktu: 33156
Klasifikace: Tiida I podle dodatku IX, predpis 4 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vyse spliiuji Zakladni
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto ProhldSeni o shodé je vystaveno dle Piflohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zatizeni (pro tfidu I zaiizeni).

Uplny seznam pouZitych norem, smérnic a zékond (12-C2.3.F01 3-LOAS-CM002) na
pozédani.

Toto Prohlaseni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co[KG
Mittelstralie 8
i £ G123 78532 Tuttlingen |
Némecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 1.V.Serkan Sezéf(

Viceprezident ST,
pro globélni management kvalfty,
regulatni zéleZitosti, RSB & servis

Toto prohléSent zirdci platnost v okamZiku, kdyZ Kasl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviujici Shodu se zékladnimi ptedpisy. nebo kdyZ bude provedena jakakoliv zména na zaFizeni vyde uvedendm, kterd
nebvla schvalena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



EC -~ PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: TELECAM One-Chip Camera Head, PAL

Cislo produktu: 20212030

Klasifikace: Trida I podle dodatku IX, pfedpis 12 smérnice rady 93/42/EEC
Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, Ze produkty zminéné vyse splfiuji Zakladn{
pozadavky definované v Priloze I MDD 93/42/EEC.

Toto Prohiddent o shodé je vystaveno dle Prilohy VII Smémice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu I zafizenf).

Uplny seznam pouzitych norem, smérmic a zékont (12-C2.3.F013-LOAS-C MO001) na

pozadani.

Toto Prohlaseni je platné do: 2023-07-16

Ce

Karl Storz GmbH & Co|KG
Mittelstralle 8 {
0123 78532 Tuttlingen e
Némecko {

Tuttlingen, 17. ervence, 2018 1.V.Serkan Sezer
Viceprezident
pro globalni manavon‘)em“k\‘ahty
regulaéni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaSeni ziraci platnost v okamziku. kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviwjici Shodu se zakladnimi pedpisy, nebo kdyz bude provedena jakékoliv zména na zatizeni vyée uvedeném. kters
nebyla schvdlena spoletnosti Karl Storz GmbH & Co. KG



TDO1: Container und Siebkérbe

AD2: Konformiiétéerkiérung

EG-Konformitéatserklarung
EC Declaration of Conformity

Wir/ We
Ermis MedTech GmbH
Dornierstralle 48, 78532 Tuttlingen / Germany

Erkldren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass folgende Produkte
herewith declare under our sole responsibifity, that our

Beschrelbung UMDNS-Nr. Kiasse Regel
Description . UMDNS-Code Class Rule
S oo |1 |
Koo 15839 s 1
e 11710 s 1

unter Berlicksichtigung der EG-Richtlinie 93/42/EWG gefertigt wurden. Die Produkte sind konform zur EG-
Richtlinie 93/42/EWG und diirfen somit mit CE gekennzeichnet. von uns in Verkehr gebracht werden. Das
Korformititsbewertungsverfahren unserer Produkte wurde unter eigener Verantwortung nach RL 83/42/EWG,
Anhang VI durchgefihrt. Wir bestatigen hiermit des Weiteren, dass wir eine Technische Dokumentation geman
RL 93/42/EWG, Anhang VH erstellt haben,

have been manufactured under consideration of European Medical Device Directive 93/42/EEC, annex VII. The

Products are conforming fo 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 MDD 93/42/EEC, Annex Vi has been
performed under our sole responsibiiity.

Further we herewith declare that we have established a technical documentation according to MDD 93/42/FEC,

annex Vil
Tullingen, 18.08.2017
& Eg
mis
M. Ermis AR E R
Geschéftsflihver / General Manager A A
Srierecai e @ : Guttingen
Tot s £B(0IT4BVOBARET 500 Pax $54657 88

ign ; L s
Sig v ormisareiinntechndiude

Diese Erkifirung ist bis zum 14-10-2018 gittig
This declaration is valid until 2019-10-14

TD01 AD2 Konformititserkigrung v20 Rev.z4 77 Seite 1 von 4



TD01: Container und Siebkérbe

A02: Konformitatserkldrung Anhang/ Annex

[

Tl

Tam |

Poat

Container Referenz Nr. f Reference no.
Deckel / Lids S‘C*’;""a‘gﬁ;ﬁ?‘e’ Wannen/ Bottoms Container SETs
§/1 ffull} size - 585 x 278 x 8B/270 mm
e
£ - Modsl | ER100.010E - ER100.060E e ER105.100E - ER106.260E | ER110.100E - ER167 260
] ER160 610ER - ER105,100ER1 -
ER - Model | r100.070ER na. ER106.260ER7 na.
ER100.010P - ER100.060P ER110.100P - ER160 260P
3in-One Mods! | ER100.010WV - ER110.100WV -
Kunststoff / Piastic | ER100 0B0WY na. ER105.100E - ERT05.2808 | o150 260wV
ER100.0108 - ER100.060B ER110.1008 - ER160.2608
ER100 010PA-
ER100.060PA
3<in-One Model | ER100.010VA -
o B oD SouA na. ER105.100E - ER105.260E na.
ER100.010BA -
ER100.060BA
ERT46.10675 -
TUT- FPremium na na na ER140.27078
System Mods! 2 8. 8 ER140.1007TP -
ER140.2707P
Wide Body size - 585 x 368 x 105/184 mm
£ - Model| ER100.51E - ER100.56E .y TER105.62E - ER106.66E | ER110.62E - ER161.68E

3 size - 462 x 278 x BB/155 mm

E - Modei | ER200.010E - ER200.060E | ER203.010E - ER203.060E | ER205.100E - ER206.150E | ER210.100E - ER267.150E
) ER200.010ER - ER205.100ER1 -
ER - biodel | £pa00.070ER e ER206. 150ER7 } na
ER200 010P - ER200.060P ERZ10.1008 - ER260.150P
3in-One Mode! | ER200.010WV - ER210.100WV -
Kunststoff / Plastic | ER200.060WV ER200.0108 - na. h.a. ER260.150WV
ER200.0808 ER210.1008 - ER160.1508
ER200.010PA -
ER200.060PA
Bir-One Model | ER200 010w na. ER205.100E - ER205.150E na.
ER200.0108A -
ER200,0608A
ER240.10078 -
TUT- Premium na na - ERZ240.15807B
System Model a 2 & ER240.1007P -
) ER240.150TP )
Vesize « 288 x 278 x BE/ZTO mim
ERA03.010E -
E - Modsl | ER300.010E - ER300.060E 303 00E ER305.100E - ER306.260E | ER310.100€ - ER367 260E
ER300.010ER - ER305 100ER] -
ER - Model | o300.070ER na. ER306.260ERT na.
ER300.070P - ER300.060P ER310.100P - ER360.260F
34n-One Mode! | ER300.010WV - ER310.100W -
Kunststoff / Piastic | ER300.0B0WV né. ER305.100E - ERI0S.260E | coac ey
ER300.0108 - ER300.0608 ER310,1008 - ER360.2608
ER300.010PA -
ER300.060PA
34n-Cne Model | ER300.010VA -
Aluminium | ER300.060VA 1.8, ER305.100E - ER305.260F n.a.
ER300.010BA -
ER300.0608A
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| A02: Konformi taiserk!a?ung

Ovéfeny plekiad z anglittiny do Ceétiny
Strana 2 z § pfekiadu

s

AD2: PRILOHA K PROHLASENI O SHODE

a Konte ner {nadeba}

1;{2 g’p!ﬁa} vefskasf 585 X 2?8 x 88/278 mm

:E Mode!
ER ~ model
- 3-v-1 model
i Plast

. 3-v-1 model
' Hiinik

TUT-Premium
¢ Systémovy model

: E‘r‘/‘ouel

. Kontejner {nidoba}

CE- Mc:fi':!

ER — moge!

: 3-v-1 model
* Hlinik

CTUT-Premium
| Systémovy modsl

Referencn ia
Dno

Vti(o Bezgecncstm vsk(}

/TDO1: Kontejnery a cednikové kontejnery

List 2 origincly

Kontejnerové SADA

:?/@ ve§;f<e¢t 4&2‘ x Zig X 88{1

na.o= Jberplfegdmétné”

Td-01 802 _Konformittserkia

rung_v2.C

Rev, 2.1

e v
| ER100 010F - ER109 050 pibyiiet ER105.100E - ERT06 260 | ER110.100E - FR167 2608 |
;Emcnmsa i ER1082506R ne
-+ (ER00.010P - ER700.0607 ERTIC1007 - ER160 2807 |
- ER100.010WY - ) e o sene | ERTIO{00WY - !
| ER100.0600V ne. & - ERIOSZE0R | prsso zeowy
. VER100.0108 - ER1D0.0503 - ER110.1008 - ER160.2608 |
" ERTODDIOPA- o ;
| ER100.060PA
ER100.010VA-
ER1OD, ;fﬁg;ﬁ ra ER10S.100E - ER105 2605 na.
ER100 D408A - 5 :
ERI00.0008A : ;
SR
ER140.270T8 |
e ‘ e ER140,1007P -
ER140.2707P ;
n.a. = bezpfedmétné”
Referencm c:s!o
V%ko Bezpecnasim wko Dno Kontejnerovd SADA
ER‘: 645: EQ?CR ‘38& E:F%“ﬂ UWE
na. =, dn Stng”
Referentni Eislo
kas Bezpelnosind viko Dno Kontejnerovd SATA
L ER200.0108R
ERZOD.CTOER - -
ERZOD.0TOP T ERI00 ot ERZT0.100P - ER2E0. 1507
ER200 01 Gy _ ) ERZI0.100WY -
ER20%.0504Y ERZ00 0108 e A B0V
ER200.0658 s
ERZO0.5I0FA ) )
ER200 080FA,
03010V -
ggi P na ER205.100F - ER205.¢ na
ER2G0.0108A -
ER200.0508A
ER240,150TE - |
. . ERZ4D.150TE :;
na na L. ER240 1057 - !
ERZA0.1E0TO



Ovéieny pfekliad r angiiftiny do celtiny
Strans 17 5 pfekiadu

- | TD01: Container und Siebkdrbe 1

A02: PRILOHA K PROHLASEN] O SHODE 7/ TDOL: Kontejnery o cednikové kontejnery

T EC Prohlaseni o shodeé

My, {spolefnost)

R Ermis MedTech GmbH
o Dornierstrasse 49, 78532 Tuttlingen / NEMECKO

e timto prohladujeme na svou vwhradni odpovédnost, ie nade:

Popis _ Kéd UMIDNS TFide : Pravidio
Sterilni kontejner 13730 [ : 1

Ko 15839 [ : 1

C Filtry 117100

byly vyrobeny s chiedem na evropskou Smérnici o zdravotnickych pomlckach (MDD}

& 83/42/ERHS, piloha VIL. Pfedmétné vyrobky jsou v souladu s vyée uvedenou smernici
. 93/42/EHS a proto je lze prodévat na trhu s oznadenim , CE”.

Hodnoceni shody danych pomiicek dle vyde uvedené smérnice MDD 93/42/EHS, Priloha VI

tyvlo provedenc na nadi vwwhradni odpovédnost.

Déle timto dekiarujeme, Je jsme vypracoval pfislusnou technickou dokumentad
dle MDD 93/42/EHS, Priloha Vi

V Tuttlingenu (Némecke), dne 16, Cervna 2017,

M. Ermis Podpis:

Generdlni Feditel

Toto prohlafent je platné do 14, Fiina 2018.

Td-01 a02_Konformirdiserkldrung v2.0 Rev, 4.1 Strang X zaddn



@@% | TDO1: Container und Siebkorbe i
| AQZ: Konformitatserkiarung Anhang/ Annex - i
. A
Sonstige Modelle / other models
Endoskopiokorbe /| ERB00.030 - ER691.050 s -
- endoscopy baskets ES685.000 - £5685.030 R D ) B
Kieinteilkorbe §
— ol por paskers | EROSIO00EROSNO0 P o
Waschekdrbe/ MZ691.080 - MZE683.120 na.
L Washing baskels | ERB48.010 - ERG94.020 ER602.010 - ERB02.030 .
Eitter Dampf | Filters Steam Referenz Nr. { Reference no. T
Zubehbr / Accessoires
Einwegpapier Filter / single use paper Aiter | ERB00.000 ~ ERB05.000
PTEE Dauerfiter/ PTFE Permanent Eiltor | ERBOD.020 — ERB05.020
“%“é;):;?";5;55;Rg&?g&%%&i;é&ig;&g“}é”?""‘” e e e vervrwary

4 |



TD01: Container und Siebkérbe

A02: Kanférmitétserkiérung Anhang/ Annex

ER340.1007B -
TUT- Premium na na na ER340.270TB
e System Mode! e = = ER340.1007TP -
ER340.270TP
e Fiat/ Flach size - 303 x 280 x 40/88 mm
"""""""""""""" i E - Model | ER304 010 - ER304 0605 na. | ER305.050E - ER306.080E | ER310.050F - ER351.080E
7},2605 T pental size - 312 x 188 x 36/134 mm
e E - Model| ER500 010E - ER500.0608 n.a ERS505.040F - ER506.130E | ER510.040F - ER561.130E
Téif’;}ai‘fii“;‘;li na. na. na. ER540.050E - ER540.060E
30.260P
0,250 % Dental size - 211 x 154 x 41/51 mm
E - #odst | ER504.0'10E - ERS04.060F na ER505,050F ER510.050F - ER550.050E
30,2608 -
Tg;fe}:nfehrng na. n.a. n.a. ERS48.050F - ER548.060F
Mini size - 310 x 140 x 28/%6 mm
E - Model | ERA00.D10E - ER4D0.0B0E na. ER405.040F - ER4D6.100E | ER410.040F - ER461.100F
Tgy Z;fg;‘;’z na. n.a. na. ER040.050E - ERO40.070E
B8E Horb | Basket Referenz Nr. ! Reference no.
Kérbe | Baskets Deckel f Lids
7. 450 141 {(full} size - 480/540 x 253 x 3(/160 mmy
, . ) ER180.030 - ER191.100 ERTI0.01G- ER191.010
i ER Model Drahtsiebktrbe / wire baskels | £a196,0504 - ER197.100C ER190.010A - ER195.010C
0.150P £8 - Model Blech Siabkérbe / screen | £S180.030 - £5181.100 ES180.070- £5181.010
baskets | ES190.030 - £5194.100 ES190.000- ES191.000
Wide Body size ~ 4T0/835 »x 337 x 50/100 mm
03508 "R Model Drahtsiebikbrbe / wire baskets | ER190.555 - ER191.60 na
Ve size « 400 x 253 x /100 o
o — TERZ90.030 - ER280.100 ER260.010
EfR-Model Drahisiekorbe /vwire b3skels | ppoos oons . ER1g6.700C | ERPS0.010A- ER294.070C
E8Modef Blech Sisbkérbe / screen | E5280.030 - ES280.100 ES280.010
o ) baskefs | F5280.030 - FS290.100 | ES290.000 B
Vesize - 250 x 242 % 367100 mm
o . VER390.030 - ER390.700 ER350.016
ER- Model Drahisiebkorbe / wire Daskels | gpang nsna - £R306,100C ER390.0104 - ER394.010C
e ES - Modsl Blech Siebkdrbe / screen | ES380.030 - ES380.100 ES380.010
—— A baskets ES390.030- ES390.100 | ES390.000
7 280E Dental sfze « 270 x 175 x 45 mm
— ER- Mode! Drahisiebkéirbe / wire baskets | ER590.045 n.a.
e e e T
02608 baskets | ES590.050 £8590.000
¥ Dental size 170 x 130 x 25 mm
0 2608 ER- Model Drahtsiebkérbe / wire baskels § ERS80.035 rn.8.
r— Mini sive 273 x 120 x 85 mm
ER- Model Drahisiebkérbe / wire baskets | ER480.050 1.8,
ES - Model Blech Siebkérbe / scregn | ES480.050 ES480.810
baskels | £S490.050 ES490.000
vond TO-01 /335 Konformitdtserkdanung v2 1 Rev. 2.1 Seite 3von 4
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ADZ: Konfarm itétserkldrung

‘m{}‘? Container und Siebkérbe { §

Ovéteny pfekiad z angli¢tiny do Eedtiny
Strana 4 2 5 pfekladu

H

E

ADZ2: PRILOHA K PROHLASENT O SHODE

Kome_;ner {nadcba}

Vzko
M;m, vef:kast 319 X 14{?}: 28/96 mm

Referencm c:s!o

Bezpecnestm v;ke

Dno

Kontegnemva SADA

£~ Model | | ER403 010E - Eg%‘uogosa':_i na W{%gmé&w&&mmsz ‘ERMGMOE ERMETIE |
TUT-Premium na. i na. na. ERMG DEOE - ERO‘,GD?GE;
Systémovy model | e ! e e et
L. oystemovy moget | - e e
) KOS ?{eferérnémi ’é‘fség}
B TR R
:»5/2 {eaiy} yef;ksss 486/5455 X 253 X 39/1 99 mm
" ER-model / dratény koi | | ER790.036 - ER197.500 | ERT80.010- ERTS1.610
- | ER196.050A - ERYS7,100C ER190.0104 - ER195.070C
sl ceonpny s |EETIEE S et s
T e e R
B e bbbl ean e
Ve!:kast 476/535 X 33? x 58/10& i, s:m}{e teio
ER - model :’c‘rateny kot - { ER190.555 - :’R;“m P ]
o - n.a. =;wzw;ecméfm’
e e e et
SR R - e
%, yeimasf 486 X 253 X 36/100 mem
ER - model ’dra;env koE [ERZ0.070
ER290.010A~ ERZ94.070C i
£S5 ~model / cednikovy kol g ffsf: ;Eggg ;gg gg;g:g;g v
\E{. O g | Ref&réﬂ{:‘nf ¢islo
R - i e
/ﬁ, veizkasz‘ 250 X 2152 x 30/1 00 mm
ER — model / dréténg kod | ERI90.080 < ER380.100 TERT0GT0
| | ERI96.050A ~ ER396.100C __|ER380.010A-ER391010C

ES38D.030~ E8380.700
0.030- £S390.100

ES ~model / cednikovy ko :

£8380.010
£S380.000

Te-01 al2_Konformitdiserkiiirung_v2.0

Stranz xx zadénd




Ovéfeny pfeklad z anglictiny do &edtiny

Stranz 3

?i E:}E | TDO1: Container und Siebkérbe |
ADQ KOﬂfG?fﬂitaiserkiamng ——————— SEVRRN S

z 5 prekladu

|

i

AD2: PRILOHA K PROHLASENT O SHODE

gm}(cntemer {nédoba}

Referenini Cislo

tnf viko

Do

/ TDOI: Kantejnery o cednikové kontejnery

Konteinerova SADA i

: 2/2 veisizost 299 X 2?8 * 88/2?9 mim
- EROIIOIE-

£~ Model ERGGU.B1OE~ER3@3.0SGE ER30% 0AOE ER305.100E - ERING.260E | ER%10.100F - ERI67 2608
- . TERBDC.GI0ER - ) ER305 100ERT-
ER—model | [ersoporoer né ER308 Z60ERT A
del ER300.010P - ER306.0805 T T ERS S00B - ERARS S80E
3-y-1 mode ER300.010WY - ER310.100WY -
. LB 05,100 - ER335.260E
Plast ; | CRE00.060WY e ERSDS100E - ERIIS200E. | o osow
. ER300.0108 - ER300 0608 ER310,1008 - ER360 2605
ER300.670PA -
© | ER300.080PA :
3-v-1 mods! ]
. {ER300.010VA - ) ok e .
Hiinfk | ER300.060vA S rm 51008 - ERI0S 2608 ng
. 1ER300 010BA- {
ER300.080BA
TUT-Premium Ei‘; 2 2707E
: . RS o7
Systémovy model na. n.a - ER340.1007TP -
ER340.270TP
Jberpledmétng”
A ~ | .  List 3 origindly
| Kontejner (nédoba) | Referencm ﬁssir::
\ Vzko Bezpecnastm wko : Dng Kontejnerovd SADA

Pfsc.&y, ve{;kc;st 363 x 233 x é&f&g mim

*VO
Kontejner (nddoba} . R fE?CF‘&C?’%iCeS}G
\lska 802;}8&:%(&“ w}«:c\ 2no

; Sewafm, vefzkssf 312 x £8§ X Eéf«é 352 mm

i’ent ﬂnerm 5&;)!3\

£ fv’i()é f EP’S”' ui{"” - *R& 6 30E | ERS1O.0408 - PREBY 1ROE

N ’ : o — M B Aot )
TUT-Premium § na. | na. ERS540.050F - ER540.060E
Systemovy model : - e e e

na. bez;}re'ﬂmetw‘
* Kontejner {nadoba) Referencn sEo ,

V;E\o Bezpemostm vi k omo Kontejnerovs SADA

Modei o ERBO4.0MBE - ‘ERS{M 86‘.;E ? na. ERSD‘ Q50E ER‘TOO‘:SQ ERBA0.0S0E

TUT-Premium . na. na na. | ERG4B.050E - ERG4.0608

Syst mnw model ¢

"3

bezpiedme g

Td-01 202 KonfermitBtserklirung_v2.0 Rev. 2.1
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Qvéfeny pfekiad z

anglittiny do edtiny
Strana 5 z

5 prekladu

E E”E’i?ié% TDO1: Container und Siebkérbe | J
“; #dTech
“A02: Konformi itdtserkldrung S T ~~(

A02: PRILOHA K PROHLASENT O SHODE

Referenini &islo

/TDOL: Kontejnery o cednikové kontejnery

Viko :

fL.a.
E8880.070
£8590.000

ER‘SSJ P45

T R
E£5880.050

ER modef/drateny kos

ES — Model / cednikovy kog

‘«ngg !

/ demaim ve{fkost 270 x :536 X ZSmm
- ER590.035

ER-mode /drateny kos ‘

Yiko

n.a. = ,,bezpredmeme

Referencm czs§o

M’m:, velikost 273 x zza x45mm. |
St

modei fmateny kos

ER490.050 na

Viko

ES480.050
E5490.050

ES480.070
£8490.000

ES

Model / cednikovy ko¥ |

na. = berpfedméing”

Referentrd &sio

Ostotni modely

a&,os .cn:.k Ef{ﬁﬂ 050

Endoskopické kose | ES695.000 - £5096 036 ine.
ERBY1.000 - EREST 080 ina
Praci koie TAZBGT 060 - RZ o ;

1593.1
£84.0

(g,
mg.;msx 0-ERE | ER6UZ.010 - ERS0Z 030

List 4 origindlu
Viko

na, = },bezpfecﬁmémé”

Referenini fislo

Pnsiuseﬁsfw

Jednorszowy papiroy filtr  [Era0000 - ER805.000

ERB00.020 - ERBGE.020

Fermanentni PTFE filtr

ng wr {3
3

YL

Td-01 a02_ Konformititserkizrun;
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Enterpreter’s Clause

As the court-appointed interpreter of the French 2anguage - appointed by the Decision
of the Regional Court in Prague, Czech Republic, on 247 May 2011, under ref. No. Spr. 4001/2011,
and as well as the court-appointed interpreter of the English !anguage appointed by the Decision
of the Regional Court in Prague, Czech Republic, on 16% December 2011, under ref. No.
Spr. 400172011,

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

The interpreter's act has been registered  in  my interpreter’s Register Book
under ref. No. 337.

In Kutnd Hora, Czech Republic,on 2 2" ¢ A pril 2018

Tlumodénickd doloika

lako tlumoinik  jazyka francouzského, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Praze
ze dne 24.5.2011, {j. Spr. 4001/2011, a jako tlumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim
Krajského soudu v Praze ze dne 16.12.2011, £]. Spr. 4001/2011, timto stvrzuji, Ze pfeklad souhlasf
doslovné s textem pfipojené listiny.

Tlumognicky tkon je zapsan pod pofadovym Eislem 331 tiumognického denfku.

VKutné Hofe,dne 22. dubna 2018

7
S
E ) !f/
Ing. Jitka ?'Sg/%f'{,vé%f
i { M({j;:?j
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Imaget S
Camerz Head HD

Vaclav Kuzel
RADIX CZ s. r. 0, Czech Republic

has successfully participated in the
Technical Service Training Course [ Part B
June 13 - 14, 2016

in Tuttlingen, Germany

TOPICS

DL Sceatlier il

Training content:

e & 6 e e o p @ ®

Introduction of the KARL STORZ portfolio
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

2220X020-1XX

TC200, TC300, TC301
22220050-3722220150-3 /
22220065-3 (TH100) /

22220061-3 / 22220060-3 (TH1 04}/

KARL STORZ GMBH & Co. KG

e

“5
i

Thomas Bue.pé'éf

,

T
Pl

"

for”

Director T;a;iﬁ“lng & Education
Product Marketing Europe

ML



Vaclav Kuzel
RADIX CZ

has successfully participated in the

Technical Service Training Course |
June 22 to July 1, 2009

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

s« Insuffiafors: 26430520(-1) Electronic Endoflator, 26432020(-1)
Thermoflator, 26431520(-1) Micro Hysteroflator
instailation and operation, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

¢ Pomp Systems: 26331020{(-1) Endomat, 26330320(-1) Endomat LC,
20321020 Duomat, 28330X20(-1) Arthropump,
40334120 Clearvision li
installation and operation, correct installation, errercodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

« Motor Systems: 20711X20(-1) Unidrive l / 1§ plus, 20720020(-1)
Power Unit S1, 20711120(-1) Unidrive GYN,
20711420 Unidrive ECO
instalietion and operaticon, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment

¢ HF-Units: 20582x520 Autocen 50 /200 / 350,
20535220-1XX Autocon Hf 400
Instaliation and operation, correct installation, errorcodes, repair, adjustments,
necessary measuring equipment, execution of yearly safety checks

e 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.

KARL STORE ~ ENDOSHORE



LARL STORZ — ENDOSKORE

Page 2

Camera heads:

Camera Systems:

Vaclav Kuzel

RADIX CZ

Tricam Zoom

Tricam autoclavable
Telecam Zoom
Telecam autoclavable
Telecam C

Tricam SL i
Telecam SL It
Telecam DY i

e Disassembly / assembly of camera heads

e Replacement of camera cables

¢ Replacement of optical assemblies

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

(20223020-1)
(20213020}
(20233020)

¢ Quality and performance checks based on the service manual

¢ Replacement of camera head socket and power supp!

Tuttlingen, July 1, 2009

KARL STORZ GmbH & Co. KG

& ’ g
o & g
o & ey
g"i’f g k{:f T4 ﬁ:’%&:{g/wf“

S

Dr. h. ¢. mult. Sybill'Storz

¥







Petra Lysa
RADIX CZ s.r.0, Czech Republic

has successfully participated in the

Advanced Course
GYN/URQ/ Lap / Proctology / Gastroenterology / Thoracic

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

TOPICS:
¢ Lectures:

LAP: "Modern techniques in laparoscopy - see better, treat better”
- Professor Carus, Hamburg, Germany -

Urclogy Success Stories:

"Bipolar system and trade in strategy”
- Francisco Maltez (Teprel Portugal) -
"Single Use Electrodes”

- Orlando Suarez (KS Iberica) -

“Hol EP”

- Claude Bernard (KS France) -

GYN: "Dr, Campo - Live Surgery from Ziekenhuis Cost-Limburg”

URO: "Optimizing the conservative treatment of the upper and lower
urinary tract tumors through new technologies”
- Dr. Afberto Breda (via Skype) -

o Group work:

WS 1 - LAP Subjects -
Pediatric Surgery/ Hepatobiliary and Pancreatic Surgery

WS 2 - GYN Subjects -
Diagnostic Hysteroscopy, 15 Fr. Resecloscope,
18 Fr. Intrauterine BIGATT! Shaver (IBS®), Gynecological Laparoscopy

WS 3 - URO Subjects -
Concepts for the upper and lower urinary tract
Hands-on and tips & tricks session Urology

WS 4-6}

Workshop shared with subject from LAP
Gastroenierology

Colorectal Surgery

Gastric Surgery, Oesophagus Surgery and Thyroid Surgery

Tutllingen, February 27, 2018
KARL STORZ SE & Co. KG

L 7
i Ah
R B

Thofas Buergéf
Director Training & Education
Product Marketing
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Petra Lysa
Radix CZ, Czech Republic

has successfully participated in the

Basic Course
April 09 - 20, 2018

in Tultlingen, Germany

TOPICS

A ———"

Background on MIS
{incl. History)

Introduction to LAP / MIS
Example Cholecysiectomy
Anatomy, indications, Procedures, Products {incl. Anatomy Group Work)

The perfect image chain - Camerg, Lightsource, Monitor
Brief overview: Micrascopy
Hands-on

Laparoscopy

Anatomy, Indications, Procedures, Products
instruments / Catalog

Incl. Insuffiator

Mis
Hands-on

Urology
Anatomy, indications, Procedures, Products

incl. HF
Hands-on

Gynecology
Anatomy, Products / Indications
Uterus Manipulators - selected manipulators in detail Use / Differences

Pumps
Hysteroscopy
Simulation Technology {Presentation)

Arthroscopy

Anatomy, indications, Procedures, Products
Focus knee

Hands-on {incl. Simulator, Shaver)
Shoulder and hip

Molecuiar Imaging

NIR/PDD
incl. VITOM <
Hands-on oo




STORL

HARL STORE - ENDOSHDRS

Page 2

Petra Lysa
Radix CZ, Czech Republic

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

TEQ
Transanal Endoscopic Surgery / VAAFT

ENT
Nose and Throat

Neurosurgery
Ventricle Surgery and Spine Surgery

Navigation
Hands-on

Anaesthesia
Hands-on

Bronchoscopy

Configuration of § standard carts (incl. documentation} /
Functional Image chain

Presentation and discussion

Troubleshooting {incl. documentation)

Presentation and discussion

Rules of conduct in the OR
Service

OR1

introduction
Modules of OR1
Customer benefits
Applications
Hands-on

Tuttlingen, April 20, 2018
KARL STORZ SE & Co. KG
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Thomas Bu!j;?ei'
Director Traiping & Education
Product Mafketing









