
Príloha č.  1   příloha č.  1 obsahuje tyto části  oddíly: 

(oddíl  Technické podmínky   technická specifikace stanovená zadavatelem) 

(oddíl  Technická  specifikace  nabízeného  plnění    technická  specifikace  nabízená 
uchazečem) 

Součástí  přílohy  č.  1  příslušného  návrhu  smlouvy  je  i  oficiální  technická  a  obrazová 
dokumentace zboží tj.  oficiální technický  list výrobce, pokud nebylo možné oficiální  technický 
list  výrobce  z objektivních  důvodů  zajistil,  je  doložena  podrobná  kompletní  technická 
specifikaci nabízeného  přístroje. 
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Declaration of Conformity 
Konformitätserklärung  Ł 
Declaration de Conformite  V. Vi 
Dichiarazione di Conformita  m . » . » « ! . . 

Declaracidn de Conformidad 

We  / Wir /  Nous / Noi / Nosotros 

L e i c a  M i c r o s y s t e m s  ( S c h w e i z )  A G 

Max  SchmtdheinyStrasse  201 
CH9435  Heerbrugg 

declare  under our  sole  responsibility  that  the  medical  device 
erklären in alleiniger Verantwortung,  dass das  Medizinprodukt 
declarons sous notre seule responsable que le dispasitif medical 
dichlariamo sotto propria responsabilitä che il dispositivo medico 
declaramosen sola responsabilidad que el producta  mediana 

S u r g i c a l  M i c r o s c o p e 

L e i c a  M 3 2 0  F 1 2 

L e i c a  M 3 2 0  W 1 2 

L e i c a  M 3 2 0 C 1 2 

L e i c a  M 3 2 0  F P 1 2 

meets  all  the  provisions  of  the  Directive  93/42/EEC which  apply  to  him 
allen Anforderungen der  Richtlinie 93/42/EWG  entspricht 
remplit toutes les exigences de la 93/42/CEE qui le concernait 
adempie a tutte le esigenze della direttive 93/42/CEE che lo  riguardano 
retina todos los requisitos de la norma  93/42/CEE 

Classif ication:  (MDD  93/42/EEC, annex  IX,  rule 1 and 12)  C l a s s  I 
Einstufung:  (Richtlinie 93/42/EWG, Anhang  IX) 
Classification:  (MDD  93/42/EEC, annex  IX) 
Classificazlone: (MDD  93/42/EEC, annex  IX) 
Classification:  (MDD  93/42/EEC, annex  IX) 

Appl ied  harmonized  standards:  E N 606011:1990 +  A1:1993  +  A2:1995 
Angewandte  harmonisierte  Normen;  E N  6060112:2007  (ed3)  c lass B  limit 
Normes harm oni sees appliquees:  Łjg  149712007 
Norme  armonizzate  applicate:  E N  980:2008 
Norma  armonizaaon da: 

Conformity  assessment  procedure:  MDD  93/42/EEC,  annex  VII 
Konformitätsbewertungsverfahren:  Richtlinie 93/42/EWG,  Anhang  VII 
Procedure d'evaluationde  la conformite:  MDD 93/42/EEC, annex  VII 
Procedimento di valutazlone  della conformita: MDD 93/42/EEC, annex  VII 
Procedimlento de valuaciön de conformidad: MDD93/42/EEC, annex  VII 

Certificate  No:  201003031 

Place,  date,  Ort,  Datum/  Name  and  function/  Name  und Funktion/ 
lieu, date/  luogo, data/ lugar,  fecha  norn et fonction/ nome e funzione/ nombre y function 

Heerbrugg,  3.3.2010  C^^_^aJcJ—\ 

Fiorenzo  Rinaldi 
R A  /  Q A  Manager 



P R O H L Á Š E N Í 
o splnění požadavků stanovených v zadávacích podmínkách 

Název veřejné  zakázky: 

„Stomatologické  operační  mikroskopy pro  LF MU" 
Část č. 2 veřejné  zakázky 

„Integrovaná  kamera  ke  stomatologickému  operačnímu  mikroskopu" 
(dále  jen  „veřejná  zakázka") 

Zadavatel veřejné zakázky: 

Název:  Lékařská fakulta Masarykovy univerzity 

Sídlo:  Kamenice 753/5, 625  00 Brno 

Zastoupený:  praf. MUDr  Jiří Mayer, Csc, děkan 

IC:  00216224 

U c h a z e č : 

Obchodní firma:  SpofaDental a.s. 
Sídlo:  Markova 238,  506 01  Jičín 
IC:  63999447 
Jednající:  Ing, Martin Janák, Ing. Blanka Koudelková  prokurista 

Uchazeč o výše  uvedenou veřejnou zakázku  tímto 

p r o h l a š u j e ,  že 

nabízená  integrovaná  stomatologická  kamera ke  stomatologickému  operačnímu  mikroskopu 
nemusí  být  registrován  jako  zdravotnický  prostředek  Státním  úřadem 

pro  kontrolu  léčiv,  tudíž  nelze  přiložit  doklad  „Registrace  přistroje  jako  zdravotnického 
prostředku  na  SŮKL"  požadovaný  jako  součást  přílohy  č.  1  .Technické  podmínky",  jehož 
přiložení  předpokládají  obchodní  podmínky  (Příloha  A)  k zadávacím  podmínkám  ve  vztahu 
k nabízenému předmětu plnění výše uvedené veřejné zakázky. 

Jako  důkaz  svého  prohlášení  uchazeč  předkládá  dokument  „Declaration  of  Conformity" 
vydaný  společností  Leica  Microsystems  (Schweiz) AG  dne  3.  3.  2010,  z něhož  vyplývá,  že 
předmětný Mikroskop Leica M320 patří do  rizikové třídy  I, tedy „Class  I",  jejíž  registrace není 
zákonem  vyžadována.  Dle  §  33  odst.  1  zákona  č.  268/2014  Sb.,  o  zdravotnických 
prostředcích  platí,  že  dovozce  a  distributor  nemusí  takový  zdravotnický  prostředek 
notifikovat. 

V Jičíně, dne^'/^.2017  / 

n  i  \    ..  / 

Ing.  Martin Janák,  Ing.  Blanka Koudelková    prokuristé 

podpis  osoby  oprávněné  jednat  za  dodavatele 
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I d e á l n i  p r o  c h i r u r g i c k é  a p l i k a c e 

Bez ohledu  na vá5 konctpt  odborrast ti :\  V I I " :rD  vás predstavme  ř e í c n m e h o  v jednom 

:.• f. dispozici  s robustním  podlahovým  stosrserc.  r .  r a r  ártákem 

>  Lze jej  také integrovat  přímo do  a e m a s ^ i i  ŕ c r  s a p m  D J  r  : r  , i s  ;:. 

rxmféžtCl} 

 " < d  ä s W t 2 

1  i    v . 

T e c h n i c k á  d a t a 

MIKROSKOP 

Zv i tSení  M a r w a i r í A P u c r i r i n a ť ' Á i  4 "  : ; . > ' : r 

6 , j r o ; t e / 2 V 4 0 x 

Stereo  základna  2 4 i r r n 

Objektivy  řevná  ohnisková vŁdáleioiJ o d 1 =  100  r m i  do f = 4 C X  ÍDH 

JKIUÍ zaostřováni s f =  200,250,300  m m 

Cojektiv  M d t i ' o c  s variabilní  ohniskovou  vz í i l e ros t í 

od  200 mm do  300  mm 

tm  10 x  21B, 12i  x  V B , 8,33 x  22B. 10 x  21B i optickou  5,'tl 

Funkce reset  Kon tový  spínai  pro z a p n u t í / v y s n i l í  svřl la 

Zdroj  svéila  Osvetlení  dvť ma  LEO diodami  integrovanými pffmo  Jo  opilky, 

S průměrnou  životnost i 60 000 h 

UV filtr  L E D o s v ě i k t n í b e z U V a l í ) 

í eSudovdný  uran iový ňlti  0(3530 

tiastaveni  intenzity  osvětlení  Ptimnd  tnoflíätu  na  hlavé  mikroskopu 

Y I D f O P f i í S l L t S E N S l V l 

u 0  kamera  a 'atoaparét  M320  integrovaní  Full HD kamera  s rozliSením 1083p.  1080  rebo 

72"p  a b to j pa i áts  rozlišením 2,5  nebo  10Mpx, Kamera má navitfunkci  pro 

přehráváni videa a fotografii,  uk ládán  náhledů, vioea  ( M P t M J  a fotografií ( 

Ipg)  na 50  kartu (systém dodáván  s SO kartou  o kapacite 4 GB]  neOo přenos přes 

USB  kabel, video  Signál k dispozici v HDMI, ovládáni funkci  kamery  a  ( K a p a c i t u 

se provádi  prostřednictvim  IR dálkového ovládání  a í v í m a  tlařítky  na kameře, 

všechnanastavenifotcaparátu  se p i o v á d i v m e n u na  obrazovce 

Dálkové  ovládaní  IR dálkové ovládáni pro  Full  HO kameru  a fotoaparát  M320 

Imegrovaný video  adaptér  Integrovaný  (volitelný)  video  adaptér  pro  připojení  externích  fotoaparátu 

M320IVA  s cpfipojeriim.  ohnisková v z d á l e n o s t : ' » 5 5  r rm 

O M [ Z ; N l P O U Z l t : 

Operační mikroskop  Leica M320  lze souživar v uzavřených místnostech a 

smi být upevnén na rovném povrchu  s nerovnosti  max. 0,3" neoo stabilni  sténf  nebo stropu,  které odpovídali  specifikacím 

společnosti  Leica Micosystems  (v z návod kinslalaci). 

WORMY 

Směrnice  Rady  93/42/EHS o zďavotnickýct: prostiedcicn  a dodatky  k  léto  srnci niti.  Klasifikace: Tíida I, v souladu s 

přílohou  IX, p iedp isem'  a 12 léto  směrnice. Zdravotnické elektrické  přisiroje,  tas!  l :V ' f ro r *cné  požadavky  .na  b e t j e c w s : 

Í C 6 0 6 0 1  1 :  D » 6 0 6 0 1  1 ,  U l 6 O 6 0 1  l ; C A N / ß A . C 2 2 . 2  í. 601.1M9O. Elektromagnetická kompatibilita  : K S O 6 0 i  l  i 

EU 6G60112. Medicínská divize, jata  sourást  spoirřnasti  Leica Microsystems  (Švýcarsko':  A í , ;e držitelem  c e r t * * 3 í í 

systému ř izenígarantuj íCíh sojlad  s me;ina'0dnlmi  no rmám: ISO  13485  alSO  14001 v z i a n u ; o m .  s e *  . a « : i ! ; . : ä  u : f 

kvality  a o c h r n e  řivotniho  prostředí. 

Pojízdný  podlahový s ^ t f n  Ft2 


