Priloha €. 1 - pfiloha ¢. 1 obsahuje tyto ¢asti - oddily:

(oddil Technické podminky — technicka specifikace stanovena zadavatelem)

(oddil Technicka specifikace nabizeného plné¢ni — technickd specifikace nabizena
uchazec¢em)

Souéasti pilohy €. 1 pfislugného névrhu smlouvy je i oficidlni technickd a obrazova
dokumentace zboZi tj. oficidlni technicky list vyrobce, pokud nebylo mozné oficialni technicky
list vyrobce zobjektivnich divodd zajistit, je dolozena podrobna kompletni technicka
specifikaci nabizeného pfistroje.



specifikace pinéni Pfiloha ¢. 1 Kupni smlouvy
& logieké aperaéni mil py pro LF M
&dst £. 2 VIZ Integrovani kamera ke
Pokud je zadavatelem po i bastnikovi vyiadovine poure wvedesi, zda je pFisluing potsdovany
Popis paramctru parameir spinin, pak 8 astaik uvede ANO, %z parametr spiiuje)
Pokud je zadavatclem u technického parumetry pokadovis bl papls acho urfen specifikace,
(Nabidica éEastnika musi sptd ovat viechny nite pak je i€astaik povisen uvést DI popis, vitet viastnosti, konkrétal adaj seho rozmezs hodnot
uvedent pokadavky & parametry specifilace. | jim nabizcnéhe rhoki
parametrs vymeczens ch minimilni acbe ARYEI A PR N M e
mavimalni roval scho rozmezim hadnot. musi Z ddajb uvedench tastailem musi bit zicjmé, e uchmzetem nabient thedi spibuje minimilai
mabidtka scharete v yhovE slespod stanovest technické poladavky manovené zadavatclem - uchezel uvede splnéni podadovanéby parametru
patadované @rovai.) avifiteluym zpdsobem, napf. wvedenim konkrétnich hodnot, pfipadné kenkrétnim odkarem na
technické fisty, vikresy apod.)
Model - typové/vyrobni oznateni Vyrobee
Integrovans kamera ke p P
Full HD 1080p Camera eica Micre!
Podet kusi: 1 ks UZastnikem nabizend hodnota

poZadovani Integrovani kamera musi byt

piné kompatibilni ke stavajicimu ANO Bivo

LEICA M320

integrovana Full HD kamera ANO. mimmaini rozliSeni 1080x720p Rolideni 10804720

rozlibeni fotoaparitu min. 10 megapixeli 10 Megapiel

Zpisob zimamu dat a wransfer dat

- riznam na SD kartu
- transfer dat pfes USB kabel

2aanam na SO

divky) neba plenas pFes USB kabel

prohigieni o shodé

dic sakona & 268/2014 Sb o 7dravotnickych
prosticdcich a 0 zménd z4kona & 634/2004 Sb
o sprivnich poplateich, ve néni pozdiiich
predpisu a pislusnych provadecich predpisu -
doklad prokazujici shodu nabiseného piistroje s
techmckymm pozadavky stanovenymi zvlaétninn
pravnimi predpisy (prohlageni o shodé)

ANO itastnik prosiou kopi: tohoto probliScni
doloi v rimei techniché specifikoce

I Imm ormatené buiiky vyplni uchazet v ramei zpracovni své nabidiy




Declaration of Conformity

Konformitétserkldrung Ef -
Déclaration de Conformité ( E ewca
Dichiarazione di Conformita _ MICROSYSTEMS

Declaracidon de Conformidad

We / Wir/ Nous / Noi / Nosotros

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg

declare under our sole responsibllity that the medical device
erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt
déclarons sous notre seule responsabilité que le disposilif médical
dichiariamo sotto propria responsabilita che il dispositivo medico
declaramos en sola responsabilidad que el producto medicina

Surgical Microscope
Leica M320 F12
Leica M320 W12
Leica M320 C12
Leica M320 FP12

meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC which apply to him
allen Anforderungen der Richllinie 93/42/EWG entspricht

remplit toutes les exigences de la 93/42/CEE qui le concernait

adempie a tutte le esigenze della direttiva 93/42/CEE che lo riguardano

redina todos los requisitos de la norma 93/42/CEE

Classification: (MDD 93/42/EEC, annex IX, rile 1and 12) Class |
Einstufung: (Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX)

Classification: (MDD 93/42/EEC, annex IX)

Classificazione: (MDD 93/42/EEC, annex IX)

Classification: (MDD 93/42/EEC, annex iX)

Applled harmoniz'e_d standards: EN 60801-1:1980 + A1:1993 + A2:1995
Angewandte harmonisierte Normen:  EN 80601-1-2:2007 {ed3) class B limit
Normes hammaonisées appliquéss: EN 14971:2007

Norme armonizzate applicate: .

Noma armanizacion da: EN 980:2008

Conformity assessment procedure: MDD 93/42/EEC, annex VIi
Konformitatsbewertungsverfahren: Richtlinie 93/42/EWG, Anhang VII
Procedure d'évaluationde ia conformité: MDD 93/42/EEC, annex VI
Procedimento di valutazione della conformita: MDD 93/42/EEC, annex VI
Procedimiento de valuacién de conformidad: MDDS3/42/EEC, annex V1|

Certificate No: 201003031
Place, date, Ort, Datum/ Name and function/ Name und Funktion/
liew, date/ luogo, data/ lugar, fecha nom et fonction/ nome e funzione/ nombre y function

Heerbrugg, 3.3.2010 et . J )

Fiorenzo Rinaldi
RA./ QA Manager




PROHLASENI
o spinéni poZadavki stanovenych v zadavacich podminkach

N4zov vefojné zakizky:
»Stomatologické operaéni mikroskopy pro LF MU
Cast &. 2 vefejné zakazky

pIntegrovana kamera ke stomatologickému operaénimu mikroskopu“
(dale jen ,vefejna zakizka*)

Zadavatel vefeiné zakazky:

Nazev. Lékarska fakulta Masarykovy univerzity

Sidto: Kamenice 753/5, 625 00 Brno

Zastoupeny: prof. MUDr. Jitl Mayer, Csc., dékan

(& 00216224

Uchazeé:

Obchodni firma: SpofaDental a.s.

Sidle: Markova 238, 506 01 Ji&in

Ic: 63999447

Jednajici: Ing. Martin Janék, Ing. Blanka Koudelkova - prokuristé

Uchazeé o vyse uvedenou vefejnou zakazku timto

prohlasuje, ie

nabizend integrovana stomatologicka kamera ke stomatologickému operadnimu mikroskopu
................... nemusi byt registrovan jako zdravotnicky prostiedek Statnim Gfadem
pro kontrolu lé€iv, tudiZ nelze pfilozit doklad ,Registrace pfistroje jako zdravotnického
prostiedku na SUKL* pozadovany jako souéast pfilohy & 1 ,Technické podminky”, jeho2
pfilozeni pfedpokladaji chchodni podminky (Pfiloha A) k zadavacim podminkam ve vztahu
k nabizenemu pfedmétu plnéni vy3e uvedené vefejné zakazky.

Jako dlkaz svého prohlaseni uchazeé pfedkiada dokument ,Declaration of Conformity”
vydany spoleénosti Leica Microsystems (Schweiz) AG dne 3. 3. 2010, z néhoz vyplyva, Ze
pfedmétny Mikroskop Leica M320 patii do rizikové tfidy |, tedy ,Class I*, jejiZ registrace neni
zakonem vyZzadovana. Dle § 33 odst. 1 zdkona ¢ 288/2014 Sb., o zdravotnickych

prostfedcich plati, Zze dovozce a distributor nemusi takovy zdravotnicky prostiedek
notifikovat.

V Jiging, dnet5/3.2017 1 : /

7 o A
/’l A /’/if \ '-%Ym’r{{ Z{(/{/Uﬂf’f

Ing. Martin Jandk, Ing. Blanka Koudelkova - prokuristé

podpis osoby oprivnéné jednat za dodavalele




From Eye to Insight Jeica

MICADSYSTEMS

POMIUJZE VAM SPLNIT VASE CILE

Vysoos kvalitn’ mikrogkon pro stomeloleg

DENTALNI
MIKROSKOP M320 ™

Vyhodny pro vas
i vade pacienty

Aby vysiedky vasich 2dkrckl dosahoraly Spitkove Growné, patiebujete ndstroj, kiery zajisti lep3i vizudini pienled o operované oblasti a umaini pracoval pohodingji po
celou dobu va¥f kanéry. Proto jsme vyvinul mikroskop M320, kiery pindéf $pitkovou uptickou kvalitu, a zdroven cisponuje mimaFdnymi ergonomickymi viastnostrri
Navic je moine do mikroskapu integrovat nejmoderndjiim typ kamery s rozlisenim FULL HO) Kamera je vybornjm prostredkem pro posfieni ddvéry pacienta diky
tomu, 2 umozfiuje prezentovat pacentovi vizudini informace:




ST

NAVRZENO S OH!LEDEM NA VASI SPECIALIZACI

opitka, velké eétdeni s LED e
pauditl v Sirokém spekiru Stemai

A sbtle v kormaingc s ergomomickym provedenim zaiull, fe mikeoskop M320 spini

Endodoncie

Hezstinowé osvétleni i v lubosy o kavtichsizdik

> snadné lokalizaci vedlefiich ofenuvycn sardicd

> piesné vizualizaci komplexnich struktus aubni drend

> plesnému postupu ph cbstruke nebo perforaci v kofenavych kanaleich
> kontrolovanému vyplievani kandlid)

¥ kombinac s mikrochirurgickimi rcatky e vizualooval | PRiboKe kavity
vmalarm oblasti.

Konzervaini stomatologie

V rdimci konzervadni stomatologie lze mikeoskop pouZit:

> kpiesnémy zavedeni vyplioveh iy a A findinimy
opracovani

> prowtasnou diagnazou rubrich kazd

= k piesnému roaliSeni mezi zdravou thdr a thani zesadenou kazer pod dasni

> kidentifiaci trhlin v dentinu, sklovin® 2 dokonce | ve wyplni

> lnlegrovany craniovy fitr zamezuje poymeradi kompozitnich materigid.

Protetika a esteticka stomatologie

'V ramd protetixy  estetické stomatologie I7e mikraskop pouzit:
Do vysoce plesnou preparadi zubil pro korunky a mstky

> k prevend zesalen piilehajicich thdni, ko je ddseft nebo siiznice
> k d0kladné konirole oriski za dlelem plesné plipravy protetiky

Periedontologie a implantologie
¥rime 3 e L mikroskop pouti
> pro presnou kontrol operovaré oblasti

> o srado segulaci Hlapk

<h ticinf

s slpkiem mendi r2uma

plikaci techniky se Sivéni miktosthy pro primarni szaifent
ohispiva k lepsimu kiinickemy vysiediy ledeni

ZAMERTE SE NA TO, CO POTREBUJETE VIDET

L T

(SHCR 8 Umainit 2erein vigkt nepating

obraz s pliruzersmi Sarvamia impozantns Houbkou pole.

Jasny a piirozené barevnj obraz

> Dv LED diody $ teplotou demnibo svétla paseytuf jasné a 2ivé barvy, kieré
napoméhaji rozlit anatomicke detaily

> LED osvitlerd s votnosti priblizné €0 000 hodn vyZaduje minimdin
néklady na provnz | nédlednou ddizby

> Svételny zdroj ¥ piimo do hlavy pu, bez daliich
extemich svételnych cest, zajistuje dloshotrvaiic/ svételnou intenzitu

Pracujte svym viastnim tempem
> htegrovany crandowy filtr (S3C nm) zabeariuje pleckasnému vytvrzeni
Vompuznich mazenal

ek detaily v hlubiokiich 2 zkich ke bysie mokli v cly

akmizee Gasdnnaut téch nejlepdich modnych vysledkd a maximaing tak uspokojit sué pacienty, krefi se pak budou rach vracet.

Kiistalove cista vizualizace

> Vysoké rodlisent a velkd hioudka pole paskytuji mimofadné detailal obraz

> Diky prémiowé kvaité apachromatickd optiky a LED osvétleri mizete
nahlédnout | do hlubokjih kavil

> pind $kala objetivd etn voltelného objekivy M320 Multfoc
umoZiigjicino efektivni nastaven! ohniskové vzddlenosti v rozmezi
200-300 mm

Minimalni p ¢ho sled h dkonil

> Sstupfiovy ménic zvétieni umaZiuie snadné a rychlé nastavent 2vétsent
bez pieruieni abvykléha sledu pracovnich Gkand

> Stupng zvérseni 6.4, 10, 16, 252 40x




ZISKEJTE PACIENTOVU DUVERU

Taceduty budou podstupoval. To je chvile, kdy miizete vyuitiniegrovaro:

kamer ¢ e ictvim 2iého obrazy, nebo na zaznamus, jednatiivé kraky oletfovad procediry
asnidit tak jeno sira: imiiim s vy, nebe kdotoliv 2 vaseho tymu, mizete pled daléi nivitévou prohiédnce:
slodky valeho pacienta

M320 - sougdst vali ordinace,
bez které se jii neobejdete, ani
dnes ani zitra




SDILEJTE SVE ODBORNE DOVEDNOST]

$wolitelnou mtegrovanou kamerou s roztenim FULL I, m
Videa a snimky ve vysokém rezliSent l2e snadno pies LS5 abe

B knngktorem, migete prendlet pritbéh virri provadéné operace v radliném {ase,
‘afe a a0té sailel ples e-mall, neba online na semindfich. Nevenze t2kia

abohatite své publikum o své zkusenosti, ale zvite také svuit reputact

Integrovand a medularni Jednoduché uklidani soubord Flexibilni poutiti a prohlizeni m

> Bezkabelovd piné integrovand FULL H kamera > Snimky a videa se uklédaji na 5D pamétovou > Snadnd obsluha pomod dlkoviha ovladani
shvalitou snimiu 10 MP avidef a2 1080 p kartu (232 GB) nebo pfimo pomocl oviddacich prikli na
poskytuje kistilove fisty obraz odkrywaiicfi ty > Snadny plencs do sinzky pacienta piimo mikroskopt
Nejdrodnejii anatomicke cetaily v pirarenych pomaci S0 pamétove karty neba pres > Pienos Sivého obrazy na exten monitor ke
barvéch (woliteiné dowybaveni) USB kabet Zhlednuti pro sesiru di pacienta

ZVYSTE SVE PRACOVNI POHODLI A EFEKTIVITU

vyt pohytd, milze mit neblahy viiv i profesiondini fosobni Zivat. Mikraskop
achizelc. 137 Mikroskop je upevnén na specidinim Stojanu, kterym lze bez ndmahy manipulowat
pomaC ize piistroj piizpasobit tBlesné konstrukei a pracovnim preferencim. MilZete tak zaumout

M3I0 sme na
akdispezicije

potodinoy veplimency polohu, ve kiese s tudete mod lépe koneentioval.

Vagiimer op

Udélejte si pohodli
Pokuud chcet sedét apravdu pohoding, volte i cjekti, binokuldrni tubus a ergonomické piislusensty, kieré nejiépe vyhovuji vadi élesné konstrukei,
odbomasti & pracovnim preferencin.

e

Binokulimi tubus se 45" sklonem Dent
+ Idesioipra jenadu™ ikoy . Vyepteci polohovini sesqorcmick Teasahem 180° - Mumeun;:num(wxmu
i i

feabiita by



{

SNADNO ZAPADNE DO VASI ORDINACE

Méjte stale zoastieno

U wliteinéhe objectivu M320 MultiFoc s variabilai ohniskovou
wzclerastiod 200 mm do 300 mm lze nastavit pracovnivadalenast
jedacduchym oiodenim regulacning koletka Diky 1omuto systémy se
neusite razptylovat casové ndrolnfm nastavowdnim polohy mikoskopy
2 mitiete se piné koncentrovat aa oetiovad procedury pii 2achoveni

; 0 EOOIOTHCKE price,

»+ Motnost provadeni pracovnich hoad bez pienuden piispiv K lepsi
i “ousifedenosii a vySsT efektivieé préce

> KiZSindroky na pohyb pro nastavowdri polohy umedni setrvat v poiod -

i i 0é pracon pozic Nikrogkop M300 byl nave22n < ohiedem 12 disooa vad ordinace. Dy Ssakému tozsahy moinosti 2 Gskme sompaktnimu provecens, spini mikvoskon

: i : i i i i i, it FiRpa g i (8 [ oedinace, pomide
1 0 i v e : i 4 ke pracovrich prefeenc, rostory  hygieny. Mademi desgn pYistoje (Fispé & ctkonemu cbrazy aubi extinace,

I o > kequsiniigiaceolze snadn umisst dle potfeby flexining na jakoukoliv i snadng vaie podadarky 2 e
f <Ier:m = : 2wyt dlivéry vaSich pacientd a vybgcuvat vynikejic mage

i

Spliije vaie hygienické pozadavky ‘ ‘
 prostied, kde se provadichicurgicke zékioky, je vdrdovin’ vy3ii Grovné distoty nezbytnast, Puvich mioska $210 je navrzen ak, aby je, bylo moiné
snadno €stit, anavic o chrdnén permanentaim antimikiobidiniin poviakem AgProrect, kiery zamezuje i vani ndisiot 23 MikesKopy.

Snadnd manipulace

=5 svoji pevaey konstruka e microskop M320 mimofidnd lehky a snadno
« sdaiehy, & poto i o eho pouivén izke nagémdho zatizeni
dinéeho ramdhavymi pohyby minimdln’ Ryehié a spravns polohowdni
mmofadné flexibin stabilizace, omezuif prenavén’ prace na minimur,
| snudfiugise 1ak phié se vénoval oSetiovadm Ukondm.

“egrovand kabely prispivayi k snadne obsluze,

louhé Zivotnosti 3 celkovému estetickému vzhiedu

i presto 52 snadne polchuje

Senstvim Ergen Optic Dent lze binokulr s pohybovim rezsaten
smistit 1aké do poZadované horizontdini palohy

ok v p? vedenyom woiti & Pukeye 2 semout 2 sterilaoes

nzpovichi rikushopy velmiseadno disti




Idedlni pro chirurgické aplikace

Bez ohledu na va koncept, odbornost ¢i pir
> Kdispozici s robustnim podlahavym stojanss
> Lze jej také integrovat pfime co stomateing!

20 pro vés pedstavuje fesen vieho v jednom.
aprim drzdkem

Technické data
P MIKROSKOP
Ivitdent Manudini APGcnromaticky 5
6461500
St;;m?adram‘ 2 mm S - h
qu;t:\; - F;né—oﬁ;;uvav_u{almoaﬂzﬁﬂ;nﬁof wCG nm n
LT§;§wénlsfj MJ;SE(HF -
Oojextiv Multifac s vau;hnm otw;nskovnu vzdélerosu -
. od 200 mm do 300 mm
M kIR S BEBxEWxBsopickust
NS SUSSE—— \ T i . 18 B e B e S S Sa
v Funkmeset Konco»yspmtpmmpnun! vyonutl svétla
RN Idroj svéila - o Csvétleni dvéma LfdedE ﬁegr;;r;ymlpﬂmo do omlky, ------- o
]T_\ - - Epung@olﬂostwﬁoomn e
F’«\ Wi UDosrétinibezUVa R ) -
e : Tebudovan oraniov it 06530
Nastaven méen}nywéﬁm N PJmamn;@‘lavb_m;kroSkopd -
5 VIDEQ PRISLUSENSTV!
HD kamera 3 fotoaparét M320 Iritegrovand Full HD kamera s rozlienim 1080p, 10801 nebo
72Cp a fatoapardt s razienit 2, 5 nebio 10 Mpx, Kamera md navic funkai pro
prehravini videa a fotografif, ukIddéni ndhledd, videa (MPEG-4) a fotografii
j6g) na S0 kartu (systém dodavén s S0 kartou 0 kapacité 4 GB) nebo piencs pres
1JSE kabel, video signdl k dispazici v HDMI, ovlddni funkei kamery a fotapardtu
se provddi prostiednictvim IR ddlkového ovidddnt a dvéma tiacitky na kamefe,
e ,E;P“““"‘__i‘zil\ viechna nastaveni fotoapardtu se provadi v menu na obrazove .
; ’/») ) : b@ovlédaﬁz—_  IRddkovt oviddinipro Full HD kamery a fotoapardt M320 i
: - M E\egf@video e‘:iamév Integrovany (valitelay) video adapiér pro pripojent externich fomaparatu
E e titmn 4 i M3201VA s ¢-plipaienim, ohniskovd vadalenost: f=55mm
2 OMEZENI POUZIT!
i Operalni mikroskop Leica M320 ize pouZivar v uzevienych mistnostech a
=l ) I smi bt upevndn na rovném povrchu s nerovnasti max. 0,3° nebo stabilni sténé nebo stropu, které odpevidaji specificacim

spolenosti Leica Microsystems (viz ndvod kinstalaci).

NORMY

Smérnice Rady 93/42/EHS o adravatnickych prosiiedcich & dodatky k 1€te smérnici. Kiasifikace: Tida ! vseuladu s
piflohou 1%, predpisem 1 2 12 t8to smérnice, Zdravotnické elektrické piistroje, (ast 1: Vieobecnd podadavky na berpelnast
ECH0601-1; TN 606011, UL60601-1; CANICSA-(22.2 €. 601.1-M30, Eiekromagneticka kompatibitita (£ 60
EN 60601-1-2. Medicinskd divize, jake soucdst spolecnosti Leica Microsystems (Svycarska) AC, je drditeiem ¢
systému fizeni garamtujicich soulad < megindradnimi narmarni IS0 13485 2150 14001 vatahujicmi se & 3
kvality a ochrané Zivotniho prostedi.

s Wi

Pojizdny podianovy stgjan F12




