Smlouva o najmu véci movitych a smlouva o
koupi najaté véci

MediCom, a. s. Praha

Sidlo: Dobropolska 12, 102 00 Praha

zapsana v obchodnim rejstiiku vedenym Méstskym soudem v Praze oddil B viozka 216

IC: 00538078, DIC: CZ00538078

Zastoupena: Ing. Jan Marek, CSc., feditel

bankovni spojeni: Komeré&ni banka Praha — Expozitura Chodov, &.4.: 107-4574370287/0100
(déle jen "pronajimatel")

a

Krajska nemocnice T. Bati, a. s.

sidlo: Havli¢kovo nébtezi 600, 762 75 Zlin

1C: 27661989, DIC: CZ27661989

bankovni spojeni: Cesk4 spofitelna, a. s., Budgjovicka 1912, Praha 4, &. 0. 3482762/0800

zapséana v obchodnim rejst¥iku u Krajského soudu v Brné oddil B., vlozka 4437

zastoupena Ing. Pavlem Caldbkem, predsedou piedstavenstva, a MUDr. Marcelem Guianem, ¢lenem
piedstavenstva

(dale jen "najemce"),

uzaviely niZe uvedeného dne, mésice a roku dle ustanoveni § 2079 a nasl., resp. § 2201 a nasl.
obcanského zakoniku nasledujici smlouvu

1)

2)

1y

L
Predmét smlouvy

Pronajimatel je obchodni spolegnosti s ptedmétem podnikéni: vyroba zdravotnickych piistroji a
zdravotnickych prostiedka.

Pronajimatel pfenechdva najemci touto smlouvou o ngjmu laser Quanta System YouLaser MT a
Buffalo Filter odsavage koute PlumaSafe Turbo AS/200 dle specifikace uvedené v P¥iloze &islo 1,
ktera tvofi nedilnou soudast této smlouvy o najmu (déle jen ,,ZP*), aby jej uZival, a najemce se
touto smlouvou o ndjmu zavazuje zaplatit pronajimateli za uZivani ZP ndjemné. Cena ZP &inni
1.404.000,- K¢ bez DPH.

II.
Zpisob a el uzivani

K pfenechani ZP do n4jmu ze strany pronajimatele a pievzeti ZP do najmu ze strany njemce
dochazi podpisem Pieddvaciho protokolu, doloZenim Prohldgeni o shod€, navodu k pouZiti
v Ceském jazyce a zaSkolenim obsluhy. Spln&nim viech téchto skute¢nosti ndjemce potvrzuje, Ze
ZP je ze strany pronajimatele pfeddn ve stavu zptsobilém smluvenému uzivani a pronajimatel
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prohlaguje, Ze ZP spliiuje viechny nalezitosti stanovené dle pravnich predpisii pro jeho uZivani pro
uéely poskytovani zdravotnich sluZeb.

Najemce je opravnén uZivat najaty ZP pfi vykonu ginnosti tvoricich predmét jeho Cinnosti. K
jinému éelu neni ndjemce opravnén zafizeni uzivat.

Pronajimatel je opravnén poZadovat pfistup k najatému ZP za ti&elem kontroly, zda najemce uziva
7P tadnym zplisobem a ndjemce je povinen mu toto umoznit. O této skutednosti musi informovat
najemce min. 3 dny predem.

Najaty ZP je po celou dobu platnosti smlouvy o najmu vyluénym vlastnictvim pronajimatele.
Nebezpedi vzniku $kody prechazi z pronajimatele na najemce dnem podpisu dodaciho listu.

Néjemce neni opravnén dat najaté ZP dale do podnajmu, pokud se smiuvni strany nedohodnou
jinak.

Néjemce je povinen dodrzovat provozni a instala&ni podminky uvedené v navodu pouziti.

I11.
Udr#ba a zmény na najatém ZP

Udrzbu a opravy nad ramec bdzné obsluhy je povinen provadét pronajimatel nebo jim uréené
servisni stfedisko.

Néajemce je povinen ozndmit pronajimateli bez zbyte&ného odkladu potieby oprav, ke kterym je
povinen pronajimatel. PFi porugeni této povinnosti odpovida najemce za Skodu timto zplsobenou a
nema naroky, které by mu jinak p¥isluSely pro nemoznost nebo omezenou moznost uZivat najateé
zafizeni pro jejich vady, jeZ nebyly vcas pronajimateli ozndmeny. Najemce je povinen snaset
omezeni v uzivani najatého ZP v rozsahu nutném pro provedeni oprav a udrzby pronajimatelem.

Pronajimatel bude provadgt udrzbu najatého ZP vlastnimi prostiedky.

Pokud néjemce vynaloZi naklady na opravu najatych zafizent, ke které je povinen pronajimatel, a
opravu provede jiny subjekt nez se kterym ma nijemce uzavienu servisni smlouvu, ma nrok na
nahradu téchto nakladii pouze v pifpads, Ze oprava byla provedena na zékladé ptedchoziho
pisemného souhlasu pronajimatele, jim odsouhlasenym subjektem.

Pokud najemce provede na najatém ZP zméeny, které zpiisobi jeho nespravnou funkci, ma
pronajimatel narok na nahradu ndkladi spojenych s odstranénim téchto zmen.

Néajemce je povinen peSovat o to, aby na najatém ZP nevznikla $koda. Vznikne-li na ZP $koda,
dojde-1i ke ztrat& nebo jeho zniCeni, je najemce povinen toto bez zbyte¢ného odkladu oznémit
pronajimateli. Povinnost ndjemce nahradit $kodu se ¥di ustanovenimi ob&anského zékoniku o
odpovédnosti za Skodu.

Za opotiebeni najatého ZP zplisobené fadnym uZivanim najemce neodpovida.

Ma-li najaty ZP bez zavinéni najemce vady, pro které je nelze f4dné uzivat, nebo které takovéto
uzivani zt&zuji, ma najemce narok na slevu z ngjemného dle €L 1V, odst. 7.

Filtry a hadice odsavage koufe Buffalo Plumasafe Turbo AS/220 jsou spotfebnim materialem,
ktery najemce méni na vlastni naklady.
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Najemné a platebni podminky

Néjemce je povinen mési¢ng platit za uZivani najatého ZP dle &l. 1. této smlouvy o ndjmu najemné
ve vysi 39.500,00 K¢ bez DPH a DPH v zidkonem uréené vysi 8.295,- K¢&.

V cené je zahrnuta doprava, instalace a zagkoleni.

Pronajimatel je povinen vystavit na ndjemné daftovy doklad, ktery bude spliiovat veskeré
naleZitosti dle zakona &. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich predpis.

Prvni ndjemné je splatné 30 dnii ode dne dorudeni datiového dokladu (splatkového kalendare), ne
diive, jak v den pfedéani a prevzeti dila. Dal$i mé&siéni splatky najemného jsou splatné k prvnimu
dni kazdého mésice.

V piipadé prodleni je prodavajici opravnén udtovat kupujicimu arok z prodleni ve vysi dle
pfedpisii prava obéanského. Za prodleni s Ghradou faktury nenf kupujici povinen kromé& uroku
z prodlent platit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V.
Platnost a 1i¢innost smlouvy o nijmu

Platnosti a (i¢innosti nabyva podpisem obou smluvnich stran. Tato smlouva o najmu je uzaviena
na dobu uréitou 12 mésicii od data ptedani ZP najemci, které se uskutedni do 3 mésici od podpisu
smlouvy.

Skon¢i-li ndjem je ndjemce povinen vratit najaté za¥izeni ve stavu odpovidajicim sjednanému
zpUsobu uZivani nebo je odkoupit dle &lanku VI, této smlouvy.

V piipadé uplného vyrovnani veskerych finanénich zdvazk smluvnich stran kon&i platnost této
smlouvy o najmu uplynutim dohodnuté doby najmu, dale pak v ptipadg, Ze dojde ke zni¢eni nebo
ztraté najatého ZP. Platnost této smlouvy o n4jmu kon&i rovndz okamzikem, kdy dojde
k odkoupeni najatého ZP nijemcem.

Smlouva o ndjmu miZe byt ukon&ena dohodou smluvnich stran.

Pronajimatel i ndjemce miZe pisemné vypovédét smlouvu o najmu pied uplynutim doby bez udani
diivodu.

Vypovédni lhita ¢ini tfi mésice po dorudeni pisemné vypovédi druhé strang s tim, Ze teti den po
odeslani je povazovan za den dorudeni. Za dorudenou se povazuje i zasilka nepfevzata na adrese
Ucastnika uvedené v této smlouve, a to tietim den jejiho uloZeni, i kdyz se adresat o jejfm uloZeni
nedozveédél.

VL
Koupé najatého zaFizeni

Oznami-li ndjemce pronajimateli pisemné 30 dnéi pied ukon&enim platnosti této smlouvy o ngjmu
viili koupit najaté zafizeni, jeZ je pfedmétem této smlouvy o ndjmu, vznik4 timto kupni smlouva,
kde pronajimatel je prodavajicim a najemce kupujicim.

Pfedmétem smlouvy o koupi najatého zatizeni je ZP uvedeny v Piiloze ¢&. 1, ktera tvoii nedilnou
soucast smlouvy o ngjmu (dale jen ,,za¥izeni*).
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Kupni cena byla stanovena na 930.000,00 K¢ bez DPH (slovy: devétsettiicettisicKe bez DPH).
Kupni cena bude uhrazena na zklade vystaveného dafiového dokladu se splatnosti 30 dnd v 6
rovnomérnych mési¢nich splatkach.

Uhradou kupni ceny ptechazi na kupujiciho vlastnické pravo k zafizenim uvedenym v Pifloze ¢. 1.

V ptipadé prodleni je prodévajici opravnén uctovat kupujicimu arok zprodleni ve vysi dle
predpisti prava ob&anského. Za prodleni s tihradou faktury neni kupujici povinen kromé& droku
z prodleni platit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvnf sankei.

V pipadé, e najemce a pronajimatel se 30 dni pied ukon&enim smlouvy dohodnou ndjemni
smlouvu prodlouZit, podminky uvedené v &l. VI budou upraveny formou dodatku ke smlouvé.

VIL
Zaruka, zaruéni a pozarucni servis

Prodavajici prejimd zéruku za jakost zboZi v délce 1 mdsice od data koup& stim, Ze priva
z odpovédnosti za vady vyslovné neupravena timto glankem a zarunimi podminkami se Fidi
piistugnymi ustanovenimi obchodniho zékoniku.

Prodavajici zajistuje zarudni i pozaru¢ni servis na zaklade Podminek zaru¢niho a pozaru¢niho
servisu - Priloha &. 2, které jsou nedilnou soucésti smlouvy.

Prodavajici zaruéuje dodavku nahradnich dilg, piislugenstvi nutné pro provoz pfistroje a servisni
podporu minimélng 10 let od dodani.

VIIL
Dohoda o mléenlivosti

Ob& smiuvni strany se zavazuji zachovat v dob& platnosti smlouvy o nijmu i po jejim ukondeni
mlcenlivost o vech skuteénostech, které jsou pfedmdtem této smlouvy, obchodnim tajemstvim kazdé
ze smluvnich stran, pipadn& o skuteSnostech, které se dozvédéli v souvislosti s plnénim predmétu této
smlouvy. Tato povinnost se vztahuje na zaméstnance obou smluvnich stran, jejich klienty, piipadné
osoby, které budou obeznameny se skutenostmi uvedenymi v této smlouvé o najmu.

1)

IX.
Kontaktni osoby

Smluvni strany se dohodly, Ze pro dalsi obdobi jsou kontaktnimi osobami pro technické feSeni
plnéni pfedmétu této smlouvy o ngjmu:

Za pronajimatele:

pan: Ing. Jan Marek, CSc.
telefon: 271 001 524

fax: 271 001 515

e-mail: marek@medicom.cz

Za najemce:

pan: Ing. Jifi Novotny
telefon: 725 144 270

fax: 577 552 433

e-mail: jiri.novotny@kntb.cz
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Pokud dojde na kterékoliv smluvni strang ke zmé&né kontaktni osoby, je tato povinna bez
zbyte¢ného odkladu toto sd&lit pisemné smluvni strang druhé. Ve vécech smluvnich a obchodnich
Jsou oprévnény jednat pouze osoby zastupujici smluvni strany.

X.
Ochrana osobnich tidaji

Smluvni strany se timto zavazuji, diisledné dodrzovat viechna ustanoveni zakona &is. 101/2000 Sb., o
ochran& osobnich dajti, pokud bude v ramei pnéni predmstu této smlouvy o najmu s témito potieba

pracovat.
X1
Ostatni ujednani
1) Néjemce je povinen bez zbyte¢ného odkladu pisemnd ozndmit pronajimateli veskeré skutednosti,

2)

které se tykaji jeho osoby, zejména pak zmé&nu osob Jednajicich za spole¢nost ndjemce, zménu
sidla, zménu pravni formy nebo obchodni firmy n4jemce, uvedeni do likvidace nebo prohlaseni
konkurzu na majetek spolegnosti najemce.

Najemce bere na védomi, Ze veskeré §kody na najatém ZP, zplsobené neodbornou manipulaci a
obsluhou v rozporu s ndvody k pouziti a provoznimi manuély jdou k jeho tiZi a je povinen tyto
pronajimateli v plné vysi nahradit.

XI.
Zavéreéna ustanoveni

1) Neni-li stanoveno né&co jiného, fidi se tato smlouva o najmu piislusnymi ustanovenimi ob&anského
zakoniku,

2) Veskeré zmény a dodatky této smlouvy o nijmu a jejich piiloh musi byt u¢inény v pisemné
podobé formou &islovanych dodatki, které se po jejich podpisu ob&ma smluvnimi stranami, pokud
Jjsou tak opatfeny, stdvaji nedilnou soudasti smlouvy této.

3) Tato smiouva o najmu je sepsdna ve dvou originalnich vyhotovenich, z nichZ po jejich podpisu
obdrzi kaZzda ze smluvnich stran jeden original.

4) Smluvni strany shodn& prohla3uji, Ze tato smlouva o n4jmu vyjadi‘uje jejich svobodnou a vaznou
viili, Ze nebyla u¢inéna v tisni za ndpadné nevyhodnych podminek, na dikaz &choz plipojuji niZe
své podpisy.

| ( - 5. 09, 206

V Praze,dne ........................ VeZling, dne ........................

MediCom, a.s. Praha Krajska nemocnice T. Bati, a. s.

Ing. Jan Marek, CS¢t _ ‘ Ing. Pavel Calabek

feditel B &=~ MEDICOR a.s, Prahg pfedseda piedstavenstva

i { s Dabropoisks 19
om ‘E‘(’S A inN WTEIBK
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Seznam piiloh ke smlouve:

Ptiloha ¢islo 1 - Specifikace ZP

Ptiloha &islo 2 — Podminky zaruéniho a pozruéniho servisu

Ptiloha &islo 3 — Prohldgeni o shodé
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Nabidka c¢. 23160480
awctovs S'.'§9m Strana: 1
Dodavatel: Medicom a.s. Praha Odbératel: Zakaznik &. 17886
Dobropolska 12 Krajska nemocnice T. Bati a.s.
102 00 Praha 10
tel.: 02 71001511

fax.: 02 71001515
E-mail: laser@medicom.cz

1CO: 00538078

DICO: CZ00538078

Zapsan v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v
Praze, oddil B, viozka 216

Havlickovo nabiezi 600

762 75 Zlin
1Co: 27661989
DICO: CZ27661989

Bankovni spojenl

KB Praha - Expozitura Chodov Datum vystaveni nabidky: 22.08.2016
é.0. 107-4574370287/0100
IBAN: €233 0100 0001 0745 7437 0287 Datum platnosti nabidky: 05.09.2016
BIC/SWIFT: KOMB CZ PP
Variabilni symbol: 23160480 Zpusob platoy: Pievodem
Oznaceni dodavky Mnozstvi| Jedn.cena. Jedn.sleva Cena celkem Sazba DPH
Quanta System laser YouLaser MT 1 1404 000,00 0,00 1404 000,00 21% 294 840,00
Skaner Optiscan 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Nastavec distantni skaneru Optiscan nahradni 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Fokusaéni koncovka primér stopy 0,2 mm 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Fokusaéni koncovka primér stopy 1,0 mm 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Néstavec distancni fokusacni koncovky nahradni 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Krytky ochranné pro pacienta 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Bryle ochranné polykarbonatové k laseru 10600nm 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Bryle ochranné sklenéné k laseru 10600nm a 1540nm 2 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Buffalo PlumaSafe Turbo AS/220 odsava¢ koute 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Buffalo ViroSafe XLLfilter 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Bufallo hadice odsavade 35mm 1 0,00 0,00 0,00 0% 0,00
Dariovy zaklad DPH
Daii.skup. 15%: 0,00 K¢ 0,00 K¢
Dafi.skup. 21%: 1 404 000,00 K¢ 294 840,00 K¢
Bez dané: 0,00 K¢
Celkem: 1698 840,00 K¢

Nabidku vystavil:  Ing. Jan Marek

Podpis
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Podminky poskytovani zaruéniho a pozaruéniho servisu

1. Zaru¢ni a pozéruéni servis bude poskytovat autorizovand servisni organizace (uvést obchodni
Jméno, sidlo, ICO) :

MediCom, a. s. Praha

Sidlo: Dobropolska 12, 102 00 Praha

zapsané v obchodnim rejstfiku vedenym Mgstskym soudem v Praze oddil B vlo¥ka 216
1C: 00538078

2. UchazeC Cestné prohlaguje, Ze:

o ve formuldfi, ktery pfedloZil ke splndni ohlaSovaci povinnosti dle § 26 zakona &. 268/2014 Sb.
o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, Ze je registrovan
jako servisni organizace

e instruktdZ o zachazeni se zdravotnickymi prostiedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2
zékona ¢. 268/2014 Sb.

3. Doba od nahla3eni zdvady k zah4jeni opravy (v hodinach) : 72 hodin (do této doby se zapoditavaji
jen pracovni dny)

4. Maximalni doba provedeni opravy od jejiho zah4jeni (ve dnech) : 14 dni

S. Néklady na servis:

o Cena BTK/validace Gi¢tujeme v pozaru¢ni dobs: 1.600,- K& bez DPH (Cena zahrnuje
potfebné nahradni dily k tomuto tkonu)

e Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésici

e Cena servisni hodiny: 1.200,- K& bez DPH
Naklady na dopravu: 7,585,- K& bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a miZe byt nizi,
pokud technik provadi zakrok zéroveti u jiného zakaznika. Dopravné je G&tovano pro kazdou
zapoCatou opravu vZdy pouze 1x a to i pfi nutnosti vice vyjezdi ke stejné zavadg)

Ceny je moZné ro¢né navysit maximalng o miru inflace

Prodavajici se zavazuje po dobu zaruky zajistit opravu (servis) zafizeni do vy3e uvedené doby
od nahlaSeni zdvady s tim, Ze hradi naklady spojené se servisem (praci, material, nahradni dily,
dopravni a cestovni naklady).

Pokud kupujici nebude v prodleni sahradou ptedchazejicich faktur a prodéavajici bude
v prodleni s terminem provedeni servisu, je kupujici oprivnén pozadovat po prodavajicim zaplacen{
smluvni pokuty ve vysi 0,2% z pofizovaci ceny ZP za kady den prodleni.

Pokud kupujici bude v prodleni shradou predchazejicich faktur za servis ZP, ktery je
piedmétem této smlouvy déle nez 30 dnd, je servisni organizace opravnéna pozadovat po kupujicim
zaplaceni smluvniho uroku zprodleni stanoveny natizenim vlady z dluzné Castky za kazdy den
prodleni.

V ptipadé opakovaného nedodrZenf servisnich podminek uvedenych v bod 3 a 4, je kupujici
opravnén poZadovat po servisni organizaci &astku aZ ve vy$i zistatkové hodnoty pfistroje pti dob&
odpisu pfistroje 10 let. Opakovanym nedodrzenim se rozumi situace, kdy k nedodrZeni téchto
podminek doslo vice neZ 3x za obdobi pfedchézejicich 6 kalendanich mésict. V p¥ipad® nedodrzeni
servisnich podminek uvedenych v bodé 5, je kupujici opravnén poZadovat po servisni organizaci
Castku ve vysi zistatkové hodnoty piistroje pfi dob& odpisu piistroje 10 let.

Kupujici je povinen umoznit prodévajicimu provedeni opravy v mist$ instalace v libovolnou
hodinu ve Thité pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pred nastupem
na provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit moznost prevzeti zasilky snahradnim ZP, nebo
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nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve 1hité pro provedeni opravy. V piipadé nesplnéni nekteré z
uvedenych povinnosti kupujictho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli
sanké&ni narok na prodavajiciho.



World leader in surglcal smoke evacuation™

5900 Genesee Streel, Lancaster New York 14086
716.835.7000

Fax 716.835.3414

Toll-free 800.343,2324

www.buffalofiltercom
smoke-info@buffalofiltercom

Declaration of Conformity

PRODUCT IDENTIFICATION

Product Name Maodel/number
VisiClear™ Smoke Plume Evacuator VC220 and VC220P1
Smoke Plume Evacuators: ViroVac™, VV220, DKVV220, ASVV220, ECVV220, CTVV220

MinivVac, C-Pure
PlumeSafe® Whisper Turbo A

S PSW Turbo AS 220

MANUFACTURER
Name of company

Address

Representative

Buffalo Filter, LLC

5900 Genesee Street
Lancaster, NY 14086 USA

Greg Pepe, Vice President NPD,
Engineering and Quality

i [ )i 1) b g [

Name of company Address Telephone/email

Emergo Europe Molenstraat 15 +31.70.345.8570 - phone
2513 BH +31.70.346.7299 - fax

The Hague, Netherlands

europe@emergogroup.com

0 DR f
Device classification

Route to compliance

Other Standards applied

Class |, Short Term
Non-Invasive, Rule 1 and
Active, Rule 12

Annex VIl of MDD 93/42/EEC
Council Directive

EN ISO 13486:2012,
EN ISO 14971:2012,
EN 60601-1:2008,
EN 60601-1-2:2007

Buffalo Filter, LLC declares that the above mentioned products meet the provision of the Council
Directive concerning Medical Devices 93/42/EEC Annex VIl as amended and are in compliance with

the Essential Requirements.

COMPANY REPRESENTATIVE: Pamela Netzel
TITLE: Director Quality Assurance and Regulatory Affairs

SIGNATURE: (AINiA

DATE: 22-May-2015
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Dichiarazione CE di Conformita
EC Declaration of Conformity

Secondo lallegato Il della Dir. 93/42/CEE (recepita in Jialia dal D.Lgs. 46 del 24/02/1997) ed integrata dalla Dir.2007/47/CE
(recepita in Italia dal D.Lgs. n. 37 del 25/01/2010).

According to Annex Il of 93/42 EEC Directive, {transposed in ltaly by D.Lgs. n. 46 of 24/02/1997) and integrated by
2007/47/EC Directive (fransposed in ltaly by D.LIgs. n. 37 of 25/0 1/2010).

Categoria del dispositivo: Laser per uso terapeutico
Device category: Therapeutic laser device
Identificazione del dispositivo: Modello
Device ID: Modesi YOULASER
Versione
Version MT
Classe - Regola:
Class - Rule: b ~ Rule 9
Numero di serie;
Serial number:
Anno di fabbricazione
Year of manufacturing:
Fabbricato da: Quanta System S.p.A.
Manufactured by: Via IV Novembre, 116

21058 Solbiate Olona VA ltaly

La Quanta System S.p.A. sulla base di:

Quanta System S.p.A. on the basis of

» Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita No. G1 15 01 90546 002 emesso da TUV Sud Product
Service GmbH, Ridlerstrasse 65 — 80339 Monaco di Baviera - Germania attestante la conformita ai requisiti
applicabili della direttiva 93/42/CEE s.m.i., Allegato 1l escluso il punto 4, attuata in ltalia con D.Lgs.46 del
24/02/1987 e successive modifiche ed integrazioni intercorse
EC Quality Assurance System Certificate No. G1 15 01 90546 002 issued by TUV Sud Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65— 80339 Minchen - Germany declaring compliance with the applicable requirements 93/42/EEC
Directive and subsequent modifications and supplements, Annex Il without point 4, fransposed in italy by D.Lgs.
46 of 24/02/1997 and following modifications and integrations.

Dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che:

Declares, under its sole responsibility, that:

= Il dispositivo in oggetto & conforme alle prescrizioni della Direttiva 93/42/CEE s.m.i,;
The above mentioned device conforms to the applicable requirements of 93/42/EEC Directive and subsequent

modifications and supplements;

= Sul dispositivo sopra indicato & stato apposto il marchio CE-0123
The device above mentioned has been marked CE-0123

/'/’.—rr
Responsa fari Regolatori
Solbiate Olona, 23/02/2016 Regulatory Affairs Manager

Francesco Dell’Antonio

MOD 8.2.4-01 Rev04







