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 FAKULTNÍ  FN Brno ,,,-,já
smlouva č. VP/ 014/Kt

BRNO

DIY'Smlouva o výpujcce
, I.

Smluvní strany

Fakultní nemocnice Brno
Jihlavská 20
625 00 Brno
zastoupená: MUDr. Romanem Krausem, MBA - ředitelem
IČ: 65 26 97 05
Dıčz cz 65269705
Bankovní spojení: KB Brno-město, č. ú.: 71234621/0100
(dále jen vypůjčitel)

či

COVIDIEN ECE s.r.o., organizační složka
zapsán V obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl A, vložka 54050
sídlo: Prosecká 852/66, 190 00 Praha 9
zastoupena: lng.\/ladimir Mihal, jednatel, MUDr.Andrea Kočišová, jednatel
ıčz 27445241
Dıč: cz27445241
bank. spojení: Citibank Praha a.s.
č. účtu: 02046430101/2600
IBAN: IBAN CZ23 2600 0000 0020 4643 0101
SWIFT: SWIFT CITICZPX
/dálejen půjčitel/

uzavírají v souladu s ust. § 2193 a násl. Zák. č. 89/2012 Sb. Obč. zák. následující smlouvu:
Š' .

Ill
Předmět smlouvy

Půjčitel přenechává vypůjčiteli nezuživatelnou věc k bezplatnému užívání generátor Force
Tríad včetně příslušenství (2xpedál, vozík, Zásuvka kvozíku, čelní panel), dále jen
přístroj, ce-na přístroje v Kč 1.032.680,- vč. DPH 21%, výrobní číslo T1 K26348E)(.
\/případě, že předmětem smlouvy je zdravotnickýà prostředek, půjčitel prohlašuje, žeije
Zařazen v klasifikační třídě llb.
Půjčitel současně prohlašuje, že výše uvedený přístroj je způsobilý k řádněmu užívání a
jeho Stav odpovídá příslušným předpisům. Současně půjčitel prohlašuje, že výrobce vydal
prohlášení o shodě k předmětu smlouvy v souladu s českými právními předpisy.

Opravy, údržbu a servis předmětu výpůjčky a zároveň provádění periodických
bezpecnostne-technických kontrol bude provádet na své náklady půjcitel. Kopie protokolů o
provedených prohlídkách a servisních zásazích budou neprodleně zasílány vypůjčìteli.
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FN Brno yfivzg
smlouva č. VP /2014/Kt

III.
1 \łPovinnosti vypůjcitele j

Vypůjčitel je povinen uvedený přístroj řádně užívat přiměřeně povaze věci vsouladu
s návodem kjeho obsluze výhradně pro potřeby FNPBrno, Gynekologicko-porodnická
klinika, Obilní trh 11,NS ..Íł5.L.<i)„Ž./_ ...... lÚ ........ ..,. kontaktní osoba p.Martina
Rosáková, vrchní sestra op.sálů, tel. 532 238 421/423.
Vypůjčitel je povinen zapůjčený přístroj chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením,
nesmí jej předat k užívání třetím osobám. Po skončení výpůjčky je vypůjčitel povinen přístroj
dle čl. Il. této smlouvy vrátit půjčiteli ve stavu odpovídajícímu době jeho užívání.

IV
Doba výpůjčky . _

Doba výpůjčky je stanovena na dobu určitou a to ode dne podpisu smouvy oběma smluvními
stranami do 31.12.2015 s výpovědní lhůtou 1 měsíc, která počíná běžet od měsíce
následujícího po doručení výpovědi druhé smluvní straně. Smluvní strany mohou také
ukončit výpůjčku dohodou.
V případě, že by vypůjčitel užíval přístroj V rozporu stouto smlouvou, je půjčitel oprávněn
požadovat jeho vrácení.
Smluvní strany se dohodly, že Z důvodu, který nemohl půjčitel předvídat, bude za základě
požadavku půjčitele přístroj předčasně vrácen.
Pokud by vypůjčitel chtěl přístroj předčasně vrátit a půjčiteli by ztoho vznikly potíže, může
tak učinit jen se souhlasem půjčitele. A

V.
Závěrečná ustanovení

Smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem podpisu obou smluvních stran.
Vyhotovuje se ve dvou stejnopisech, po jednom pro každou smluvní stranu.
Jakékoliv změny této smlouvy budou řešeny písemným dodatkem se souhlasem obou
smluvních stran. V
Smluvní strany se zavazují, že sdělí ve lhůtě 30 dnů změny voznačení (název, sídlo,
statutární zástupce) druhé smluvní straně.

V Praze dne .U Q V Brně dne //Í.
' I

lng.Vladimír lVlihna»l.|i.(l.U.lš)`r§`ÍÍÄ[í°d*l`é*a Kočišová lVlUDr.Roman Kraus MBA
za půjčitele za vypůjčitele
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CERTIFICATE OF AUTHENTICITY

This is to certify that the attached Declarations of Conformity:

#301, #302, #303, #306, #307A, #309, #310, #312, #313, #314,
#315, #316, #319, #323, #325, #326, #327, and #328

are .true and accurate copies of the originals that ąre maintained at
Covidien, 5920 Longbow Drive, Boulder, Colorado 80302-3299 USA.

Dıana Karlın A
Regulatory Associate
Covidien, Formerly known as Valleylab,
A Division of Tyco Healthcare Group LP

State of Colorado )
)SS.

County of Boulder )

Subscribed and sworn to before me this fifth day of April, 2012. Proved to me on the
basis of satisfactory evidence to be the person(s) whose name(s) islare Subscribed to
the within instrument, and acknowledged to me that heishelthey executed the same for
purposes therein stated.

NALEHR 
NotARYPUauc

. SWEOFCOLORADO

WITNESS my hand and official Seal.

2 2 ęxp, -za A Donna Lehr

Covxoısn llc 508-261-8000 [T]
15 HÄMPSHIRE STKEET
MM-:SFIsLo, MA
02048

Notary Publıc
My Commission Expires August 8"", 2012
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Doc# 307A  covıDıEN

Declaration of Conformity
We, Covidien Ilc

15 Hampshire Street
Mansfleld, Massachusetts 02048
USA

_(forme_r_Iy `\._/.a_|leyla_b, je d'iv'i_sion of
Tyco 'Healthcare Group LP)

Declare under our Sole responsibility' that the Covidien llc Eléctrosurglcal Gene'ra'tors_ with
catalog numbers listed ln Appendix 1 ofpthis declaration are in ~confOrmity_w_ith_ the Essential
requirements of the Medical Device Directive, 93142/EEG as amended by 2007/47/EC.

These devices have been verified as conforminig -Ivia -the |úr`öc.ed'ure reilating to the EC
Declaration of Con'fo_rmi_ty as Set out in the Conforınìty Assessment Route of the E_uropean
Medical Device Directive, Annex ll.

Each .kind of medical device to which the system hřas been applled complies zwith the slapplicable
provísions Iof the essential pÍ[i.nci_pals., the cl_aesific‹ť=1ľ.í.o_rı rules and the full quality assurance
procedures at ei-:ıch stage, from the design of the device ur'ı`t'il .its final .inspection b_efore5bě_lng
supplied, in accordance with Clause 1.8`of Schedule 3 .of the Australian Therapeütíc Goods
Regulatìons.  

Notified Bodyż EC Au_tho_rized Rep:
BSI Productservices Covidien Ireland Limited,
Kitemark House. Marylands Avenue. IDA Business '& Technology Park,
HBITTBI Hempëířščlđ, TL|||am0|*ę '
Hertfoirdshire HP2-4SQ UK A
Numbˇer: 0086

EC Certificate #: CE 00500

srgnatureš“  __...__.._.._.Màř0h8 2012
 Értndrt-ıs“,Hloıle Date

$eııíor“ì0jire.cto,r, V
RegtılLeltoiry,..Aifeíts..

DOC 'Revision Date: March 8, 2012 Supersedes: Feb. 18-, 2011 P-age 1 of4
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Force EZ-ABC llb ŮRule 9 jAnne× II 1149.05Generfalàpůrpose 2 Gener,alęę4pu,rp0sei j

II' .Í

Doc # 3o7A covıoısn

Appendix 1
Th_is appendìx declares the products 'included in the above referenced Declaration of Conformilyf

 čšìšìannšžhøz8“““oıáš8S8 Snøvzıflı žtoo
4 Í Rule Measure, Conformity _. fltalsisťšeneric Device

` A “   A om A eroepflıčtš)1 I .$$355ľfl . ; I n e 8 1
........ .....................

i Force EZ-C Š llb Rule 9 'n 4 8An,ne`x“l_l 1211490:General-purpose Gienerali-puripcse V
řE|ectrosurgìť.:_aI Di_athen`rıy tfřttecttroshurgiçral

I I jSystem,Generator _ Biathermy System

A 4 Š A je Šlectrosurgpical Diathermy Etectfosuirglcat *
, lSyste"m Generator 8 tìJia,thÉà:rrn'y`System

I A Geilejjetoro Hi, j mi
„__ „_ 8^^^“`^""' ^^^^^“zz.-“ıLżżżżżżżżzzzzz_zzz_:z::“““-- n.nnn.hhnnınınınıı.hnnL8_:'“;_^_^_“;;_-_Ť,ıı\ıııır_żž_żż““ 44“ 4;“----.ı.ıı.ı-:.-:zL-:_-:Ĺ-.-.-.-:.-E: ^_^::::_-,xx:ii.W__ı._.,_::H_;8

. I

_Force EZ-CS 1; llb Rule 9 A I Anneìıtll 11490. Genera purpose Generaivpurpcse Í
. I 1 t I.e.GlroS.LIrgIcal Dlathermy _EIeetro,s.u,rgical

" ystern Generator EšiathermyˇSystem ‹
I <šen'eírátor“í 1ì „„„........„ „„„z„.n„..„.............l....................„„.“.“....„„„„.........„, ...„„.„......................... ...z..___zz.......:

, Force EZ-8,08 I llb Rule 49 Annex Il 11490: General-purpose G,e,nero,|~purpz,ose
ii 8 8 Iectrosurglcal Diathermy I Elecnesıırgical
1 1 1 ystem Generator Dialberıniy. Syàtenfı ,

l Í 1 8 Generator
Standards: These stanldafrds are äpp,lic,ableit0 the above. |_i_sted ~921013!Lłetřì.„;i.i(Ís.Ěìs'š1fl§íerd.I I i\‹'ĹÉl*.$í.Í€§?'§,ľ`I) .
EN ISO 13485: 2003; EN ISO 14971 :2i0i.00.;8 EN 60601ę1":1990řA1: _'l9_93{A2: 1995 Ť;_ŤlJ,L 6060t~.,fÉ2,Ĺ2Q03; EN
80601-2-2;1s98 ; EN 80801-1-2:2002 ; EN 55011:1998541:l”20O0(GìSPR11): EN 60501.~1~4:1.996:ì EN'
504192006; EN ISO 14155-422003; EN 1041:20_08; EN'8i980;20í088;

: ±~...ıı\ını“ ““8---8“““““““fm““-“~~~~~~;;:z~“~~~~ ““---iiii ”
Rule Measure j Coniforrnity ,I I (t,I_a)IiGe[n'e'rìc Deìflece

4 Assessment ž J (3roup8(lEb) j
I2 -4 or  I Ähnëx ir noioiżiiioiènøváı-pnvnøvzø loflnęzzı~nnv.nøz8.4

1 1 ,Electresurgical Diathermy *ElectrosurgiceI
i ľšystem Generator Diattıefrrriy' System A

4------n..-zz-24.. nv.. z „„;,,zz_.-.z.z.-.-.-.-.-.-.-.v‹„.. ..........=:.z:.... _ ;;;;;;,zzz_-xzxzzżżzz:zzzz~zzzzx„.„.n=;=;==. ..-;;;_zz-;;x;;==_-_-_-_z_-,-_==-„#5-,#4-„...zzzzzzzzz:zzzzz;............,,,,,,,,z±-,=nzz_z;;;........ø..ø=4=,

l'FÉÍřce"'FXÍ8ČA'””W'”'|lb I Rule 9 Annex Il z11490:GeneraI-purpose Generatvpurpuse i`“
1 . ;E|ectroSurgical Diathermy E_|e_ct.roSurgical I

jsystem Generator Dtetneımy Syslerˇrı
` 8 , _, ,I 1 “

A ` lectrosurgical Dialhermy E.Ie,ct_rost:rgic.aI
_ , ystem Generator ülatherrny' Bysteriı, l
in H É k

: j ` -

`l ' - 11- 1 v Gřšflfiľëìiůľ
'\`\““'\I'wvıInwťťťťı‰mm „nn.....................4fl« ıııııııııııııııııııııA4'«'M›vnı›\-vw\›\-\ıuv\.- .›\.-\.-\i›.ı›.-\.-\.ıu.-ıııııııınønıııııııflıøvıvpąąąąwnqqnw 8M“^^_z±-:^^±“±^:ç__„Ý__,__z:zzzzx:ııı4:::_':::::.±1 ““;.ć7'ąıııflınıáfl';'_'_`_`_'3_1ı^::±';;;;.-.-::n-:_-::;,;-,ze-,;±±“:2:-2212::-::;zz;„x:-,nıun-unıfl `

Fürce FX-CS llb Rule 9 4 r Annex Il 1_149_0i;GęnereI+PUľPOSe General-vpurpose
8 Ieclrosurgical Diathermy Electrosurgical

, ystenìi Generator 1 DìeÍl1.er1nyì8ystent

ForceFX-808 I llb [Rule 9 Ť A  Annex II 11490: General-purpose General-Purpose  
. 1 i lectrosurgical Diathermy E|_ectr0surgicaI ,

Í ž 8 ystem Generator Diathermy System j
 ...................

75ot;“Ř'ÄŠÍĚŠ'Ěomn""ĎmŠ“io'ł''''"M1uÉÍ8oh"Š”,”"2'Ö'”i"2ˇ“m suporsooosz Feb. 18, 2011 Page 2 of 4
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'Í 1 lh `, System Generator Diatttermy System

Upgeiraneeble z 1  $0ftware.ePPI1eełI0n ePPII0HII0“ Pf09f4m A

Doo # 307A COVIDIEN
'1221.:±^f:;„....“^^“:.ı‹:;“ “ ____4::‹‹;;;.;.-.“::.-3:::::.^.-:::;.^.ınt-_-:':::::::;±^ ^::::.^::.:„miifıeııızııı ^-.-:.-:_-.~hın\vwn\n\nııu›~ıı\ıı-",;;;;;;:;,--^--“ L-^^::::::::-* „... “ W“ “““““““““““ “ “"Force FX-SCAS 7 llb Rule 92 ii Annex II 11400: General-purpose Gíelneraii-ęnurpose

j , Iectrosurgical Dlathermy E.žecIrosorgi0al
8 8 . ystem Generator 2 üiaÍ.hérmy.i$ystem

t- 7 mt 7 t 7 se 7 je
Standards: These stanđartíisì a,re.8epp,|itcaĹblie.to' the; above ilisted.. produicˇts., (sstanđard. :N version) _
I-f3NilSjO_8 13485“:_tSO 149?,i1:;2000;: EN_6060.1,št;t990/A1_:1,9,93fA2:;81s9_95ř; EN 60601--9‹›2;í2000; EN
601501-*‹1:‹‹2ì.200.t..:; ÉN8Ť6l08_01»1»4:1i996; EN 55011: 1:.998fA1:20i00; EN 504_19:2006; EN ISO 14155-š1:2003;
EN 1i941i:I20088; EN 980:2008;

Catalog Number 2 Class 2 MDD ” I 2Sterilef 8 lvi_t'I),[J, GMDN Code and term l3evice:suboet,egoty
, I Rule Measurek ž Conťorpmity (lie) .I Generic Device

| I. Assesement Í f3roı.ıp(Ett›)
........ ......_

Surg ll-8 llb Rule 9 , 2 , Annex Il (11490: General-purpose General-ęptırposje
I-I z, ‹ Electrosurgical Dlathemıy Ešteotrosurgical

O QM,“ W,“ wmlůeneíar W Ii . 1 . to 8__ __ „ z zzzzz _ ,,,,,,,,_z 8
Surg Il-20 i llb z Rule 9 , Annex Il __,11490; General-purpose General-purpose 1;

i j = ;,EIectro_surgtcaI Diatliermy EIeo,t'rfosu_rgIcja,t
1 Í ,System Generator I Dšatheirmy System 7

2 StarıciardS.:. Tnesei standartís are ap,p_l.i.o,§ì.b,le78íto the above listed products. '“(standard : version) O A ˇ
EN ISO 13485: 2003;. EN ISO 14_971.:2000; EN 6060141 (1988): EN 60601-2-42_ (1991); EN 60601-1-2 (1993);
EN55011 (1991): AAMI HF16 (1993);_8EN 60601-1-4:1996; EN 50419:2006; EN ISO14155-1:2003; EN 1041:2008
EN 980:2008;

Catatog Number O Class MDD 2 ; teňťii”W'ŤJ5ieĚifoŤšŠŤíšš5eeÍtieiooıšìwii
j Rule tvleasure _ Conformity (tla)!Generic Device `

, 4 8- _ '_ S Ĺ y, Š Gfotłp (itb) 1E Assessment A
8 er _ „ 2 ..... .......zm
li FOI'GeTrlad , llb i Rule 9 ` Annex II ]11490: General-purpose General-purpose

I E .. l;EIectrosu,rgIcaI Diatherrny j Electroísurgioal
U I * lSystem Generator , Diatn_ermyzSystem. Ť

T”"Ě0řEĚ'ŤřŤià'łŠ,*iˇ'""'"W`””llÍt5”'"`)"I' Rule" 9 ii O O "ìlnhex Il 434?2: Analyserř Ana_IyS_er S'<›fiwere.
__

S_taı_1_çIards: These standards are applicable to the above listed products. (Standard :I (version) E
EN ,ISO 1_3485_: 2003; EN ISO 14971:2000; EN 5501121998; EN 60601-1:1990_; EN 60601 -1411993; EN
60601-1-2:20_.01; SEN 602601,-2-2 (|EC60601-2-211998): EN 60601-1-4:“1996; EN 50419:2006; EN ISO
14155-1:2003; EN 1041:2008; EN 980:2008;

' '''''''''''' '“ı\nı\‹ıwu‹^“*““"'“""““*";._' ą ' 4`“"”“"" ' flıı;“Ťıııııııııııı\ı\ıı\‹ııı "ˇ .,„„_„_„,_„,_:4__' '“'“^"""^'1Iıııt___ˇ_ ~^ ~^^x::::::::4Š:::===mwłłMł«':.^v'v^:r:::::.t'.'vT1'v14 „T4 „ 4 _ Ť''''' 'fiflzvvfl 444W.,„';;;;;;;;Jı\\\ı\ı\ı\ır:“ť“f^_^:ı^_±i±tii“ıfııf“'iiłceteıog Nunnher iiiiii ciăˇšš Sıoziıofg MDD ˇ  GMDN code enoterm oe8vIoe_euooe1eoofy z
* Rule) MeasureÉ. Conformity (tta)!iC-šeneric Ĺìevice j

Assessment Group (llb)
11 1 8 i ROUÍG

““ -“ 4. ,__ 1 - 7“““““““““ 8-“~^^+ eflfi“~1nnnn;:;““~““““““““““ “.._.-±“If “fl~~~~~“ 85;Ĺ.=nn-Aflw-n.nınnııınfuna-‰;.;;..^;:::::.-:_-.^::.^.:1ı\‹\~ı‹ı::;:€-;^;:2:2:‹ı::::± ±±±:±±::±:;:::1==M“:ı::::zn;:±±ť:::;_ıııı:-ž-flžzwıııu-ı-ııııııuaeżżžuaun-ıı'''''' iiiiii O O ˇWˇAnnexII“ " 43472: Áneıyser  Arıalyser Software. Ti
1 software, application .application program 1,

='  « = _-_______“ “ “ “ ' ' ' ' ' ' ' ' ' ^“~ˇf ' "-"""'^`^""'#v`-“^"""“ “ 7 “ “ ř 8“.;;;.;;.'“"“'.ıır.ı::^.ı:.IıhIL"""'“““““1;.“-“--“““““^““.:ı:':^^^“'“^^“---4::-_-n-:-“""""'“':.*±.-*.±.ıınının\ı\nı_____...z.v7zz

Standards: These stfandarcls are applicable to the above listed prcdtıets, (standard : version).
BS EN 60601-1:1990; BS EN 60601-2-2:20,07; NFPA 99:2005; BS EN 176642004; BS EN 60601-1-
1:2001, BS EN 60601-1-421997; IEC 60601-'I -812006, EN ISO 14155-1:2003; BS. EN 6236612007; EN
ISO 149712007: EN 980:2008; EN ISO 10993-1:2003; ISO 15223-1:2007; EN ISO 134852003; ISO
15225 AMD 112004; EN 50419: 2006; IEC 604172009; TR 608782003; ISTA 2A: 2006; ANSI AAMI
HE74: 2001; ASTM D4169-08:2008; IEC 60601-1-6:2006; ISO 1041 :-2008; ISO 700012004
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ÍÄ/t 11:: ts,“'“2sê1‹'e'sžı~‹ê “=:`›`‹`‹:`ž:ž`z== . . .. _ ,_ ._ 4 , ˇzaŠššššžiiššššëêìžëłšžžšzäžššššt ` 4 “ .., * 8z-=1‹'*=.: . _ ;""_'ˇ=f=“z= _ 4.“.-et; 4.-.zžiižtišz 4 8 -iz =t8 - z- tz 44'. 8-.n,\. _,ę§‹_ ‹;..,I_ Je _ . -n t;_ ı-.‹ '1iìì'ìŠixfšx=ž;)z,-=fl;šmššëzšfigjjí j *'8 Ť“ .-=. .;.;.;- __ ' ı'.‹'ı ' ; 4 “ ' - _ššiłššììššıł==ištĚi1::štššnšìxš8 8

J-ıınııflıınınıuıı ^^^“-““7„.z„ _ _ -ıı_4ı»ı.“;.';;,›.“_','_^:_“::_Ť.v.__4: fi: ' “1ııI;^1^f1_44__ ".1__S______

Catalog Number Class MDD Sterilefs A MDD. E 2 GMDN Code 'and term Device su ca egoťy
* ì R013 iMeÉ%sureÍ Conformity (Eta) IGeneric Devioe

7 8  ossesëiflentř G1009 (llb)
2 4 4 4

FTRCKIT llb R`uIe"9 4 Annex ll 43.=.Iˇ?2: Analyser 2 Anelsreerìsoftwäre.
.sEofżw,are,, .application :application program

. . . A m._ ..... ..._ _ .. „ ľ°9ıÍ9. .
StEandaEr.ds: E TheseE4s_tan8dards are 4app.l_ìcabte to the above Iısted protzlucts. (standard šversion)
EN* ISO 13485,: 2003; ENflSOf 1044128242008: lt-=íC“62904: 2.0{}6í;,~ĹtSQ*?000: 2004: EN 980: 2008;ľIS_O E
8144542234: 20i0?'; EN ISO 144971: 2007,;"ISOi 15225 AMD 1: 420.04; ISTA 2_A: 2008: ASTMi t34i16_9-08: 2008;

D00 Revision Dáteí Mäľ.Gl'I 3. '2012 SUPÉISQÖÉSI Feb.. 13x :2011 P8949 4. Cłf84

CF2222 Effectivity Date: 038/07/12 Super'set:Ie`s: 09/21/10' E
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CÚVIDIEN

0svı'4.-:DčENıE 0 PRAVOSTI
Potvrdzujem, že priložené vyhlásenia Zhodyz

#3I)1, #302, #303, #306, #307A, #309, #310, #312, #313, #314,
#315, #316, #319, #323, #325, #326, #32? a #328

sú presná a pravdivé kopie Originálov v úschove u spoločnosti Covidien, 5920 Longbow Drive, Boulder,
Colorado 80302-3299 USA.

31

(nečitatelhý podpis)
Diana Karlín
Externý pracovník pre reguláciu
Covidien, predtým známa ako Valleylab,
Divizia skupiny Tyco Healthcare Group LP

Štát Colorado )_,
li SS..

Okres Boulder )

Prisažne podpisané v mojej pritomnosti dnes, piateho aprila 2012. Osoba, ktorá sa na listine podpísala,
Sa preukázala dostatočným dôkazom a potvrdila, že vystavila túto listinu pre uvedené účely.

POTVRDZUJEM mojim podpisom a úradnou pečiatkou.
#4. .^.'4'.'4-54.444 V 4 4 4474 4 _%ı“=-^;;::::::::::4`:. 4711: :.'.'.'.'.`.`.`.`.`4`.`4`4:==`.1Ivıi '4'4'4'4'4'4'Jd'‹I'

DONNA LEHR (nečitatelný podpis)
)E/EREJNY NOTAR E Donna Lehr
STAT COLORADO Verejný notár

 Í@ 2 , M010 Opfàvfleflie plati d0 084 augusta 20120

Covidien 110 508-261-8000 (T)
15 Hampshire Street
Mansfield, MA
02048



Doc č. 3o7A covıDıEN
VYHLÄSENIE ZHODY

My, Covidien llc
15 Hampshìre Street
Mansfield, Massachusetts 02048
USA

(predtým známa ako Valleylab,
Divizia skupiny Tyco Healthcare Group LP)

vyhlasujeme na našu výlučnú zodpovednost, že elektrochirurgiçké generátory Covidien llc
S katalógovými čislami uvedenými v Prilohe 1 tohto vyhlásenia, Splňajú podstatné požiadavky Smernice
O zdravotnickych pomöckach 93/42/EEC, doplnenej Smernicou 2007/47/EC.

U týchto pomôcok bola overená Zhoda na základe postupu Vyhlásenia Zhody EÚ v zmysle spôsobu
vyhodnotenia Zhody podla Europskej smernice 0 zdravotnických pomôckach, Príloha Il.

Každý druh zdravotníckej pomôcky, u ktorého bol uplatnený tento systém, splřıa prislušné opatrenia
podstatných zásad, klasifikačné pravidla a postup Zabezpečenia úplne] kvality na každom stupni od
návrhu pomocky po jej záverečnú kontrolu pred dodávkou v súlade s Doložkou 1.8 Prílohy 3 Nariadeni
0 austrálskych terapeutických tovaroch.

Notiíikovaný org án: Oprávnený zástupca EÚ:
BSI Product Service Covidien Ireland Limited,
Kitemark House, Marylands Avenue IDA Business & Technology Park,
Hemel Hempstead Tullamore
ljertfordshlre HP2 4SQ, Spojené král'0vstv0
Cislo: _0__Q8_6_

certifikát Eú č.: cıš 00500
Podpis: (nečItatel'ný,p0dpi_s) 08. marca 2012

Andres Holle Dátum
Riaditel'
Regulačné záležitosti

Dátum revizie DOC: 08. marca 2012 Náhrada: 18. íebruára 2011 _ Strana 1 /4

CF2222 Dátum účinnosti: 07. marca 2012 Náhrada: 21. septembra 2010

(Priloha sa na žiadost' zadávatel'a neprekladá)
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COVIDIEN ” Covidien ECE S.r.o. organizační Složka5
Prosecká 852/66, Building B, 190 00 Praha 9, Česká republika

Společnost zapsaná v obchodııím ı`c_istříkıı vedeného Městským soudenı v Praze, Oddíl A, vložka 54050

Záišaznìclšy Servis:IČO; 274 45 241 Tai.: +420 239 000 456 Tx-zı.z +420 241 095 711
DIČ: CZ27445241 Fax: +420 239 000 437 Fax: +420 241 095 712

objedııavka@covidien.coııı

Příloha ke smlouvě VP/2926/2014/Kt:

Příslušenství k předmětu smlouvy :

Obj. Kod Popis cena vč. DPH 21%
FT900 Vozík pro Force 48 279 Kč

TriadT“'
FT990 Zásuvka k vozíku 5 566 Kč

FT900
FT950 Přední panel k 11 979 Kč

vozíku FT900

Jedná se O přísiušeství.

Obj.kod Popis cena vč. DPH 21%
FT6003 Trojitý nožní 30 129 Kč

spínač
Pro monololárni pálení

E6009B Jednoduchý 11 858 Kč
nožní spínač
Standart B
Pro bipoiární
pálení

IVProhiaseni O shodě přiloženo

Za správnost: Ing. Jitka KOrdu|iakOvá_ Covidien ECE s_r.o.

V Praze dne 29.12.2014
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E N ” Covidien ECE S.r.o., organizační Složka
Proseeká 852/66, Building B, 190 00 Praha 9, Česká republika

Společnost zapsaná V obchoclııíııı rejstříkıı vedeného Městským soudem V Praze, oddíl A, vložka 54050

ˇ Zálšaznielšy servis:
ICQ: 274 45 241. Tel.: +420 239 000 456 Tel.: +420 241 095 711
DIC: CZ27445241 Fax: +420 239 000 437 Fax: +420 241 095 712

objeılııavka@eovidien.cOm
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We, Covidien lic

15 Hampshires Street
lviansfield, ivlassachusetts 02048
USA “

(formerly Valleylab._ či division of
Tyco l+lea_lthcare:Group LP)

Declare“under our sole retsponsibilitys that the Covidieľl lic Accessories vvith catalog
níumbers listed in Appendix 1 of this declaration are in conforrnity vvith the Essential
requireimentsof the Medicfal Device Directive, 93/42/EEG: as amencleìd by 2007/47/EC.

These devices have been verified as conformíng via 'the prooedtıre relating to the EC
Declaration. of Conformity: as :set out in the Conformity Assessment Route of the
European Medical Device Directive, Annex tl I and V.

Each kind of medical device to which the system has been applied complies with the
apjplicable provísíons of the essential principals, the classification rules and the full
quality assurance procedures at each stage, from the“ design of the _tdGViCe until its final
inspection before -being supplied, in accordance vvith Clause 1.8 of Schedule 3 of the
Australitan Thìerapeutic Goods Regulations.

II

Notified Body: EC Authorized Rep:
BS! Product Services Covidien Ireslasnd Limited,
l<itemarl< House, lvlarylands Avenue, IDA Bnginęgg :&_Tęçhn0l0g_y Park,
I*-lomel Helhlisteađn _ _ _ Tullamore
Hertfocrdslflfre HP2-‹48Qr UK
Nunıberl _!Q,8_§,

EC Certificate #1 CE 00500

SignatLıre:______ _ __ _MaLG_l1__8t___201_ Z
"Andres Holle Date
Senior Director,
Regtıiatory Affairs

DOC Revision Date: March 8, 28012 Stıpetrsedesç Jan..2.1,2011l Page 1 of 6

CF2222 Effectivity Date: O3/O7/12 Supersedes: 09/21/10



oc#f 301 covrorEN

Appendiä 1
This appendix declares the products included in thessabove referenced Declaration of Conformity:

øaiaıøgnavnnøv fzaa,   E srazila;:::: _aM:DN“feøøø aaa: iam:Døvznø5nnøa±øgøż,„
Rule l Measure C_onformity iz (I_la)_/Generic Device

J _ l Asfseíssmerlt Group (llb) l
______________ n _____________ _____________________ __ _

C 7 RuleÍ1 '”Sterile 1 Anne-×:\`/í §47“143í:iElectrosürgical
_ Díatlıetrmy lSyste"rn Cable, zl

_ _ _ :` _ _6_ír1gie:USe_____________ _ ___________________ __ __ ____

Standards: These standards are appilioabie to the above: listed products. (standard : version)
EN ISO 13485: 2003; EN lS0 1497'1:2000; IEC 601-.1 ( 1988); IEC 601-2-2 (199'|_)l; AAMI HF18 (1993); EN
ISO 14155-1:20`03;“ EN 8868-1 (1997);_ EN ISC 11737-1 5201068; EN ISO 191_1317-1:2_O0í6; EN 1 041212008; EN
9802008 ; ISO 152232000;

-,_

iCatiaiIoígiili\Íliurrihìer C Class iiiiiiiii iiiiiiiii”_Sterile! R il MDD _ C-ťMDNCode and term ` Device subcategorry il
Rule ivleasure Conformity _ (lla)_/ Generic Device

1 l Assessment Group (llb)
il N _l N NRQULÉŠN _ _ _______________________________ _______ _________________E0809 ííííí íííííííííí Rnıø 1 annaxv 47149 čfløøivøazvørøflı

l _ _* __Diat_h&rrn_y System Cable,__ šsrúgıe _____________________ ________________ ______ _____________ _ _
;Štan:dardsŤ:iÍiiiiŤh”e:se stahdards aˇreˇWapplicable to the aboveılisted products. (standard : version)
EN ısOl1l348s5: 2003; EN iso _14971;2000;_ ıEc eorflfı (ˇı9_88r); EN eoeo1-1-2(1993);EN55011 (1991);
lEc 601-+2-L2 (1991); EAAMI _ı-ıı=18 (i998); EN iso14155-r1_;20O_3;_ EN 888-1 0997); EN iso 11737-1:2oOe;
EN iso 1 11:37-1:20oe; EN 1041 12008; EN 98o:2O08; iso 15223;2000;

Catalog Number z Class MDD Sterile/ MDD GMDN Codearıd term ' Devicesubcategoıy _
_ Rule _ lvleasure Conformity (lla)/J Generic Device l

5 Assessment Group (llb) 3
__ _ __ _____ _ ______

E0510 RI Rulel Sterile A Annexv É47ˇl431 Electrosurgical Š
Diathermy System Cable, 4

1 _ l$ijfl9le__ __ __ ____ _
iístàriciàřflısz Sranaardsareappıiøahıehšflıe aˇbóìłe ıisrefllpı-øalıøie. _(sralıfllz-mi z version)  
EN iso 1s485:.2o03; EN iso 149712000; EN 80801-1 ( IEC ef0l1~1(1988));EN eoeorflz-2 (r99r); EN
eoeoi-1-2 ( ıEce01~1O1-2 _(199s));_ EN55011 (r1991); AAMI l~iı=18 (17993);r EN _ıso_“ı41s5~1:200s; EN iso
111378-122006; EN: ISO 111737-'li:2`006; EN :556“-í1:2001j EN t1fl04fl1:200.8; EN980:[2008; lSsOí'l5223I2000; EN
868-1 (1997):

.-4.

DOC Revision Date: lit/larchĹ:8, 2012 Supersedes: Jan. 21, 2011 Page 2 of 6

CF2222 Effectivity Date: 03/07/12 Supersedes: 09/21/10



Doc # 301 1“ covloıEN

II z Assessment _ I Group (llb)

caaıøghnęflnina :::::::  zla-.S “  hran  esa, ale fresh  nšvnnasnnnflxsgøa
Rule lit/leasuíre Conformity _ I(líIa)lGenericDevice _

Route; _ ___ Imais:      I  :Rnløi stane :Annøxv ::::::  471435eaøivčšvvgfløøıccír  E
__ _) Diathermy System Cable,

_ ______________ _______ __ __ _
WSitai_niĚliardsŤŠ These iistaíiìfdardis-are applícable tomthe above_liste<:l pfroduots. (standard :version):

EN ISO 1134858120038; 2Í1 CFR 88202 21 CFR 801; EN ISO '14971iI2000_;_ iENINr6i0601-1-612007.(IEC 6060_1-I1-6);
EN t60I6f01-:1Ýä200I6 (ÍEC-606_01-1i)I; CSA 022.2 NO. _v6_0601ˇ-20031; EN 60601-121.990/A1: 1993ÍA21: 1009lA13:
1996: (IEC 60601-1);i EN 60601-2-2120007 (IEC 60601-02-2)] ISTA 2A:2008; ISO 140155-1220703;
MEDDEV 2.17.1, Rev. 3_ (2009): ISO 11137-1íI 2006; EN ISO 11137-12: 2007;: EN 556-122001; EN ISO
111607?-111120016; EN ISO 11'607~2:2006; EN ISO 11737-'i:2i0”06j E_N 98012008 _; EN 104112008; ISO
1522312000; ASHTIVI F 1980: 2007;

čàiàıółzı Nucmšer CivoíoiStadler Mood GMDNcode aňd term Device subcategøry í
_; Rule Measure Conformity I (lla)/Generic Device
I; I Assessment I I Group (llb)
I! _______ __ __ _ __ WW _ _____ __ _____

E0512 iiii ii Ž I §tRuie1 Sterile Annexv I47143:É`lieetros_urgicaIt
I; Ipiathermy System Cable, I

________ _ _____ _ _ I$Íi_09_I§____Ił59:_ _____ ______ __ __ ___________________________
Standards: Thescerstandards are a_pplicabIe_ to theabove listed products. (standard : version)
EN ISO 13485: 2003; EN ISO 1497112000; EN 00601-1 (IEC 6014 _(1_988sv))}; EN 60601-1-2 ( IEC
601-101-2 (1 9931); ENj55011 (19915): EN 60601 -2-2: (19_9Í'1)š_ AAMI HF18 _(1093s); EN ISO 14155-
1:2003I; EN 868'-1 (1997); EN ISO 117837-=1:2006; EN 556'-11020018; EN ISO 11137-1:2006; EN
1041::2008z; EN 980:2008*; ISO 15223:2000;_

caraıø9iiNumher 1 ıvfo D: lístèhıel: MDD :G MĎíNii'c8cIëi annżlrerrn Devinesùbøategoıv
Rule lvleasure Conformity (Ila)/Generic Device

ìl “`I Assejssment jl Group (llb)
N _ _____ __ _ _______ _

ŤE240t0W C Řiuileiii1iiiii Sterile Annex V “45686: Eleotrosurgical
diatherrny system conduclingì

I __ _ _
Standards: These _stendardsare-appliiicable to Itheflabovex I_isted products. "(standard : version)
EN ISO 13485: 2003; EN ISO 149712000; IEC 601_~s'I (1988): IEC ı601_-2-2 _(1982/1991); AAMI
HF18 (1986): EN ISO 141555-1:2003_; EN ISO 11737-1120068; EN ISO :1_1135-122007; EN ISO
11137-1:2006; EN 656-_1:200-1; EN 1041 :2008 ; EN 980_:200ř3; lSfO15223:2000_; SEN 868-1 (1997):

CatelogNùmber Ť”Class iiii Ť Vwšłerile/0 ii C MDD. C-3'il/ISDN. Code and term Device subcategory _
I Rule _I_Measure Conformitly 5 (|la)l Generic Device _

I _ Q Assessment I Group (llb) Q
Í _____ zzzzzzz zzz_z_ _________ __---“““::“±“±±“:Í^«vv-~ıııvzz„zıı::::::::::ť:_:;::;;““:::::::::;.7:_±*;:-ťť-‹ııı›ın“_“ˇ::::z::zz:::::nnıını-‹..„7.....,________......7„________ _ ______ __ __ _

E2401 I l Rule1 Sfterile I /-\nne›f:\_/ 7483: lšleclroslhgical Tip I
 _ _ _________________ ._ “„_ --ena vnç

ŠtainedardsÉ‰Ťˇhˇesesstandards are applic-able to the above listed products. (standard : version)
EN-__I5_Ű _'I_3485; 2003; EN ISO 'I49'7"II“20_00; fil/Í__\I\/II HF1-8 Ĺ('1-9826); ENIIŠŰ °I4'I5-53122003; E_'\I'I0'99'3-“
1120.03; ISO 10993.-7_I_-1996] ISO 'I173'7-'”l'I-2006-; EN- ISO '11 13'5“'II“_2Ű07'_;“ EN 1041 2008; EN
9802008; ISO 1522312000;

DOC~Revisíon Date: March 8, 2012 Supersedes: Jan,21, 2011, Page 3 of6

CF2222 Effectivity Date: O3/078/1„2_ Supersedes: 09/21/10
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_ K G Ž V Ž zb teCatjaloglvumber 7 Claąsfsll MDD ÝÝÝÝ N 1 lS.terlle71 MDD U EGMDNE Code and term ` Device su ca. goıy
.Rule E Measure 3 Conformity l (lla)/ Generic Device

l E -Assessment 5 Group (llb)
. .. 1 1 _ eeeeee BOLlŠ§'1_Ý ÝÝÝÝÝ eeee _ Ť ÝÝÝÝ Ú ìl to Í ÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝ

EÍÍŠŽÓÝÝÝÝÝÝ Ť llb ERu|e.9 7 Ansnexllll ę47'14l3: Eleotrosurgìcal Electrosurglcal
Ă N; Jüiathermy Systelm1Cable,. Diathermpy.SyStem
l . - eeeeeeeeeeeeeee _ _.§lfi_QEIe Use. __žl._Cable1...Si.tLg.l.e Use.

Stanldardsi These Sfltandardso are applìoabłe tortł11e“abeve lristedr products. (stìandard :E versìon)*
EN ISO 13'-48.5E:. .2003;‰ EN ISO 14971Í:200E0; IEC 601-1E(ì1988, 1995.-03); IEC 601-2“-2 (11 9911-09_);
AAGMEI HF18 (199.3)1;=fENl.SO 141 5.51-1sz:2E0EOí3;N EN ISO 111137-1.:EE2006; EN 556.-1:2001N; EN 1041 12008;
EN 9,810:2.0O81; ISO 15223:.2000;s EN 18684 (_ˇ1997);

lCaotalogN'un1berE ííííííííí C'làssEEEE MDD Ž* ŠÍtĹeErlEIe!s MDD GMDN Code and term Device Subcatetgory
G Assessment Group (llb)

Route “ W ÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝ 11 1

Rule Meesure Conformity (lla)/Generıc Devıce

E8008 EE NnıèEEšEEEEEEEEE eeeeE _ Annøxrı Csssezstrøøtswflıøne ..Føçetwžıønttt to 1 eeeeeeeeeeeeeeee to
Stanclardsz EŤEI1èse.standards are apspliloabìe to tñe aboevelistedp products. lstanˇłzlardslz version)
EN ıso s13485z 2008; EN ıso 14e71:200O.; IES 801-1 (1988);“.ıEc 1801-2-2 (1ss1)r;t AA1vıı ı~ıı=18
(1993); EN ISO14155-1.:2003:r EN 10412008; EN 9810x2008; ISO 1522312000;

Assessment Group (llb)
_. _ R'0'ut'e“ _ ÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝW ŽÝ ÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝÝ ÝÝ _ Ý

cataıøgNúm.her E CIEQSSN E EMDÚEEEEEEE sEiečíıèrE EEMEĎEDEEEEEE ˇˇˇˇ eeEMĎNEECóEčiEeEìEEàhú tèàm“ EE E Epevice Subcategønz
Rule lvleasure. Coinforrnìty (lła) f1GenerElc Device

llbEeoose C EEEEEEE EE Rules-9 1 Annex ıı ŤE683.s;tE.çøts3v1±çh. Føøtswžtch Ř
Stenclalrdsz ETheS1e~Standa.rds ereappliceblerto the above listed procllucts. (stanclardsı version)
EN ISO 13485: 2003; 21 CFR 820; EN ISO 1497112000; EN E6O601~1:1990.(lEC 60601-1: 1988);
EN 60601-12-2 (IECÍ 606011-242D: 1991); -EAAMI l-IF18 (1993);gNSTSs Project 1A Drop Test; EN ISO
14155-112003 ; MEDDEV.. 2.7.1 Rev. 3,(2009); E'N1980:2{)08; ISO 1E522“3o:20O0.; EN 1041:2008;

Assessment Group (llb)
_- ccccccccc. . .- - - .cccc_ - --

lCatalogNumberň ”ClâsEsE NIEĎED K* ŠterEÉEEl;e/T7EEEE EE Ž* MDÍĎEEEEEE LGMDNCodeand term (E Device Subcategory
Rule í lvloasureí Conformity (lla) I Genenc Device

E8009 ılıh 'mne sE E Annextttrı _ e33s;tlttF.qct§§çq1±ç.h. _ tttttttttttt ..í.....Fq9eyvtę±ch ttttt M
ŤŠtànĚlŤarcllsŠ EŤnEeís.eEÍste1tdarclEsareepplictaljllettotlíe abOvelistEedlpr0dLI.0ts. (standard :‰ version)
EN 1.3485: 2003; ENGISQ 'l49l7'l:2000; IEC 601-“1 .('|1988);. IEC 601-2-2 (1l99Ĺ'l); AAMI HF18
_(Ťl993L)s;; EN 180 14'l55~1I2003; EN 10411 ì2008;EN 980112008; ISO 1522322000;

€ .

Rule tlvleasuıe Conformity (lla)/Genenc Device
Assessment Group (llb)

.lš0Lıte_

 1 LGMDN ssssssss“ Døvzøø flnnnøżøgøn,

E cccc - cccc E5
;Šta'ntÍărds”i”*'”Ťñ'ěse staııdarcłsereeppliceblèto'Ťitl1eWšboŠJ'e1ísteđEEpro€jıictsÍ.EEEEEE (standard “: version)
EN iso 18.485: 2003; 21 OPR 820; EN ıso 1-4971z20o0;EN 801801-1;1e9o (IEC e0eO1~1.;1e88)t;
ISTAQA ; AAMI HF18 (j1sss); EN ıso 141155-mzloostç IVIEEDDEV. 2.7.1, Nev. 3 12009); EN 60801-2~
2 (IEC 808101-2-2: 11991): NSTA Project 1A (4/1990); ENzs8o:2oo8; ıso 1s228z20OO; EN
10412008; V
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Rule Measure Conforrnity (lla) /l Generic Device
Aissesisment Group (llb)

E RQUÍÉ; ccccc _ ................. _

Catalog Nuírıber O Class EE NIDDW E Ssterllielz Ť E LGMDN Cočle anďterm Device subcategory

E6.0.19 _.  R›Ule 9 ..... ....... - Aenne×__II __6?š§6= F00iS“1ł0h _ F_Q0ł-Swìtçlı....
Standards: Thesetstaincliards are _ap"pIicabletothevabove listed pjfociucts. Ĺ(sta.ndardv: ve_rsion)
EN ISO 134E85:;2003; EN ISO 1497112000; IEC; 801-1 s(19i8`8); lEEsC80"1-2%-2É(1991“); AM/llEEHF18i
(1993)^j EN ISO 1-”415.E5?-1:20E0s3; EN 104112008; EN 98012008; ISO 1522312000;

Ruăe Nieasure Conformity (lla) I Generic Device
Asslessment Group (llb)

._ ._ R9Uľ&....... ........ „ .................. _ ..... - -

cflaøgnnmóøz MDDEE iiiiiiiiiiiiiiii lince Ĺømnflcøáø ønnttønn; cøvzøøsnnøøzøgøsnø

Lsøsofl E  niz E  Aìflnø×.ı.i Seetøøtflwfltvfl ....  - .............  
Standards: These: stantrlardsareapplicable to the above listed; productsssçi (Stanoiarct zversion)
EN ISO, 'l34.85:n20.0E3; 2-1 CFR820; EN ISO 149712000; EN 606Í01E-1 (IEC 60601-11:. 1988); EN
s60E80Í1-2-21:=190E8 (IEC 60601-E2-82); EN 60601-1-2 (lEC'80101.~1i-2: `19E93);. EN 55011: 1‹919E1;.AAMi
HF18 (2001); lSTA“2A; EN ISO 14155-1:200E3;. lt/IEDDEV. 2.7.1, Rev; 3 (2009); EN L9E80:2008; ISO
1E5223:200E0; EN 10412008;

Rule Measure 0 Conformity (lla) 1' GenerıczDevıce
AsseSSmentE A Group (llb)
_FŠQUIE _- _

Caitiaíflg [Class l EMEDDE" E EEEEEEEIsteiriiilštEEEEEEEEE NMEĎD "E EEEGMED)NEsCE5oe and tenn'‰” Devicetssubcategory E

Lsooto Ruıeo Anne-xıı E S388“ Føøiewž Føø1§N_1_tçh_____; NE llb “ N : 1 ich 1; _
Stiairıclardsz These lstanclards-safe applicable tofthe above listecl proctucts. (standard ıversion)
EN ISO 13485: E2E003;.21 CFR 820; EN ISO 1497112000; IEC 1601-1 (1988); lEC<801-2-2 ‹[.1991~s09);
AAMI HF“18“(I1.99E3); EN ISO 1148155-112003; lVlEDDE\/_ 2.7.1 ,t Rev. 3=(2.009); EN 98012008; ISO
1522322000; EN 10411200;

ıı

(lla) I Generic Device
Group (llb)

Rule Measure Conformity

_ -_ .... - - _ .......- _.‰-..Fš9Lł.i_e .- _ ..................-_ .... „

EcìáE1EáEiøgENtıxE~nh<-zł EEE cEiEášfl. šEièE%1ìø/ EE cóđlèEEanđ1ErèrmEEEEEEEEEEEEEEEE[5ëvtce~štxhcaìegøni
Assessment

LEEOSOO EE ıEıEbE EEEE EE etııe 9 Anneíıı 193316: Føøewitcn __
StančiardsÍ”ŤI1'eEseE stainciarćlis areappllcabletstothe above tistedproclucts.. .(standa'rct : version)
EN ISO 13485: 2003; 21 CFR 820.; EN ISO 1149712201000; EN 1601601411990 (IEC 606011-1ĹZ 1988).;
EN160601-92-2 (IEC760601-12-21) 1998); .IEC 6.0601-1-2: 2001; EN 550111 20.00 L AAMI HF 18 (2001 ).;
ISTAZA; EN ISO14155“-1I2003;-IVIEDDE\/..2~;7.1,I Rev 3 (2;0091); IEC 61000)-4~1.; IEC 61000-4-2 zl
IEC 6101000-4-3 I IEC 61000-4-4;TIEC 61000-4-5; IEC 6100.0-4-7; IEC 60601-1-1.1. 2000; EN
98022008;.|SO.15223I20Ĺ00 INEŽN 104112008;
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Rule Measure ÝConformiiy (lla) E/ Generic Device
Group (lib)

Ťfäitiäiog Number 0.1888 Eiřštterile/či EEEEEEEEEEEE”GlviDŤNŽCode aiídieternriii DEe7vi0e:stıb“cateŤgory O

Assessment
 __R0ute _____

FT000Š” EUC .libi ‰;RLı.le“9 O O ”Anne×-Il Ĺ E6336:E*l5ofotSWit0h Fooitsvvitch
Standards: EThese“StaEnd_ar.ds areapplicable to the above 'listed ìprçocluols. .(stanclNar0l::: version)
EN:lSOr1'34:85j: 2003; 21 CFR 8210.-;Ť21 CFR801; EN 1041: 1998; EN 80801--1;:811090/A1): 1E90Í3!A2:
18995/A1.3ż 1.096;(EN;.í6;0601E-(1:20i06í;:C22..2 No. 60801.-2003;. EN 808.0.N1›z2š2:: 2007; EN 980: 2008;
EN ISO 1348>5:E2E003` EN ISO 141E5“5-1:20:03; EN ISO 149“71<: 2-000; ISO 15223: 2000;: ISTA 2A:
2008; ss EN =808;01-'1“~8z 2007f;_EN:80801~1-2: 2001; ıEc 81000-4-2: 2008; ıršc 81000-4-sn 2008;
ıEc 81.00.0-4-4:7 2004;ıEc 811000-4-5; 2005; EN 85011: 2007;

Catalog Number Class MDD ^Sterile7".MVĎĎˇˇ` EGElVIEDN"”CE0de anlćtitierm Device subcate_g0ıv
Rule .Meastıre 1 Corıforrnity E :(.lla)/Generic Device

1 Assessment Group (llb)
ROUIG __________ __ ______ _

EEEEEEEEE EEEEEEEEEEEEEEEEEEW llb Rtılemigl Annex li“ 35632:Eleotrosurgical Electrosurgical
“-lcliathermvesystem monitor diatherrny system

_ ___________________________________ _E  _ ______________im0flit0r
Sta(ndaĹrcls;L heserstaintdardsare _apEpl_ijcat:žle to the atjove ltistecl procluicts. (sitaniciard : version)
ÍEflN__lSO ;1.3,4i_8E:5^s:(“2003;:_EN ISO 1“497:1(:2000;_lÍEC 601-1 (1.98-8): IEC 601-N-2-2 (1991): EN60801-1-E:~2
=(.1»993)Ĺ;E EN55011 - (190~1ž/17998-05~00); AAMI HF18 (1998)): EN 60801-1-4Í:.1996; EN |SO_14155-
1::2_003; EN 1*`041:20.08; EN 98012008;

EE EEEEEEEEEEEEEEEEEEE nl 8 D ˇ heat 0M00 Seflıøx MDD GMDN cø 8 an tenn .øvnøø 80 7 89 nv
Rule Metasure Conformity iE(l|a)/Genetic Device

Assessment
Route _ __ ______ _______ ___________________ __ _ ____________ ________ -__

Group: (llb)

P18008 E nh :“anEl8E9 Annøxn Sflfløtzrøøevżnn l=ç;_ø88l
Stanćlzairds: Ťhese standards are applicable to the above listed products. (standard : version) EEEE EE
BSÍEN ì60001~1Z199.0; BS EN 6000142-22ì2[007';E NFP/Ä 99:2005; BS EN 176842200.-4;1BS EN

1608.01-5-Í'I-+1I2001, BS EN 160601-1-411997; IEC 00601-:1-822000, EN ISO 14.1515-112003; BS EN
6236622007; EN ISO 1497122007; EN 98012008; EN ISO510.993~1I2003; ISO 151223-1:2007;.EN
I8O;134i85:20E03;: |SO15225 AMD 112004; EN 5047191 2006; IEC 6041722009; TR 6087812003;
IST1Av2:A:;:2006; ANSI AAIVII I-IE749: 2001; ASTIVI D4169~08:I20i08; IEC1 400801-1-6120060; ISO
10ÍłI1::20908;_ ISO 700012004

EEÝECatalog"NuEmber W Class WEMDDD Kštorilef MDD GMDN Code and term Device st c egoıy
Rule lvieasurer Coiniforrıiity (lla)/Generic Device

Assessment
____ Roots _ __ __

Group (llb)

1”5i00'00088 Cllbtt O 1801890-.. [Í_!\nne_ž;< _I_Izl36?±3ö=_F;00ł$Wii0l\ F00i5Wiľ§fi. ŤÍ

gn-_
II“. _.;;

'1StandEarcl.s:”Tl1ese stainiciatrdsiarre appiifšable to the above listed pìrolducts. (standard : version)_
EN ISO 14971; 2007; EN I$O.- 13485; 200.3; EN 606_0ˇI.-'I (IEC 60_1›-E'II 1988); EN 8.0601-2-22 1991;
EN 60f601.~1“-22 2001; EN 550111 1991; /\N3I/A/:WII I“IF“”'I8I 1993; ISTA 2.A; EN ISO 141755'-112003;
UL 544: 1993; EN 10411 2008; ENŤ980: 2008; ISO 152232 2000
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