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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
veiejné zakazky

~Zdravotnicka technologie pro Cévni sal*

Zadavatel v souladu s § 89 odst. 5 zakona peélivé provéril zadavaci dokumentaci, zejména jeji
technické podminky a domnivé se, Ze neobsahuje Zadné odkazy na konkrétni obchodni nazvy.
Pokud i pfes tuto peélivost, ve specifickych pfipadech, zadévaci podminky obsahuji poZadavky
nebo odkazy na obchodni firmy, ndzvy nebo jména a prijmeni, specifickd oznaceni zboZi a sluZeb,
které plati pro uréitou osobu, popfipadé jeji organizacni sloZku za pfiznacné, patenty na vynalezy,
uzitné vzory, pramyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni ptivodu, odkaz na normy nebo
technické dokumenty, umoziiuje zadavatel v takovém pfipadé pro pinéni verejné zakazky pouZiti i
jinych, kvalitativné a technicky obdobnych rovnocennych feSeni, a to v souladu s § 89 odst. 6
zakona.

Zadavatel nize uvadi své pozadavky na dodavku zdravotnické technologie
pro 7. Cast verejné zakazky:

Tolerance

U technologickych parametrii, které nejsou oznaceny jako minimalni nebo maximélni, zadavatel pripousti
toleranéni rozsah + /- 10 %, pokud ucastnik fizeni ve své nabidce prokaze, Ze nabizené zafizeni je
vyhovuijici pro pozadovany medicinsky Gcel, tj. jejich diagnostické nebo terapeutické vyuziti.

CAST 7 VZ: Operaéni sita a Dekontaminace
e 2 kusy operacnich sit ,shunt’
e 2 kusy operacnich sit ,varixy"
e 2 kusy operacnich sit ,necrectomie”
e 2 kusy operaénich sit ,excize"
e 2 kusy dekontamina¢niho voziku
e 6 kusl dekontaminacni nadoby se sity

Medicinsky ucel

e Operaéni sita — soubor instrumentaria potiebného mimo jiné k umélému vytvofeni spojek, které
umozAuiji volny tok tekutiny v organizmu, Babcockovym operacim, bypassim, odstranéni nekrozy,
vyfiznuti Casti tkané na cévnim zakrokovém sale.

e Dekontaminaéni vozik - slouzi k pfepravé kontaminovaného materialu ulozeného
v dekontaminaéni nadobé na centralni sterilizaci.

e Dekontaminaéni nadoba - slouzi k provedeni prvni dekontaminace pouzitych chirurgickych
nastrojd tekutym prostredkem.



Pozadovana technicka specifikace:

PARAMETR

Pozadavek
zadavatele

Nabidka ucastnika

. e 'Opgra('":ni_:sito ,,s_huht“;'_"'_" S L

Driédtko Cepelek kratke, vel.

Drzatko Cepelsk kratke, vel. 3, 125 mm 1
P 3,125 mm
iy , , .y Klesté tamponoveé, rovné s
Klesté tamponové, rovné s uzavérem, 250 mm 1 . P
uzavérem, 250 mm
. , , Hacek dvouzuby ostry, 5x160
Hagek dvouzuby ostry, 5x160 mm 1 om y oSty
. . . Hacek dvouzuby tupy, 5x160
Hacek dvouzuby tupy, 5x160 mm 1 o yHIPY
Ly L , . Haéek na rany jednozuby,
o} 160 mm
Hadek na rany jednozuby, ostry, 16 1 ostry, 160 mm
Hacek olni dvouzuby, ostry,
Héacéek oéni y v, 4x135 mm 2
dvouzuby, ostry, 4x13 4135 mm
‘o A , . Hadek na rany jednozuby,
Hatek na rany jednozuby, tupy, 160 mm 2
Yl ¥, 1upy tupy, 160 mm
ws - Driétko vitek Desmerres,
Drzatko vicek Desmerres, 140x14 mm 2
140x14 mm
, Jehelec Mathieu, 215 mm,
Jehelec Mathieu, 215 mm, TC 1 Tc
lehelec Mayo-Hegar, 140
Jehelec Mayo-Hegar, 140 mm, TC 1 yornee
mm, TC
. _ .y , Pinzeta ofni anatomicka,
Pinzeta oéni anatomicka, rovna, 105x1 mm 1 .
rovna, 105x1 mm
. . Pinzeta anatomicka, 145x2
Pinzeta anatomicka, 145x2 mm 2
mm
. L, Pinzeta chirurgicka, 1x2
inzeta chirurgicka 2
Pinzet gicka, 1x2 zuby, 145x2,2 mm 2uby, 145x2,2 mim
. e b . Pinzeta oéni chirurgicka,
Pinzeta ofni chirurgicka, rovna, 105x1 mm 2 ] g
rovnd, 105x1 mm
. Pinzeta atr. De Bakey,
r 2
Pinzeta atr. De Bakey, 2,0x160 mm 2,0x160 mm
: . . , Svorka na cévy Crile-Rankin,
Svorka na cévy Crile-Rankin, rovna, 160 mm 3 ) y
rovna, 160 mm
, . . , Svorka na cévy Crile-Rankin,
Svorka na cévy Crile-Rankin, zahnuté, 160 mm 3 . Y
zahnuta, 160 mm
. . Svorka M-H, zahnuta, jemn3,
Svorka M-H, zahnut, jemna, 125 mm 4 :

125 mm
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_ . o Aplikator mikrobuldokd
Aplikator mikrobuldok( Schwartz 1 P
Schwartz
, . , Svorka na cévy mikrobuldog,
Svorka na cevy mikrobuldog, rovna, 25 mm 5 . Y &
rovna, 25 mm
, . , Svorka na cévy mikrobuldog,
Svorka na cévy mikrobuldog, zahnuté, 25 mm 5 . Y ¢
zahnuta, 25 mm
KU 304/65 Kazetka 65x42x8mm 1 Kazetka 65x42x8mm
. , , , NéZky Metzenbaum, jemné,
Nizky Metzenbaum, jemné, zahnuté, 150 mm, TC 1 Y ) )
zahnuté, 150 mm, TC
o . , o NOZky Dietrich lomené, 45°,
Niizky Dietrich lomené, 45°, 170 mm 1 Y
170 mm
o L, , NGZky chirurgické zahnuté,
Nirzky chirurgické zahnuté, H-T, 150 mm 1 H-T, 150 mm
- . . NéZky Wagner zahnuté,
Nizky Wagner zahnuté, ostré, 120 mm 1 ,y 8
ostré, 120 mm
, Svorka na prad|o Backhaus,
Svorka na pradlo Backhaus, 80 mm 2 P
80 mm
. ipg . Rozvéraé Weitlaner, ostry,
Rozvéra¢ Weitlaner, ostry, 140 mm 1 v
140 mm
s Svorka De Bakey,
Svorka De Bakey, atraumaticka, zahn., 115 mm 1 o Y
atraumaticka, zahn., 115 mm
Sani rovné s olivkou, 1,0 mm 1 Sanf rovné s olivkou, 1,0 mm
. . R Miska bez hubic. 128x55
Miska bez hubig. 128x55 mm, ploché dno, nerez 4 .
mm, ploché dno, nerez
s Svorka Buldok, rovna, 54/14
Svorka Buldok, rovna, 54/14 mm 1 /
mm
) Svorka Buldok, zahnut3,
Svorka Buldok, zahnuta, 54/14 mm 1
54/14 mm
Pozadavek . . ]
PARAMETR Nabidka Gcastnika

zadavatele

N0z Klapp 1 NGZ Klapp

N0Z na varixy, 3,5 mm 1 NGF na varixy, 3,5 mm

N{z na varixy, 4,0 mm 1 N(Z na varixy, 4,0 mm
) Pinzeta atr. De Bakey,

Pinzeta atr. De Bakey, 2,0x160 mm 1 0160 Y

Svorka na cévy Crile-Rankin, zahnuta, 160 mm 4 Svorka na cévy Crile-
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Rankin, zahnuta, 160 mm
. . Svorka M-H, zahnuta,
Svorka M-H, zahnuta, jemna, 125 mm 4 o,
jemnad, 125 mm
NPT . Razvéral Weitlaner, tupy,
Rozvéra¢ Weitlaner, tupy, 165 mm 1 oy
165 mm
Miska bez hubic. 128x55 mm, ploché dno, 1 Miska bez hubi&. 128x55
nerez mm, ploché dno, nerez
Lanko Stfiptoru 2 Lanko striptoru
Koncovka lanka striptoru 1 Koncovka lanka striptoru
Drzatko lanka striptoru 2 Dr4tko lanka striptoru
Striptor, 3 mm 2 Striptor, 3 mm
Striptor, 8 mm 2 Striptor, 6 mm
Striptor, 9 mm 2 Striptor, 9 mm
Striptor, 12 mm 2 Striptor, 12 mm
Striptor, 15 mm 2 Striptor, 15 mm
Pozadavek , . ,
PARAMETR Nabidka (icastnika
zadavatele
e . Operatnisito ,necrectomie L
Miska bez hubig. 116x50 mm, ploché dno, 2 Miska bez hubi¢. 116x50
nerez mm, ploché dno, nerez
vy s el . Klesté jednohackové
Klesté jednohackové Schroder, 250 mm 1 Schroder, 250 mm
. fiw g Pilka draténa Olivecrone,
Pilka draténa Olivecrone, 320 mm 1
320 mm
vix . , Klesté prevodové Luer,
Klesté prevodové Luer, zahnuté, 210 mm 1 F?
zahnuté, 210 mm
v i x ol Dridtko €epelek kratké, vel,
Drzétko depelek kratké, vel. 4, 135 mm 1 P
4,135 mm
, e Pinzeta chirurgicks, 1x2
Pinzeta chirurgicka, 1x2 zuby, , 2
ta chirurg Y, 145%2,2 m zuby, 145x2,2 mm
. Iehelec Mathieu, 215 mm,
Jehelec Mathieu, 215 mm, TC 1 Tc
vex \ : . Kledté tamponové, rovné s
Klesté tamponove, rovné s uzavérem, 250 mm 1 . P
uzavérem, 250 mm
o - , "y N{zky preparacni rovné
Zky preparacni rovn
NUzky prep & Mayo, silne, 170 mm 1 Mayo, silné, 170 mm

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stfedoceského kraje Strana4z 8

sidlo: Zizkova 146, 280 01 Kolin lll

tel.; +420 321 756 111; fax; +420 321 721 602
e-mail: info@nemocnicekolin.cz; www.nemocnicekolin.cz
datova schranka; t4pfigh

iG: 272 56 391; DIC: CZ227256391
Bankovni spojeni: Komerdni banka, a. s.
Cislo 0étu: 8138151/0100

Spolednost je zapséna v Obchodnim rejstfiks vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. éervna 2005, oddll B, viozka 10018.



. , Svorka M-H, zahnut3,
Svorka M-H, zahnuta, jemna, 125 mm 1 _ )
jemna, 125 mm
Svorka na cévy Crile-Rankin, zahnutg, 160 9 Svorka na cévy Crile-
mm Rankin, zahnutd, 160 mm
, . . Svorka na cevy Crile-
S - : mm
vorka na cévy Crile-Rankin, rovna, 160 1 Rankin, rovnd, 160 mm
. Svorka R-0, 1x2 zuby,
Svorka R-O; 1x2 zuby, rovna, 180 mm 2 ) Y
rovna, 180 mm
o C . NaZky chirurgické zahnuté,
rgické zahnuté, H-T,
NUZky chirurgické t 150 mm 1 HT, 150 mm
Pozadavek , - ]
PARAMETR Nabidka Gcastnika
zadavatele
Klesté tamponové, rovné s uzavérem, 250 9 Klesté tamponové, rovné s
mm uzavérem, 250 mm
wial X i Driatko cepelek kratke,
Drzatko Cepelek kratké, vel. 3, 125 mm 1 P
vel. 3,125 mm
L Jehla Redon, 10 Char. -
Jehla Redon, 10 Char. - zavit 1 o
zavit
vix AL . Klesté Allis, 4x5 zub(, 150
Klets Allis, 4x5 zubi, 150 mm 1 mn:’ & A
Héak okenkovy Middeldorf, 30x33 mm, dl. 235 5 Hak okénkovy Middeldorf,
mm 30x%33 mm, dl. 235 mm
Hak okenkovy Middeldorf, 20x22 mm, dl. 220 » Hak okénkovy Middeldorf,
mm 20%22 mm, dl. 220 mm
Hak okénkovy Middeldorf, 15x14 mm, dl. 215 5 Hak okénkovy Middeldorf,
mm 15x14 mm, di. 215 mm
, Jehelec Mathieu, 215 mm,
Jehelec Mathieu, 215 mm, TC 2 TC
. s Pinzeta anatomickd, 145x2
Pinzeta anatomicka, 145x2 mm 2
mm
. — Pinzeta chirurgickd, 1x2
Pinzeta chirurgické zuby, 145x2,2 mm 2 !
gicka, 1x2 zuby zuby, 145%2,2 mm
Svorka na cévy Pean,
Svorka na ¢é 3, 240 mm 1
évy Pean, zahnuta, 240 Zahnuté, 240 mm
. . Svorka na cévy Kocher,
Svorka na cévy Kocher, rovna, 160 mm 2 ,
rovna, 160 mm
Svorka na cévy Crile-Rankin, zahnuta, 160 4 Svorka na cévy Crile-
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mm Rankin, zahnutd, 160 mm
\ . . . Svorka na cévy Crile-
Vi - v
Svorka na cévy Crile-Rankin, rovna, 160 mm 4 Rankin, rovn, 160 mm
., . Svorka M-H, rovna, jemna,
Svorka M-H, rovnd, jemna, 125 mm 4 J
125 mm
L. , Svorka M-H, 1x2 zuby,
Svorka M-H, 1x2 zuby, rovna, jemna, 125 mm 4 L. ) y
rovng, jemnd, 125 mm
.. . Svorka M-H, zahnuta,
Svorka M-H, zahnuta, jemné, 125 mm 4 ) )
jemna, 125 mm
o . NiZky Toennis-Adson, 180
Nizky Toennis-Adson, 180 mm, TC 1 Y
mm, TC
NiZky na mandle, 185 mm 1 NiiZky na mandle, 185 mm
oy L, , Nazky chirurgické rovné, H-
NGzky chirur H-T 1
y gicke rovneé, H-T, 130 mm T.130 mm
, Svorka na pradlo Backhaus,
Svorka na pradlo Backhaus, 80 mm 2 P
80 mm
Miska bez hubi¢. 116x50 mm, ploché dno, 5 Miska bez hubi¢. 116x50
nerez mm, ploché dno, nerez
Miska bez hubi¢. 128x55 mm, ploché dno, 5 Miska bez huhig. 128x55
nerez mm, ploché dno, nerez
) , , Jehelnik kulaty -
Jehelnik kulaty - jednoduchy, 62x13 mm,
y-) y 1 jednoduchy, 62x13 mm,
nerez
nerez

PARAMETR PoZadavek zadavatele Nabidka ucastnika

" Dekorfaminaénivozk

ANQ, ramova konstrukce z
uzavieného profilu, ram
slouzi jako ochranné galerie,
dvoupodlazni, nerezova

ramové konstrukce z uzavieného
Konstrukee profilu, ram slouZi jako ochranna
galerie, dvoupodlazni, nerezova

ANO
Rozmé min, 670 x 370 x 940 mm .

4 Rozmér 630x390x960 mm
Kolecka 4 kusy, 2 kusy brzdéna ANOQ, 4 ks a 2 ks brzdéna
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PARAMETR

Pozadavek zadavatele

Nabidka Gcastnika

. Dekontaminaéni nadoba =~

nerezova ocel, vdechny rohy

ANO, nerezova ocel,

Konstrukce zaoblené viechny rohy zaoblené
ANO
Rozméry min. 600 x 300 x 200 mm Rozmér; 600x300x210

mm

Drzaky identifikaCnich stitk(i 2 kusy ANO, 2 ks
Tésnéni silikonove ANO, silikonoveé tésnéni
Drzadla pro pfenaseni 2 kusy ANO, 2 ks
Siizt’im pro sterilizaci s uzavienym Ano ANO
6 kusl, nerezové, lisované, min. ANO, 6 ks

Sterilizagni sito

520 x 220 x 80 mm

Rozmér: 540x240x30 mm

Prislusenstvi a spotfebni material

o Veskeré prisluSenstvi a spotfebni material potfebné minimalné pro pfedvedeni vSech

pozadovanych funkei.

PozZadavky na kyberbezpecénost (pokud jsou relevantni)

o FIREWALL Sougasti dodavky bude i soupis veskeré potfebné budouci sitové komunikace pro
dodavané zafizeni (odkud, kam, typ portti, za jakym &elem). Komunikace bude povolena pouze

nezbytna pro &innost zafizeni. Dodavatel bere na védomi, ze veskera komunikace bude ze strany
ONK filtrovana pemoci Next-gen firewallu.

ADMIN UCET Na zafizeni bude administratorsky (éet ziizen pouze pro pracovniky IT ONK. Pokud
bude dodavatel potiebovat administratorské opravnéni pro spravu nebo vzdaleny dohled, bude mu
pfidéleno pracovniky IT ONK na pozadéani a pouze pro nezbytnou dobu.

AKTUALIZACE Zafizeni bude udrzovano aktualizované. Pokud se zafizeni nebude aktualizovat
automaticky (pomoci domény ONK), bude sou¢asti dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany
dodavatele za aktualizace, bude uvedena ¢etnost provadénych aktualizaci. Dodavatel v tomto
pfipadé za zaiizeni pfebira zodpovédnost a veskera ¢innost na zafizeni bude logovana. Pokud
zafizeni nebude pravidelné aktualizovane, nebude pfipojeno do internetu a dodavatel v tomto
pfipad za zafizeni piebira zodpovédnost a vedkera innost na zafizeni bude logovana
dodavatelem.

Oblastni nemocnice Kolin, a. 5., nemochice Stiedodeskeho kraje
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o ANTIVIRUS Antivirova ochrana bude fesena pomoci IT ONK (AVG, jsou zde zajisténé
aktualizace). Pokud nebude pouZiti jednotného ONK antivirového programu moZné, bude soucéasti
dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany dodavatele za spravu a aktualizaci antivirového
programu. Dodavatel v tomto pfipadé za zafizent pfebira zodpovédnost a veskera Cinnost na
zafizeni bude logovana dodavatelem.

o DOMENA Veskeré zafizeni budou piidany do ONK domény a na zafizeni budou uplatnéna
standardni doménové pravidia (firewall, uZivateiské Géty, apod..) Pokud toto neni mozné,
dodavatel v tomto pfipad za zafizeni pfebira zodpovédnost a veskera ¢innost na zafizeni bude
logovana dodavatelem.

e VZDALENY PRISTUP Pfipadny vzdaleny dohled je mozny (po schvaleni ekonomického naméstka
ONK) pomoci FortiVPN s 2FA ovéfovanim. Jina forma vzdaleného dohledu neni mozna. Vsechny
vzdalené pfistupy jsou logovany IT ONK.

e ROZHRANI dratova sit lan.

¢ SPRAVA 0S8, APLIKACI Je nutno stanovit kdo bude spraveem OS a aplikact. V pfipadé pfedani
spravy do ONK je nutno pfedem projednat obsahovou stranku, zajistit vhodné skoleni a predat
manual k zafizeni vhodny pro IT administratory. Pracovnici IT ONK pod svou spravu pfebiraji
pouze zafizeni, které je pfipojené do ONK domény.

o INSTALACE ZARIZENI Zafizeni bude instalovano do ONK pouze po pfedchozi pisemné domluvé
s pracovniky IT ONK a to nejméné 10 dni pfedem pfed samotnou instalaci.

Petr
Bilek
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Cenova nabidka &. CN/S/OPERACNI SITA A DEKONTAMINACE

Datum: 13.7.2023

Dodavatel: 3B instruments Odbératel: Oblastni nem.Kolin,a.s.
Petrovicka 857 Zizkova 146

592 31 Nové Mésto na Moravé 28020 Kolin 3
Tel./Fax.: 566618 135, 566 618 317
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Obj. &islo Nazev Sazba Cena za M} Cena za MJ| Cena bez dané Celkem| CENASDPH
M} | Mnoistvi | DPH bez DPH s DPH Celkem K¢ DPHKE| CELKEM K&
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Obj. &islo Nazev “ Sazba Cena za MJ Cena za MJ| Cena bez dané Celkem| CENAS DPH
Ml | Mnozstvi | DPH bez DPH s DPH Celkem K¢ DPH K¢ CELKEM K¢

[CELKOVA CENA CELE ZAKAZKY 399 700,00 83937,00 483 637,00|
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Priloha ¢. 2 KS

Seznam poddodavateli

FIRMA
Petr Bilek — 3B instruments
se sidlem: Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moravé

IC: 60408600

DIC:
bankovni spojeni: . G¢tu: 9309137604/0600, vedeny u GE MONEY BANK a.s.

zastoupena: Petrem Bilkem, majitelem firmy

prohladuje, Ze k pln&ni zakdzky na dodavky s nazvem: ,Zdravotnicka technologie pro Cévni sél” st 7
VZ: Operaéni sita a dekontaminace nevyuZil siuZeb Zadnych poddodavateld.

V Novém Mésté na Moraveé

Petr
Bilek

Petr Bilek, majitel




Declaration of Conformity : s

INSTRUMENTE GMBH

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir,
We

REDA INSTRUMENTE GMBH

Gansacker 34
78532 Tuttlingen / Germany
Tel.: +49 (0)74 62 / 9445-0
Fax: +49 (0)74 62 / 9445-20
e-Mail: info@reda-instrumente.de

erklart hiermit unter eigener Verantwortung, dass alle Artikel der Produktgruppe
herewith declare under our own responsibility, that all items of the product group

Instrumente und Gerate fiir die Chirurgie der Klasse |, lla + llb
Gemal unseren Katalogen Standard Chirurgische Instrumente, Titan Instrumente, Neuro Chirurgie Instrumente,
Steril Container, Endoskope und Zubehdr fur flexible und starre Endoskopie

Instruments and Equipment for surgery of Class I, lla + IIb
In refer to our catalogues General Surgical Instruments, Titanium Instruments, Neuro Surgery Instruments,
Sterilization Containers, Endoscopes and Accessories for flexible and rigid Endoscopy

Registered Product Groups of REDA-Instrumente according to §§ 25 and 30 MPG

Registriernummer
- « - N
Registration Number UMDNS-Code GMDN-Code UMDNS-Nomenklatur Class omenclature
DE/CA39/833/53A 15-226 35130 MESSER, SONSTIGE / knife others
DE/CA39/833/78 12-234 15558 KLINGE, MESSER / blades knife
Erstellung Anderung Ersatz fur Index: Datei: Freigabe:
20.04.2010 08.02.2021 04 05 F_080 _01_Konformitatserkldrung_Nomenklature 08.02.2021

n_2021.doc
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Declaration of Conformity
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INSTRUMENTE GMBH

DE/CA39/833/192A2 13-480 35325 SCHERE i sciccors
DE/CA39/833/315 13-484 13484 Schere, Endoskopie Ha Sciccors, endoscopy
DE/CA39/833/165 11-798 35079 ZANGE, INSTRUMENTE ! forceps utility
DE/CA39/833/359 15-628 15628 ZANGE; GREIF-; FIEXIBLE ENOQ- I Forceps, grasp-, flexible Endoscopy
DE/CA39/833/132 14-257 35420 PINZETTE / tweezers

DE/CA39/833/35 10-916 10916 CLIP, WUNDE / clip, wound

DE/CA39/833/150 10-909 10898 CLIP, KOPFHAUT / clip scalp
DE/CA39/833/31 10-895 10895 CLIP-ENTFERNER / clip removers
DE/CA39/833/30 10-894 34955 CLIP-APPLIZIERER / clip-applier
DE/CA39/833/79 12-236 12236 MESSERHALTER knife holder

WUNDHAKENHALTER, CHIRUR- /

DE/CA39/833/312 17-107 35967 GISCH, AUTOMATISCH retractor holders surgical, automatic
DE/CA39/833/90 12-726 12726 NADELHALTER / needle holder
DE/CA39/833/24 10-861 10861 KLEMME / clamp

DE/CA39/833/362 12-696 12696 EXTRAKTOR, NAGEL / extractor nail

DE/CA39/833/128 13-827 35380 STRIPPER, SEHNE / stripper, cord

DE/CA39/833/225 13-707 13707 SPREIZER spreaders

DE/CA39/833/292 11-822 35085 MUNDSPERRE / gags

DE/CA39/833/166 12-028 35105 HAKEN / hooks

DE/CA39/833/102 13-373 13373 WUNDHAKEN / retractors

DE/CA39/833/257 15-602 35517 SPEKULUM / speculas

DE/CA39/833/333A 13-396 35316 RHINOSKOP lla rhinoscope

DE/CA39/833/153 11-254 11254 DILATATOR | dilator

DE/CA39/833/189A1 10-156 10156 ANOSKOP Ha anoscopes

DE/CA39/833/329A1 13-127 13594 PROKTOSIGMOIDOSKOP la proktosigmoidoscope

Erstellung Anderung Ersaiz fur Index: Datei- Fregﬁﬁbei =

20.04.2010

08.02.2021
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Declaration of Conformity : .

INSTRUMENTE GMBH

DE/CA39/833/179 12-374 13645 EUNGEN-GALUMERN: ! lingual palatal bars
SPATEL
DE/CA39/833/221 13-645 13645 SPATEL ! spatulas
DE/CA39/833/21 10-824 10824 MEIREL ! chisels
DE/CA39/833/48 11-701 11701 FEILE | files
DE/CA39/833/101 13-290 35296 RASPEL, NASE / rasps nasal
DE/CA39/833/357 15-275 15275 AHLE / awl
DE/CA39/833/186 13-228 35284 STANZE ! punches
DE/CA39/833/217 13-630 34822 SCHLINGENINSTRUMENT / snares
DE/CA39/833/178 12-335 35157 LIGATOR, HAMORRHOIDE / ligator hemorrhoidal
DE/CA39/833/234 14-146 14146 TREPHINE | trephines
DE/CA39/833/36 11-084 34980 KURETTE / curette
DE/CA39/833/157 11-504 11504 ELEVATORIUM / elevator
DE/CA39/833/358A 14-154 14154 TROKAR Ia trocar
DE/CA39/833/44 11-345 11345 HANDBOHRER/- DREHER / handdrill handdriver
DE/CA39/833/118 13-517 33968 SCHRAUBENDREHER, KNOCHEN / screwdrivers bone
DE/CA39/833/89 12-423 32312 HAMMER, KNOCHEN / mallets bone
DE/CA39/833/287 12-986 35235 PERKUSSIONSHAMMER / Percussion mallet
DE/CA39/833/340 17-573 17573 FANGKORBCHEN / retrievel basket
DE/CA39/833/306 17-574 35808 FANGKORBCHEN, HARNSTEIN / retrievel basket urological stones
DE/CA39/833/269 16-025 16025 FREMDKORPERNADEL foreign body instrument
DE/CA39/833/92 12-729 12729 NADEL / needles
DE/CA39/833/338 14997 10685 BLASENKATHETERISIERUNGS- i -
JURINSAMMELKIT catheters bladder urinal
DE/CA39/833/143 10-678 10678 KATHETER-EINFUHRUNG / catheters intorducers
DE/CA39/833/138 10-089 10089 AMNIOTOM / amniotomes
Erstellung Anderung Ersalz fur Index Datei Freigabe.
20.04,2010 08,02,2021 04 05 F_DBO_O1_Konfnrnr:|téaésze1rﬁz;ung_Nomenklatura 08 .02 2021
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DE/CA39/833/326 16-878 13929 SPRITZE, MIKRO- / syringe micro
DE/CA39/833/137 17-673 17673 APPROXIMATOR / approximator
DE/CA39/833/264 15-877 35592 SONDE, MIKROLARYNGEAL / probes microlaryngal
DE/CA39/833/100 13-117 13117 SONDE / probes
DE/CA39/833/181 12-549 33431 SPIEGEL, LARYNGEAL / mirrors laryngeal
DE/CA39/833/76 11-960 31106 KOPFSPIEGEL / head mirrors
DE/CA39/833/276 11-667 11667 BRILLE / nystagmus spectacles
DE/CA39/833/98 12-986 35235 PERKUSSIONSHAMMER / Percussors
DE/CA39/833/126 13-750 13750 STETHOSKOP / stetoscope
DE/CA39/833/87A 12-293 12293 LARYNGOSKOP / laryngoscope
DE/CA39/833/97A 12-849 12849 OTOSKOP / otoscope
DE/CA39/833/95 12-818 12815 OPHTHAL’:EOKiKOP’ INDI ! ophthalmoscope
DE/CA39/833/94 12-817 12817 OPHTHALMOSKOP, DIREKT / ophthalmoscope direct
DE/CA39/833/327 12-709 13011 NASOPHARYNGOSKOP / nasopharyngoscope
DE/CA39/833/191A1 10-088 34837 AMNIOSKOP / amnioscope
DE/CA39/11/E172 12-340 12340 LICHTQUELLE / ligth source
DE/CA39/833/324 15-308 35507 KABEL, FASEROPTISCH / cable fiberoptic
DE/CA39/833/131 14-255 32526 STIMMGABEL / tuning forks
BLUTDRUCKMESSGERAT AN-
DE/CA35/833/360 16-156 16156 EROID £ Blood pressure monitor aneroid
DE/CA39/833/339A 12-081 36628 HYSTEROSKOP lla hvsteroscope rigid
DE/CA39/833/289A 17-145 17145 ZYSTOSKQOP, STARR ba .
cystoscope, rigid
DE/CA39/833/308A 12-291 12291 LAPAROSKOP lla laparoscope
DE/CA39/833/280A 10-198 34856 ARTHROSKOP lla arthroscopes
DE/CA39/833/342 17-633 17633 URETHROTOM lla urethrotome
Seite 4 von 7
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INSUFFLATIONSGERAT; HYSTERO-

DE/CA39/833/282 16-848 16848 KOPIE lla Insufflation device, hysteroscopy
DE/CA39/833/365 14-047 14047 THORAKOSKOP Ila thoracoscope
DE/CA39/833/366 15-290 15290 NEPHROSKOP, starr lla Nephroscope, rigid
DE/CA39/833/367 11-274 11274 STARRENDOSKOP lfa Endoscope, rigid
DE/CA39/833/368 17-690 17690 URETERORENOSKOP lla ureterorenoscope
DE/CA39/833/256 15-561 15561 SCHALE | bowls
DE/CA39/833/246 15-224 37150 FUHRUNG, SONSTIGE | guides others
DE/CA39/833/227 13-730 13730 STERILGUTCONTAINER I sterilization containers
DE/CA39/833/173 12-143 12143 TABLETT, INSTRUMENT / trays instrument
DE/CA39/833/134 16-767 16767 CONTAINER / container
DE/CA39/833/124A 15-047 15047 TUPFERSTAB, GAZE | cotton applicator
DE/CA39/833/20 10-507 34882 BURSTE; CHF”;”KTRI‘;';CHE DESIN: k brushes surgical scrub
DE/CA39/833/180 15-572 15572 BECHER } cups
DE/CA39/833/332 18-104 36292 Endoskopie-Kamera-Adapter Ila endoscopy camera-adapter
DE/CA39/833/290 10-226 10226 ZERSTAUBER / powder blowers
DE/CA39/833/270 16-146 15571 HULSE / sleeve
DE/CA39/833/253 15-269 35495 AUGENMAGNET / eye magnet
DE/CA39/833/320 11-726 35074 Anschliisse/Adapter / connectors / adaptors
CHIRURGIE- INSTRUMENTE- /
DE/CA39/833/305 16-349 13730 CONTAINERSYSTEM surgical instrument container system
DE/CA39/833/130 14-100 33653 GURTEL, EXTENSION / extension
DE/CA39/833/331 17-199 35833 SPEKTROMETER, MAGSE,LABOR : spectrometer, lab
Erstellung Anderung Ersatz fur Index Datei; Frg‘ ggbe

2004 2010

08.02.2021

04

05 F_080_01_Konformitatserklarung_Nomenklature 08.02 2021

n_2021.doc




Declaration of Conformity

u

INSTRUMENTE GMBH

DE/CA39/833/296 16-429 16429 RATHETER; CHOLANGIO / catheter, cholangiography
GRAPHIE
DE/CA39/833/361 13-368 13368 FIXIERUNG / fixation unit
DE/CA39/833/285 14-238 14238 SCHLAUCH | sleeve
DE/CA39/833/239 15-013 12300 REINIGUNGSGERAT / cleaning tool
DE/CA39/11/E174 15-967 35616 VIREG-SYSTEN,; ENDOSROPIE L video system
DE/CA39/833/A363 11-496 35042 KABEL/LEITUNG’.HF b connecting cable for monopolar
CHIRURGIEGERAT
DE/CA39/833/354 16-860 42553 ELEKTRODE, HE-CHIRURGIE, b electrodes monopolar
AKTIVELEKTRODE
DE/CA39/833/13A1 15-579 15579 ELEKTRODE, HF-CHIRURGIE b electrode, HF-surgery
. ELEKTRODE, HF-CHIRURGIE, AK- Ib electrode for use with HF unit, activat-

DE/CA39/833/10A 16-206 47848 TIVELEKTRODE, FURSCHALTER ed by food switch

KONTOLLIERT

HF-ELEKTRODE lla :

DE/CA39/833/402 11-499 35043 HANDGRIEF electrodeholder, HF-surgery handle

KONTROLLIERT

KABEL, ADAPTER

DE/CA39/833/400 11-493 47487 ! Cables and Adaptors for

HF CHIRURGIE

Electrosurgery
ELEKTROHALTER b
DE/CA39/833/11 11-497 35043 HE CHIRURGIE Handle for Monopolar Electrodes
DE/CA39/833/A374 11-502 11502 ZANGE, ELEKTROCHIRURGIE i Bipolar forceps for coagulation
DE/CA39/833/04A 16-104 35685 DRAHT, KNOCHEN b Wire,bone
DE/CA39/833/05A 16-101 16101 SCHRAUBE, KNOCHEN m Screw, bone
REIHBALE; ORTHOPADISCH

DE/CA39/833/370 13-297 13297 ¢ . Reamer, orthopedic

Erstellung

Anderung

Ersatz fur

Index:

Dater:
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klassifiziert gemafl RL 93/42/EWG (M5), Anhang IX, Regel 2, 6, 7 und 11 in Risikoklasse |, lla + llb
classified according to MDD 93/42/EEC (M5) annex IX rule 2, 6, 7 and 11 into risk cfass |, lla + lIb

unter Berticksichtigung folgender Richtlinie gefertigt wurden:
have been manufactured under consideration of following Council Directive:

EG-Richtlinie 93/42/EWG
European Medical Device Directive 93/42/EEC

Angewandtes Konformitatsbewertungsverfahren nach Richtlinie 93/42/EWG, Anhang VII.
Die gelisteten Produkte sind konform mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhang | der EG-Richtlinie 93/42/EWG und werden somit mit

( € bzw ( €0297 gekennzeichnet, von uns in Verkehr gebracht
Das Konformitétsbewertungsverfahren wurde durch unsere Benannte Stelle DQS GmbH, Frankfurt, Notified Body Code 0297 durchgefiihrt.

Applied conformity assessment according Annex Il of MDD 93/42/EEC .

The listed products are conform to the essential requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC Annex | and are therefore placed into market with

Tuttlingen, Mai 2021

( €or with C €0297 by us.
The conformity assessment has been performed by our notified body DQS GmbH, Frankfurt, notified body code 0297.

Diese Erklarung ist guiltig bis 2024-05-16 / This declaration is valid until 2024-05-16

Erstellung

Anderung Ersatz fur Index Datei Freigabe

20.04.2010

08.02.2021 04 05 F_080_01_Konformitdtserkidrung_Momenklature 08.02.2021
n_2021.doc
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Preklad - Prohlaseni o shodé REDA instrumente GmbH
Giinsiicker 34
785 32 Tuttlingen - Germany

Prohlaseni o shodé

My
REDA instrumente GmbH
Giinsiicker 34
785 32 Tuttlingen — Germany
Tel.: +497461/9445-0
Fax: +497461/944520
E-mail: info@reda-instrumente.de

prohlasujeme timto na vlastni odpovédnost. Ze nase zdravotnické prostiedky
Nastroje a piislusenstvi pro chirurgii tfidy I, IIa + IIb
podle skupin vyrobku z nasich katalogi Zikladni chirurgické nastroje. Titanové nastroje,
Neurochirurgické nastroje, Sterilizacni kontejnery, pevné a flexibilni endoskopické nistroje
a prisluienstvi
byly vyrobeny podle evropské smérnice pro zdravotnické prostiedky 93/42/EEC (MS).
Posouzeni shody bylo aplikovino podle piilohy IT smémice EU 93/42/EEC (M5).

Uvedené produkty jsou v souladu se zdkladnimi pozadavky na zdravotnické prostfedky podle
smérnice EU 93/42/EEC (M5) piilohy I a budou tedy opatieny znackou CE nebo CEu

Tato shoda byla hodnocena dohlizeci kancelari DQS GmbH. Frankfurt, ¢islo kanceldie 0297,

Tuttlingen, kvéten 2021

Toto prohlaseni je platné do 16.5.2024
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REDA INSTRUMENTE GMBH . P.O, Box 131 - D-78502 Tuttlingen

has been trained in the divisions of Storage, Sales and Service by the

CERTIFICATE

REDA INSTRUMENTE GMBH herewith confirms, that Mr.

Messrs: Petr Bilek - 3B instruments

Petrovicka 857

592 31 Nové Mésto na Moraveé

Czech Republic

the company REDA Instrumente GmbH. This relates to the instruments of
REDA Instrumente GmbH of class 1., lla and IIb.
I s - thorized to carry out service and maintenance on these instruments.

REDA INSTRUMENTE GBMH

TUTTLINGEN
18/08/2021

REDA INSTRUMENTE GMBH
Gansacker 34

78532 Tuttlingen/Germany
Phone:  +49 7462 94450
Fax: +49 7462 944520
info@reda-instfrumente.de

Handelsregister: HRB 450626
Gerichtsort: Tuttlingen
Geschaftsfuhrung: Regina Hehl
UST ID DE 142929679
www.reda-instrumente.de

Bankverbindungen
Commenrzbank AG Tuttlingen
Deutsche Bank Tufilingen
Kreissparkasse Tuttlingen
Postbank Stuttgart

BIC:
DRESDEFF643
DEUTDESS653
SOLADESITUT
PBNKDEFF

IBAN:

DE6?
DE40
DE®1
DE4D

BLZ:

6438 0011
6537 0075
6435 0070
6001 0070

Konto-Nr.:

0272 4169 00
0217 0330 00
0000001494
0290 5147 09
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REDA INSTRUMENTE GMBH - P.O. Box 131 « D-78502 Tuttlingen

CERTIFIKAT

REDA INSTRUMENTE GMBH potvrzuje, Ze

Firma: Petr Bilek - 3B instruments
Petrovicka 857
592 31 Nové Mésto na Morave

je proskolen firmou REDA k nakupu, skladovani, prodeji a servisu.
Toto se tyka zdravotnickych prostfedk firmy REDA tfid nebezpecnosti |, lla a Ilb.
Panjl ic oprévnén provadét servis téchto prostredka.

REDA INSTRUMENTE GBMH
TUTTLINGEN
18.8.2021

REDA INSTRUMENTE GMBH

Gansacker 34 Handelsregister: HRB 450626 Bankverbindungen: BIC: IBAN: BLZ:

78532-Tuttlingen/Germany Gerichtsort: Tuttlingen Commenrzbank AG Tutlingen DRESDEFF643 DES? 6438 0011
Phone: +49 7462 94450 GeschaftsfUhrung: Regina Hehl Deutsche Bank Tuftiingen DEUTDESS653 DE40 6537 0075
Fax: +49 7462 944520 Kreissparkasse Tuttlingen SOLADESITUT DE91 6435 0070

info@reda-instrumente.de www.reda-instrumente.de Postbank Stuttgart PBNKDEFF DE40 6001 0070

Konio-Nr.:

0272 4169 00
0217 0330 00
0000 0014 94
0290 5147 09





