KRAJSKA NEMOCNICE

TOMASE BATI VE ZLINE

KUPNi SMLOUVA ¢&. 85894

uzaviena dle § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sbh., ob&anského zakoniku

Krajska nemocnice T. Bati, a. s.

sidlo: Havli¢kovo nabfezi 600, 762 75 Zlin

IC: 27661989, DIC: CZ27661989

bankovni spojeni: CSOB, poboc¢ka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, &. 0.
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXZapsana v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné oddil B., vlozka 4437
zastoupena MUDr. Radomirem Marackem, pfedsedou predstavenstva

a Mgr. Jozefem Machkem, ¢lenem pFedstavenstva

kontaktni osoba ve vécech pInéni této smlouvy: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

(dale jen ,,kupujici®)

NIMOTECH,s .r.o.

sidlo: Sumavska 416/15, Ponava, 602 00 Brno

IC: 18825605, DIC: CZ18825605

Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., €.U. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné, oddil C, vliozka 1292

Zastoupen: JUDr. Gertrudou Frydovou, prokuristou

kontaktni osoba ve vécech plnéni této smlouvy: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

(dale jen ,,prodavajici®)

l.
Predmét koupé

1. Pfedmétem této kupni smlouvy je dodavka 1 ks CUSA Excel 9 s prisl. ,( v.6. HGG1504904IE), ktery je
ve vyluéném vlastnictvi prodavajiciho (dale jen ,pfedmét koupé&® ,.zbozi“ nebo ,véci® ). Jeho prfesna
specifikace a pfisluSenstvi je uvedena v pfiloze €. 1 cenova nabidka ¢. 2001023 z 1.10.2020.

2. Prodavajici a kupujici se dohodli, Zze touto smlouvou prodavajici prodava predmét koupé kupujicimu a ten
ho pfijima do svého vyluéného vlastnictvi.

3. Prodavajici v souvislosti s dodanim pfedmétu koupé poskytl kupujicimu kopii prohldSeni o shodé a navod
kjeho uzivani v Eeském jazyce v tisté€né i digitalni podobé (CD), dokumentaci dle zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, pfipadné doklady dle dalSich pravnich pfedpist potfebné pro jeho provoz.

4. Prodavajici prohlasuje, Ze pfedmét koup& nema zadné faktické ani pravni vady a jeho kvalitativni a
technické vlastnosti odpovidaji pfislusnym pravnim pfedpisim a technickym normam. Prodavajici dale
prohlasuje, ze pfedmét koupé€ je nerepasovany, nepoSkozeny, plné funkéni, jedna se o pouzity,
demonstracni pfistroj, s jehoz technickym stavem byl pfed uzavienim této smlouvy kupujici prodavajicim
seznamem a takto jej bez vyhrad pfebira. Kupujici prohlasuje, Ze zna stafi a stav pouzitych véci a ze je
srozumeén se skute€nosti, ze kupuje pouzité véci.

Il.
Kupni cena

1. Prodavajici a kupujici se dohodli na kupni cené véci dle €l. | bod 1 této smlouvy ve vysi 953 000,- Ké, DPH
21% ve vysi 200 256,- K¢, tj. celkem véetné DPH ve vysi 1 153 856,- K&
Kupni cenou se rozumi cena pfedmétu koupé dle jednotlivych polozek uvedenych v pfiloze €.1 vCetné
obalu, jeho dopravy do mista dodani, cla, instalace, uvedeni do provozu, likvidace obal(i, zaskoleni
personalu kupujiciho v jeho uzivani, a poskytnuti navodu k uzivani v ¢eském jazyce v tist€né a digitalni
podobé (CD) a obsahuje i veSkeré dalSi naklady a vydaje prodavajiciho spojené s realizaci této kupni
smlouvy. Kupni cena je sjednana jako zavazna a nejvyse pripustna.

2. Prodavajici prohlasuje, Zze pfedmét koupé je ve stavu zpUsobilém k fadnému uzivani
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Dodaci podminky

Mistem dodani pfedmétu koupé je sidlo kupujiciho, neurochirurgické oddéleni v dobé od 8.00 do 15.00 v
pracovni dny.
O dodani pfedmétu koupé bude opravnénymi osobami smluvnich stran sepsan predavaci (instalacni)
protokol.
Za prodavajiciho pfedmét koupé pfeda a nainstaluje technik, ktery je opravnén podepsat predavaci
(instalacni) protokol.
Prodavajici se zavazuje pfedmét koupé dodat, v€etné jeho instalace, kupujicimu do 1 tydne od podpisu
této smlouvy obéma smluvnimi stranami. O dodani pfedmeétu koupé je povinen prodavajici informovat
kupujiciho v pfiméfeném Casovém predstihu.
Za kupuijiciho pfedmét koupé prevezme XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXHXXXEXXXXXXXXXXXXXKX
Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté
dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho ocekava k ispésné instalaci zafizeni a instruktazi
pfislusnych osob.
Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedano v€etné pfislusné dokumentace,

- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do provozu,

- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle zakona o

zdravotnickych prostifedcich,

- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato.
Vlastnické pravo k predmétu koupé pFechazi na kupujiciho podpisem pfedavaciho (instalaéniho)
protokolu. S pfechodem vlastnického prava pfechazi sou€asné na kupujiciho i nebezpeci Skody na
predmétu koupé.

V.
Platebni podminky

Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé do 60 dnl od doruceni faktury.

Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti Fadného danového dokladu
dle platné pravni upravy.

V pfipadé, Ze faktura nebude mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat ji ve Ihuté splatnosti
zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Davody vraceni sdéli kupuijici
prodavajicimu pisemné zarovefn s vracenym danovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je
prodavajici povinen fakturu v€etné jejich pfipadnych pfiloh opravit nebo vyhotovit novou. Lhita splatnosti
pocina bézet znovu od opétovného doruceni nalezité dopinénych ¢€i opravenych danovych doklada.

Za prodleni s uhradou faktury je prodavajici opravnén vyucétovat kupujicimu urok z prodleni ve vySi
stanovené dle ob&anského zakoniku. Za prodleni s uhradou faktury neni prodavajici opravnén kromé
uroku z prodleni dle pfedchozi véty uplathovat vici kupujicimu jakoukoliv pokutu nebo jinou sankci.
Prodleni s uhradou faktur rovnéZ nebude povaZovano za podstatné porudeni smlouvy.

V.
Zaruka, zarucni servis

41 Prodavajici poskytuje zaruku za jakost pfedmétu koupé v délce 2 (dva) mésice od instalace zafizeni. Zaruka

za jakost v délce 2 mésicu se poskytuje na pouze na pfistroj (k.c. CUSA EXCEL 9), rukojet’ ( k.¢. C2602),
steriliza€ni box (k.€. C2636), rukojet (k.€. C2601), sterilizaéni box (k.€C. C2623) a montazni kit (k.€. C5600)
- viz. pfiloha &€.1 smlouvy. Na ostatni zboZi uvedené v pfiloze €. 1 se zaruka za jakost neposkytuje.

2. Prodavajici zajistuje zarucni servis na zdkladé Podminek zaru€niho servisu (pfiloha &. 2), které jsou

nedilnou souc&asti této smlouvy.

3t Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné.
4. Kupujici nema pravo ze zaruky, zpusobila-li vadu po pfechodu nebezpedi Skody na véci na kupujiciho vnéjsi

udalost. To neplati, zpUsobil-li vadu prodavajici. Smluvni strany se dohodly, ze v pfipadé vyskytu vady na
zbozi v zaruéni dobé&, ma prodavajici pravo vadu opravou odstranit nebo od smlouvy odstoupit. Pravo
volby je tak na strané prodavajiciho. Dojde-li ze strany prodavajiciho k odstoupeni
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od kupni smlouvy, musi byt odstoupeni provedeno pisemné a doru€eno kupujicimu. K odstoupeni od
smlouvy dojde dnem, kdy je odstoupeni od kupni smlouvy doru¢eno kupujicimu. Dojde-li k odstoupeni
od kupni smlouvy ze strany prodavajiciho, je kupujici povinen vratit zbozi (véc), které je dotéeno vadou,
kterou prodavajici neodstranil a prodavajici je povinen vratit kupujicimu kupni cenu za vracené zbozi,
dotcené vadou, v pfipadé, ze kupujici za vracené neopravené zbozi prodavajicimu uhradil kupni cenu.
Toto se netyka zbozi (véci), na ktery se zaruka za jakost neposkytla. V pfipadé odstoupeni od kupni
smlouvy ze strany prodavajiciho, nema zadna ze smluvnich stran pravo na nahradu Skody.
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Kupuijici bere na védomi, Ze prodavajici nezajistuje poskytovani pozarucniho servisu.

VI.
Zvlastni ustanoveni o DPH

Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skuteCnosti, které zakladaji jeho povinnost ruceni za

neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelna plnéni uskute¢néna podle této smlouvy (viz § 109
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout pisemné
nejpozdéji do 10 dnli od vzniku uvedenych skute¢nosti.

V pfipadé, ze skute€nosti definované § 109 zékona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném
znéni, nastanou, je kupujici opravnén zajistit pfedmeétnou dan z pfidané hodnoty podle § 109a zakona &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén uvedeny postup uplatnit
zejména v pfipadech, ze:

- na prodavajiciho zdanitelného pInéni bude vyhlaseno insolvencni Fizeni,

- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho pfedlozit prohlaseni o bezdluznosti vli&i spravci
dané,

- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skute€nosti rozhodné pro vznik povinnosti
rueni ze strany kupuijiciho.

V pfipadé, Ze prodavajici porusi povinnost uloZzenou v odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy je kupujici
opravnén vuci nému uplatnit nahradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

Kupujici je povinen ve |haté 15 dnl sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil
zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupujici splnil viéi prodavajicimu svuj zavazek ve vysi
uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych dafiovych dokladu.

Vlil.
Odpovédnost za vady

Kupuijici se v souladu s ustanovenim § 1916 odst. 2 Ob¢anského zakoniku vzdava veskerych svych prav
vadného pInéni v rozsahu uvedeném v bodu 2 ¢lanku VIil.

S ohledem na skute€nost, Zze se jedna o pouzité véci , dohodly se smluvni strany, Ze odpovédnost
prodavajiciho za vady pfredmétu pInéni vici kupujicimu je vylou¢ena v maximalnim rozsahu povoleném
platnymi a 4€innymi pravnimi predpisy.

IX.
Sankce

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

X.
Zavérecna ustanoveni

Pro pfipad, Ze se na uzavienou smlouvu vztahuje povinnost uvefejnéni prostfednictvim registru smluv dle
zdkona ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uginnosti nékterych smluv, uvefejhiovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluv), plati, Ze ob& smluvni strany s timto uvefejnénim souhlasi a
sjednavaji, Zze spravci registru smluv za8le tuto smlouvu k uvefejnéni prostfednictvim registru smluv
kupujici.

Smlouva nabyva platnosti ke dni podpisu posledni smluvni strany a ucinnosti k datu zvefejnéni smlouvy v
registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb., o registru smluv, podiéha-li smlouva uvefejnéni v registru
smluv. Strany timto sjednavaji, ze jejich vzajemna prava a povinnosti se touto smlouvou fidi
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jiz od data, kdy bude Smlouva podepsana posledni smluvni stranou. Je-li vSak pfedmétem smlouvy
zdravotnicky prostfedek nabyva smlouva ucinnosti nezavisle na svém uvefejnéni v registru smluv.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto
smlouvou se smluvni vztah fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obansky zakonik, v u¢inném znéni. Pfipadné
spory mezi smluvnimi stranami, které nebudou vyifeSeny vzajemnym jednanim, budou projednany vécné
a mistné pfisludnymi soudy Ceské republiky.

Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpe¢i zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi
smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vylu€uji uplatnéni ustanoveni § 1765
odst. 1 a § 1766 obcanského zakoniku na svlj smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadl, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné
ustanoveni nelze vyc€lenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy
pfipad zavazuji vynalozit v dobré vife ve8keré usili na nahrazeni takového neplatného nebo
nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvy$8i mozné mifre
odpovida ucelu puvodniho ustanoveni a ciliim této smlouvy.

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

Pohledavky vyplyvajici ze smlouvy Ize pfevést na jinou osobu jen s pfedchozim pisemnym souhlasem
druhé smluvni strany. Prodavajici prohlasuje, Ze neuzavrel pfed uzavienim této smlouvy s jinou osobou
smlouvu o postoupeni v8ech nebo vice pohledavek (faktoringovou nebo podobnou smlouvu), ktera se
vztahuje i na pohledavky vyplyvajici ze smlouvy. Pokud se toto prohlaseni ukaze nepravdivym, ma
kupujici pravo od smlouvy odstoupit.

Zména nebo doplnéni smlouvy muzZe byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé
podepsanym obé&éma smluvnimi stranami.

Smlouva bude vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom
exemplafi.

Ptilohy:

¢.1 - Cenova nabidka

¢€.2 - Podminky poskytovani zaru¢niho servisu prodavajiciho

¢.3 - Prohlaseni o shodé

¢.4 - Nakupni podminky pro dodavky zdravotnickych prostfedkd do Krajské nemocnice T. Bati a.s

21-12- 2020 V Brn¢ dne 6. 1. 2021
Ve Zlingdne.......cocceevvnneennne
Kupujici: Prodavajici:
MUDr. Radomir Maracek JUDr. Gertruda Frydova
pfedseda predstavenstva prokurista

Mgr. Jozef Machek
¢len predstavenstva
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NIMOTECH, S.r.o. Sumavska 416/15
602 00 Brno, Ceska republika ICO:
18825605, DIC: CZ18825605

NABIDKA C. 2001023 Strana 1/2
Odbératel:
Datum vystaveni: 01.10.2020 Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
) Ing. Vlastimil Kalman
Platnost do: 80.11.2020 Havligkovo nébrezi 600
Vystavil: XXXXXXXXXXXKXXXXXXX 760 01 Zlin, CR

ICO: 27661989
DIC: CZ27661989

Cenova nabidka na demonstracni pristroj Cusa Excel 9 vé.

prisluSenstvi.
Ks Cena/kus Sleva Cenaposlevé Cena po slevé DPH DPH
Pol. Katé. / Popis H [K¢&] % bez DPH [K¢] sDPH [K¢] [KE] [%]
1 CUSA EXCEL9 1 2006 830,00 71,0 581 980,70 704 196,65 122 215,95 21
CUSA® Excel+9 konzola s noznim spina¢em a kontaminacnim filtrem
371265,00 70,0 111 379,50 134 769,20 23 389,69
2 C2602 1 21
EXCEL 36 kHz rovna rukojet pro Cusa Excel
3 39 350,00 70,0 11 805,00 14 284,05 2 479,05
C2636 1 21
EXCEL Steriliza¢ni box pro rukojet 36 kHz
4 C3601 6 3990,00 23 940,00 28 967,40 5027,40 21
EXCEL CUSA sterilni sada hadic pro 36 kHz rukojeti (6 ks/bal.), cena za kus
5 C4611S 4 10 770,00 43 080,00 52 126,80 9046,80 5
CUSA Excel zahnuty prodlouzeny MicroTip 36 kHz, 1,57 mm , cena kus (bal 4 ks)
6 C2601 1 371 265,00 70,0 111 379,50 134 769,20 23 389,69 21
EXCEL 23 kHz Rukojet zahnuta
7 C2623 1 39 350,00 70,0 11 805,00 14 284,05 2479,05 21
EXCEL sterilizani box na rovny a zahnuty nastroj 23 kHz
C3600 6 3850,00 23 100,00 27 951,00 4 851,00
8 Lo . 21
CUSA Excel sterilni sada hadic pro 23 kH Iz rukojeti (6 ks/bal ), cena za kus
9 C4600S 4 8 615,00 34 460,00 41 696,60 7 236,60 ,
Excel 23kHz Micro Tip (BOX 4 ks), cena za kus
114 770,00 70.0 34 431,00 41 661,51 7 230,51
10 C5600 1 21
Montazni kit pro rukojeti Cusa Excel
11 C0005 2 3210,00 6 420,00 7 768,20 1348,20 21
CUSA Excel kontaminacni filtr (BOX 2 ks), cena za kus
Cena 993 780,70
Doplrikova sleva -40 180,70
Cena po slevé 953 600,00
Rozpis DPH Cena bez DPH DPH Celkem s DPH
21% 953 600,00 200 256,00 1 153 856,00 K&
Celkem 953 600,00 200 256,00 1153 856,00 K¢
ICO: 18825605 DIC: Tel: 549246688
CZ18825605 Fax: 549245759

EKO-KOM ID: EK-F00022859. Ekologicka likvidace elektrozafizeni je zajiSténa v ramci kolektivniho systému ASEKOL a.s.






NABIDKA &. 2001023 Strana 2/2

VSEOBECNE PODMINKY:
V cené je zahrnuta doprava, instalace, zaskoleni obsluhy.
DODACI A PLATEBNI PODMINKY:

Doba realizace: do 1 tydne od objednani
Splatnost: 60 dni po dodani zbozi

ZARUCNI PODMINKY:

Zaruka za jakost: 2 mésice ode dne dodani

Na dal$i spolupraci s Vami se tési

Stanislav Ehrenberger XXXXXXXXXXXX
produktovy specialista tel. feditelka spole¢nosti
602 491 963
NIMOTECH, s.r.o,. Sumavska 416/15 602 00 Brno, Ceska republika ICO: 18825605, DIC:
ICO: 18825605 DIC: Tel: 549246688
CZ18825605 Fax: 549245759
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CZ18825605

Priloha €. 2 Kupni smlouvy ¢.85894

Podminky poskytovani zaruéniho servisu

1. Zaruéni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace (uvést obchodni jméno, sidlo, ICO):
Nazev fy: NIMOTECH, s.r.o.

Sidlo: Sumavska 416/15, Ponava, 602 00 Brno
IC: 18825605 / DIC: CZ18825605
zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka 1292

2. Dodavatel ¢estné prohlasuje, Ze:

+ ve formulafi, ktery predlozil ke spInéni ohlaSovaci povinnosti dle § 26 zakona ¢&. 268/2014 Sb. o
zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, ze je registrovan jako
servisni organizace

* instruktaz o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona
€. 268/2014 Sb.

3. Doba od nahlaseni zavady k zahajeni opravy (v hodinach): 48

4. Maximalni doba provedeni opravy od jejiho zahajeni (ve dnech): 5

Prodavajici se zavazuje po dobu zaruky zajistit opravu (servis) zafizeni do vySe uvedené doby od
nahlaseni zavady s tim, Ze hradi naklady spojené se servisem (praci, materiél, nahradni dily, dopravni a
cestovni naklady).

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou hodinu ve
Ihaté pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pred nastupem na provedeni
opravy, kupujici je povinen zajistit moznost pfevzeti zasilkky s nadhradnim ZP, nebo nahradnim dilem v
libovolnou hodinu ve lhaté pro provedeni opravy. V pfipadé nesplnéni nékteré z uvedenych povinnosti
kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli sank&ni narok na prodavajiciho.
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Legal Manufacturer Name:
Integra LifeSciences (Ireland) Ltd,
IDA Business & Technology Park,
Sragh, Tullamore,

Co Offaly

Product Classification
Product Name Classification Rule CE Certificate Number
CUSA Excel® Console and Footswitch lib 9 512756
CUSA Excel® Handpieces lib 9 512756
CUSA Excel® Sterile Manifold Tubing lla 2 512756
CUSA Excel® Sterile CEM Nosecone lla 7 512756

Integra LifeSciences declares that above documented products meet the provision of the
council directive 93/42/EEC including all amendments up to and including the directive
2007/47/EC, Annex Il. The declaration authorizes Integra to affix the CE-marking to the
products listed herein. This declaration is supported by compliance with the Essential
Requirements by meeting the following Standards:

EN ISO 13485 EN 60601-1

EN ISO 14971 EN 60601-1-2
ISO 14155-1 EN 60601-1-8
EN 62366 EN 60601-1-6
ISO 15223 UL2601-1,

EN ISO 11607 EN 1041

EN980 EN ISO 11135-1
EN ISO 14698-1+2

Notified Body: Bsl Product Services, 0086

Signed by:

XHXXXXXXKHHKHKIXXXXXKKXK Date
Regulatory Affairs Manager
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Change History

Rev. No CRN No. Reason for Change Date
1.0 13-2015 Initial Release 18 Dec 2013
2.0 n/a, is not Addition of the CEM Nosecone due to device 02 Apr 2015
controlled reclassification, update of Technical file and
through essential requirements checklist for change in
CRN manufacturing location of CUSA Excel handpieces
from Andover to Tullamore

Attachment 1

List of Articles/Reference Numbers

REF PRODUCT

CUSAEXCEL EXcel Console 110V AC with Footswitch
CUSAEXCEL2 Excel+ Console 110V AC with Footswitch
CUSAEXCEL-8 EXcel Console 220V AC with Footswilch
CUSAEXCEL9 EXcel+ Console 220V AC with Footswitch
C2600 EXcel 23kHz Straight Handpiece

C2601 EXcel 23kHz Angled Handpiece

C2602 EXcel 36kHz Straight Handpiece
150000090 Excel Footswitch

C3600 Excel 23kHz Tubing

C3601 Excel 36kHz Tubing

C6623 Excel CEM Nosecone 23kHz

C6636 Excel CEM Nosecone 36kHz
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