
IHJ HYPOKRAMED® 

Operační svítidla - Nemocnice Kolín - CCS 

Varianta aj dvouramenné svítidlo 

n,a', ntilcjlcv počet ks 

Operační satelit TL 5500; iso.000lX;osvětlená plocha 16-30cm; 3500-5000K; 

Ra96/R997 2 

Operační satelit TL 5310; 140.000iX;osvětlená plocha 16-30cm; 3500-5000K; 

Ra96/R997 2 

Ovládání barevné chromatičnosti 4 

Kotveni do stropu 2 

Tubus do stropu - l000mm délka 2 

Rameno ke svítidlu - dvouramenné (1200/1050) 2 

Elektrický zdroj ke svítidlům (230V) 4 

Sterilní držáky k stelitům (3ks/balenl) 4 

Sterilní držáky ke svítidlu s kamerou 2 

Nástěnné multifunkční ovládání svítidel 4 

Krycí kroužek k tubusu 2 

Varianta b) tříramenné svítidlo 

n'ou nnlMku počet ks 

Operační satelit TL 5500; 160.0001X;osvětiená plocha 16-30cm; 3500-5000K; 

Ra96/R997 3 

Operační satelit TL 5310; 140.0001X;osvětlená plocha 16-30cm; 3500-5000K; 

Ra96/R997 3 

Ovládání barevné chromatičnosti 6 

Kotvení do stropu 3 

Tubus do stropu - l000mm délka 3 

Rameno ke svítidlu - třiramenné (1200/10S0/900nlm) 3 

Rameno k monitoru (nosnost 13*26kg) 3 

Elektrický zdroj ke svítidlům (230V) 6 

Sterilní držáky k steiitům (3ks/balení) 3 

Sterilní držáky ke svítidlu s kamerou 2 

Nástěnné multifunkční ovládání svítidel 6 

Krycí kroužek k tubusu 3 

Kamerová jednotka - TruVidia 5000 kamera, ovládací jednotka. USB vstup, 

LAN vstup) 3 



Prohlášení uchazeče 

Prohlašuji na svou čest, že společnost Hypokramed s.r.o. bude 

veřejnou zakázku realizovat bez poddodavateló. 

Vratislav Digitálně podepsal 
Vratislav Roubal 

D I- I Datum: 2023.01.23 nouuai 14:06:55 +01 '00' 

podpis osoby oprávněné za uchazeče Jednat 
Vratislav Roubal, jednatel 



HflIrom EU Declaratiofl of Conformity for Medical Devlces 

Toto je prohlášení o shodě učiněné na základě článku 19 nařízení MDR 2017/745/EU. 

Výrobce: TRUMPF Medizin Systeme GmbH -1- Co. KG 

Obchodní adresa: Carl-Zeiss-Str. 7-9 

07318 Saalfeld 

Německo 

Jednotné registrační číslo: SRN Is not available untll EUDAMED Is fuliy operational and 

enforced by EU (Article 33 In EU MDR 2017/ 745; amendment 

2020/561-1130) 

Popis výrobku TruLight 5000/3000- surglcal Llght 

Název výrobku / referenční číslo: Trulight 5000 / 3000 Ceiling Single -4038110 

TruUght 5000 / 3000 Mobile - 4038120 

Trulight 5000 / 3000 Wall - 4038130 

TruUght 5000 / 3000 Pendant -4038140 

TruLlght 5000 / 3000 Ceiling Duo -4038210 

Trulight 5000 / 3000 ceillng Trio -4038310 

TruLlght 5000/ 3000 Ceillng Uuad -4038410 

Klasifikace; Třída I (podle Čl. 52 bodu 7 nařízeni 2017/145/EU) 

Kód a termín GMON: 12282 Operating llght 

Kód UMDNS: 12-282 

Základní UDl.Dl: 0887761GMN000021T13 

Platně pro: Výrobky, na které se vztahují postupy prohlášení o shodě, 

mohou zahrnovat všechny. 

V platnosti do. 08 května 2025 

Každý druh zdravotnického prostředku, na který se vztahuje technická dokumentace, splňuje před dodáním 

příslušná ustanovení základních požadavků a klasifikačních pravidel. 

použité normy/společné specifikace: Viz přiložená příloha pro více norem 

Na svou výhradní odpovědnost prohlašujeme, že příslušné výrobky, včetně příslušenství a součástí, byly vyvinuty, 

vyrobeny a testovány v souladu s příslušnými ustanoveními 



HiIIrom EU Dectaration of Conformlty for Medica DevlceS 

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (Eu) 2017/745 ze dneS. dubna 2017 0 prostředcfch 

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dneS. června 20110 omezeni používáni některých 

nebezpečných látek v elektrických a elektronických zařízeních 

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. července 2012 o odpadních elektrických a 

elektronických zařízeních (OUl) 

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (Es) Č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 O registraci, hodnocení, 

povolováni a omezování chemických látek (REACH) 

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/Eu ze dne 16. dubna 20140 harmonizaci právních předpisů 

členských států týkajících se uvádění rádiových zařízení na trh 

směrnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. února 20140 harmonizaci právních předpisů 

členských států týkajících se uvádění elektrických zařízení určených R použiti v určitých mezích napětí na trh 

směrnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. února 20140 harmonizaci právních předpisů 

členských stétů týkajících se elektromagnetické kompatibility 

Toto prohÍášeni je neplatné, kdykoli se zdravotnický prostředek používá v rozporu se zamýšleným účelem, a pokud 

jsou jakékoli změny zdravotnického prostředku provedeny bez předchozího schválení výrobcem. 

CE 
Saaifeld, 2020-S-OS 

t 
pce



Hilirom.. EU 0ec1arat1 af conformlty for Medical DeviCeS 

PřUoha: 

Nésledující tabulka obsahuje všechny použitě normy: 

Product related standards: 

EN 1041 lnformation supplied by the manufacturer of medica! devlces 

EN ISO 15223-1 Medical devlces - symbols to be used wlth medical devlce iabels, labelllng and lnformatiOn 

to be supplied - Part 1: General requirements 

IEC 60601-1 Medica! electrlcal equipment - Partl: General requirements for basic safety and essentiai 

iEC 60601-1-2 

performance 

Medica! electricai equipment - Part 1-2: General requlrements for basic safety and essentlal 

performance - Coilateral standard: ElectromagnetiC isturbances - Requirements and tests 

IEC 60501-2-41 Medical electrlcal equlpment - Part 2-41: Partlcular requlrementS for basic safety and 

essentia! performance of surglcal lumlnalres and luminaires for dlagnos!S 

IEC 60825-1 Safety of laser products - Part 1: Equipment ciassificatlon and requirementS 

lEC 62471:2006 Photobioiogical safety of lamps and lamp systems 

Others: 

EN ISO 13485 Medica! devlces - Quaiity mana gement systems - Requlremeflts for regulatory purposes 

EN ISO 14971 Medica! devlces - Application of risk management to medlcai devlces 

IEC 60601-1-6 Medica! electrical equipment - Part 1-6: General requlrements for basic satety and essential 

performance - Collateral standard: Usability 

IEC 62366-l Medtcal devlces - Part 1: Application of usability engineering to medlcal devices 

(EG 62304 Medical device software - Software iife-cycle processes 

lEG 60601-1-9 Requiremeflts for envlronmentally conscioUs desIgn 

EN 50581 Technical documentation forthe assessment of electrlcal and eiectronic products with 

respect to the restrlction of hazardous substances 



010 HUll' 

Dalibor Gei 
HypokramE 

has successfully participated in aur Virtual Learning Session fram 27 September 2021 

toOl Öctober2021. 

The troining covered toliowing surgical Lights: 

• TruLlght'M 1000 Examinatlon Llght 
• TruUght'M 3000 Surglcal Llght 
• TruLlght'" 5000 Surglcal Llght 
• hEDTM 3 Surghcal Llght 
• ILEDT" 5 Surglcal Llght 
• ILED'M 7 Surglcah Llght 
• TruVldlaTM SD/H D/3D Camera System 

os well as 

Is volid with the no 

to 
above 

repair and 
equipment. 

company. The 

e 8 Education 

validity Is limited to 4 

chnical Service 



HillromM 

Jan Štěch 
Hypokra mE 

has successfully porticipated In the Product Trcining session on Surgical solutions 

conducted In April 2022 In Pluvigner, France. 

The training covered foBowing products: 

• Surgical Tabies 
• surglcal Llghts t Pendants 

• Helion Integrated surglcal System 

Herewith Jan Štěch Is outhorized to conduct product instructions forthe products 

mentioned above. 






