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Technicka specifikace nabizeného zbozi ze strany dodavatele
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Technicka specifikace dodavatele — podrobny popis nabizeného zboii

Videokolonoskop HD 2
minimalni technické parametry a poZadavky
zadavatele jsou stanoveny v Pfiloze ¢. 2 ZD
— Technicka specifikace

ANO

CF-H190L vyrohce Olympus

Videokolonoskop umoiriuje provedeni diagnostiky a terapie pfi
sigmoidoskopii nebo kolonoskopii tlustého stfeva i u pacienti s
obtiznou anatomickou dispozici, stendzami rekta apod.
Videokolonoskop umoziuje wvyuziti Gzkopasmového zobrazeni, k
osvétleni pozorované oblasti jsou vyuZita Gzka pasma vinovych délek
centrovana kolem 415 nm (modré svétlo) a 540 nm (zelené svétlo).
Vybrana pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla
hemoglobinem, coz je podstatou lepsiho zobrazeni struktur obsahujici
molekulu krevniho barviva, v tomto pripadé vlasecnic a drobnych cév.
Vliteratufe je dokumentovan vyznam pro pfesnou a véasnou
diagnostiku onkologickych pacientd a detekci inicidlnich  stadii
karcinom0 v oblast travici trubice (napf. Hayashi N, Tanaka S, Hewett G
et al. Endoscopic prediction of deep submucosal invasive carcinoma:
validation of the Narrow-Band Imaging International Colorectal
Endoscopic (NICE) classification. Gastrointest Endosc 2013;78:625-32).
Zobrazovaci systém - barevny CCD Cip s vysokym rozlisenim ve formatu
HDTV 1080/50i (HighDefinitionTV).
Technologie tubusu a propojeni s endoskopickou vézi:

- endoskop umoziuje vysoce ucinny prenos rotace tubusu

kolem jeho radialni osy
- endoskop ma vysoce flexibilni Gsek v distalni ¢asti tubusu
umoinujici vyrazné hladsi prichod ostrymi zahnutimi stfeva
- nastavitelna tuhost zavadéciho tubusu ve tfech krocich
- pripojeni  endoskopu  kvideoendoskopické  véii  pouze

prostiednictvim zdroje svétla, konektor je vodotésny bez




pouZiti standardnich kryt( ]
e Videokolonoskop ma tfi svazky svétlovodnych vidken (svétlovodnych
cocek) vdistalnim konci endoskopu pro zajisténi rovnomeérného
osvétleni vySetfované oblasti.
e Opticky systém:
- zorné pole 170°
- smér pohledu primy pohled
- hloubka pole 2 - 100 mm
- minimalni rozliSovaci vzdalenost instrumentéria od distalniho
konce 3,0 mm
e  Zavadéci tubus:
- zevni pramér distalniho konce 13,2 mm
- zevni primér tubusu 12,8 mm
- pracovni délka 1680,0 mm
- celkova délka 2005,0 mm
e Pracovni kanal - vnitini primér 3,7 mm.
e Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- dolu 180°
- doprava 160°
- doleva 160°
¢ Videokolonoskop ma pridavny oplachovy kanal.

Videokolonoskop je z divodu ochrany predchozich investic plné propojitelny -
kompatibilni (vzajemné slucitelny, snasenlivy a spojitelny) se viemi stavajicimi
videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska nemocnice a.s. V
piipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajisténa kompatibilita
s videoprocesorem (CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).

Videogastroskop HD

minimalni technické parametry a poZadavky
zadavatele jsou stanoveny v Pfiloze ¢. 2 ZD
— Technicka specifikace

ANO

GIF-H185 vyrobce Olympus

e Zobrazovaci systém - barevny CCD ¢ip s vysokym rozlisenim ve formatu
HDTV 1080/50i (HighDefinitionTV).

o Videogastroskop umoznuje vyuziti uzkopasmového zobrazeni, k
osvétleni pozorované oblasti jsou vyuZita Uzkd pdsma vinovych délek
centrovand kolem 415 nm (modré svétlo) a 540 nm (zelené svétlo).
Vybrana pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla




hemoglobinem, coz je podstatou lepsiho zobrazeni struktur obsahujici
molekulu krevniho barviva, v tomto pripadé vldsecnic a drobnych cév.
V literature je dokumentovan vyznam pro pfesnou a vcasnou
diagnostiku onkologickych pacientd a detekci inicidlnich  stadii
karcinom( v oblast travici trubice (napf. Hayashi N, Tanaka S, Hewett G
et al. Endoscopic prediction of deep submucosal invasive carcinoma:
validation of the Narrow-Band Imaging International Colorectal
Endoscopic (NICE) classification. Gastrointest Endosc 2013;78:625-32).
e  Pripojeni endoskopu k videoendoskopické vézi pouze prostfednictvim
zdroje svétla, konektor je vodotésny bez pouziti standardnich kryta.
e Opticky systém:
- zorné pole 140°
- smér pohledu pfimy pohled
- hloubka pole 2 - 100 mm
- minimdlni rozliSovaci vzdalenost instrumentdria od
distalniho konce 3,0 mm
e  Zavadéci tubus:
- zevni primeér distalniho konce 9,2 mm
- zevni pramér tubusu 9,2 mm
- pracovni délka 1030,0 mm
- celkova délka 1350,0 mm
e Pracovni kanal - vnitfni primér 2,8 mm.
e Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 210°
- dolG90°
- doprava 100°
- doleva 100°

Videogastroskop je z divodu ochrany predchozich investic plné propojitelny -
kompatibilni (vzajemné slucitelny, snadenlivy a spojiteiny) se viemi stavajicimi
videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska nemocnice a.s. V
pfipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajisténa kompatibilita
s videoprocesorem (CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




Terapeuticky fibrobronchoskop
minimalni technické parametry a poZadavky
zadavatele jsou stanoveny v Pfiloze ¢ 2 ZD
— Technicka specifikace

BF-TE2 vyrobce Olympus

®  Opticky systém:
- zorné pole 120°
- smér pohledu primy pohled
- hloubka pole 3 - 50 mm
- minimalni rozliSovaci vzddlenost instrumentaria od

distalniho konce 5,0 mm

e  Zavadeéci tubus:
- zevni prameér distalniho konce 5,9 mm
- zevni prdmér tubusu 6,0 mm
- pracovni délka 600,0 mm
- celkova délka 890,0 mm

e Pracovni kanal - vnitfni pramér 2,8 mm.

ANO e Ohybova ¢ast - rozsah anulace:
- nahoru 180°
- doli 130°
e Soucasti dodavky je prenosny halogenovy zdroj svétla a kabel pro
zkousku tésnosti.
Terapeuticky fibrobronchoskop je z diivodu ochrany predchazich investic piné |
propojitelny - kompatibilni (vzajemné slucitelny, snasenlivy a spojitelny) se viemi |
stavajicimi videoendoskopickymi systémy na pracoviiti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V pfipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je
zajisténa kompatibilita s videoprocesorem (CV-190) a se zdrojem studeného |
svétla (CLV-190).
Videobronchoskop LF-TP vyrobce Olympus
minimalni technické parametry a pozadavky e Opticky systém: ’ .,
zadavatele jsou stanoveny v Pfiloze €. 2 ZD - rome pole 50 o
— Technicka specifikace - smér pohledu pfimy pohled
ANO - hloubka pole 3 - 50 mm

- minimalni rozliSovaci vzdélenost instrumentaria od
distalniho konce 5,0 mm
e Zavadéci tubus:
zevni prumer distalniho konce 5,1 mm




- zevni primér tubusu 5,2 mm
- pracovni délka 600,0 mm
- celkova délka 855,0 mm
e Pracovni kanal - vnitfni pramér 2,6 mm.
®  Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- dolu 130°
e Moznost pfipojeni mobilniho, bateriového LED zdroje svétla nebo |
sitového svételného zdroje. !
e  Soucasti dodavky je bateriovy LED zdroj svétla a zkousecka tésnosti.

Mobilni LED zdroj svétla:
e LED technologie
e Zivotnost LED je minimalné 100000 hodin.
e Indikator stavu nabiti baterii na LED zdroji.
e Nahradni sada baterii.
e Plné ponofitelné. |
e Sterilizovatelné ve Sterradu, automatickém dezinfektoru (mycce). 1

Videobronchoskop je z divodu ochrany predchozich investic plné propojitelny -
kompatibilni (vzdjemné sluditelny, sndsenlivy a spojitelny) se viemi stavajicimi
videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska nemocnice a.s. V
pfipadé emergentnich situaci — havérii, event. oprav je zajisténa kompatibilita
s videoprocesorem (CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).

Skfin na suseni a skladovani

flexibilnich endoskopu

minimaini technické parametry a poZadavky
zadavatele jsou stanoveny v Pfiloze ¢. 2 ZD
— Technicka specifikace

ANO

EDC Plus model D vyrobce Olympus

e UrCena na suSeni a skladovani flexibilnich endoskopii po dezinfekci
v automatickem dezinfektoru, bez nutnosti nasledné redezinfekee.

e Pevny zavésny systém na vertikalni zavéseni 8 endoskop.

e Moznost rozsifeni o modul na dal3i 4 nebo 8 endoskopi.

e Vnitfni sudeni endoskopu nepfetrzitym vhanénim stlateného
medicinalniho vzduchu pFipojenim na interni kanaly pfi tlaku max. 0,5
bar.

s Moznost roz§iteni o modul na stlaceny medicinalni vzduch.

e Nastavitelna doba suseni.

*  Moznost nasledného skladovani po dobu minimalné 160 hodin po




Automaticky dezinfektor

endoskoptl
minimalni technické parametry a pozadavky
zadavatele jsou stanoveny v Priloze ¢. 2 ZD

dezinfekci bez nutnosti jeho dalsi dezinfekce.

Vnéjsi suseni endoskopti vzduchem pokojové teploty bez pouziti
pridavného topného systému, privadéného vestavénym ventiltorem pies
HEPA filtr,

Ovladaci panel s dotykovym displejem pro nastaveni doby suseni,
identifikace vlozeného endoskopu, zbyvajici dobu suseni a skladovani
pro kazdy endoskop, zobrazeni chybovych hlaseni se zvukovym
upozornénim napf. na oteviené dvefe skiing, vyjmuti endoskopu pred
usudenim apod.

Ovladaci panel vybaven vlastni IP adresou a pies UTP/IP rozhrani
umoziovat pfipojeni k tiskarné pro tisk protokolu.

Otevfeni skiin€ pouze opravnénému pracovnikovi pres identifikacni
kartu RF ID.

Validovatelné skladovani, které vyhovi pozadavkim hygieny.
Technické parametry:

- externi zdroj tlakového vzduchu

- pritok vzduchu max. 100 I/min.

- rosny bod -43°

- filtr hepa 0,31/99,97DOP

- napajeci napéti 230V

- max. spotieba 250W

- vyska 2130mm

- §itka 1280mm

- hloubka 470mm

- objem komory 0,65 m®

- hmotnost 200kg

Skiifi na suSeni a skladovani flexibilnich endoskopii je zdiivodu ochrany
predchozich investic plné propojitelnd - kompatibilni (vzajemné sluéitelna,
snadenlivi a spojitelnd) se viemi stavajicimi videoendoskoy na pracoviiti
zadavatele Stodskd nemocnice a.s.

ANO

mini-ETD2 Plus GA vyrobce Olympus

PIng automaticky dezinfektor endoskopi — GA (Glutaraldehyd) proces
na bazi glutaraldehydu pro ¢isténi a dezinfekce endoskopii - je uréen pro
automatické ¢idténi a dezinfekci jednoho flexibilniho endoskopu.
Termochemicka dezinfekce endoskopi.




— Technicka specifikace

e  Provedeni umoziujici umisténi pod nerezovou pracovni desku s ¢elnim
ovladanim a oteviranim.

e Chemicka dezinfekce endoskopi s presnym déavkovanim objemu GA
glutaraldehydu (70 ml) pro zachovani validniho dezinfek¢niho cvklu.

e Urcen pro viechny typy flexibilnich endoskopi OLYMPUS a je vhodny
i pro flexibilni endoskopy dal3ich vyrobei (Fujinon, Pentax).

*  Mad uzavieny pracovni cyklus zahrnujici automatické myti v detergentu,
dezinfekcei, a zavérecny oplach v ¢isténé vodé (aqua purificata).

e  Automatické davkovani pracovnich roztokt (chemikalii) a kontrola
stavu chemikalii béhem cyklu a po ném v&etné méfeni koncentrace
chemikalii.

¢ Automaticka kontrola tésnosti endoskopti po celou dobu procesu.

e PIn¢ integrovana upravna vody.

¢ UV jednotka pro zajisténi dekontaminace vstupni vody ve spolupraci
s iontoménicem.

e Zobrazeni doby chodu a teploty.

e  Provadi autodezinfekéni cyklus.

e Rozméry - 5600 x v 850 x h 600 mm, vyzaduje minimalni stavebni
pfipravenost: béznou vodovodni ptipojku, bézny odpad a tiifazovy
elektricky pfivod.

e Je vyroben z uslechtilé nerezové oceli technologii firmy Miele a je uréen
pro dlouholety provoz.

*  Viha 80 kg véetné ko3e na endoskop.

MozZznost autodekontaminace systému je k dispozici.
Dvefe pristroje jsou vyklopné dopiedu s elektronickym uzaviranim a
automatickym blokovanim b&¢hem procesu.

e Mechanické kodovani zasobnikii na dezinfekei pro vylouceni moznosti
Jjejich vzdjemné zameny.

*  Automaticky dezinfektor je v souladu s pozadavky CSN EN 1SO 15883-
4

e Automaticky dezinfektor piné vyhovuje ceské i evropské legislative ve.
zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni.

Automaticky dezinfektor endoskopti je z divodu ochrany piedchozich investic
pIné propojitelny - kompatibilni (vzdjemné slucitelny, snasenlivy a spojitelny) se
viemi stavajicimi videoendoskoy na pracovisti zadavatele Stodska nemocnice a.s.




Technicky popis véetné vyobrazeni:

Videokolonoskop HD — CF-H190L — 2 ks:
Videokolonoskop umoZiiuje provedeni diagnostiky a terapie pii sigmoidoskopii nebo kolonoskopii tlustého
stfeva i u pacienti s obtiznou anatomickou dispozici, stendzami rekta apod.
Videokolonoskop umoziiuje vyuziti izkopasmového zobrazeni, k osvétleni pozorované oblasti jsou vyuZita
uzka pasma vinovych délek centrovana kolem 415 nm (modré svétlo) a 540 nm (zelené svétlo). Vybrana
pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, coZ je podstatou lepsiho
zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé vlase¢nic a drobnych cév.
V literatufe je dokumentovin vyznam pro piesnou a véasnou diagnostiku onkologickych pacientii a detekci
inicidlnich stadii karcinomi v oblast travici trubice (napf. Hayashi N, Tanaka S, Hewett G et al. Endoscopic
prediction of deep submucosal invasive carcinoma: validation of the Narrow-Band Imaging International
Colorectal Endoscopic (NICE) classification. Gastrointest Endosc 2013;78:625-32).
Zobrazovaci systtm - barevny CCD ¢ip svysokym rozlidenim ve formatu HDTV  1080/50i
(HighDefinitionTV).
Technologie tubusu a propojeni s endoskopickou vezi:

- endoskop umoZziiuje vysoce (ifinny prenos rotace tubusu kolem jeho radialni osy

- endoskop ma vysoce flexibilni isek v distalni ¢asti tubusu umoZiujici vyrazng hladi priichod ostrymi

zahnutimi stfeva
- nastavitelna tuhost zavad&ciho tubusu ve tfech krocich
- pfipojeni endoskopu k videoendoskopické v&Zi pouze prostiednictvim zdroje svétla, konektor je
vodot&sny bez pouziti standardnich krytd

Videokolonoskop ma tfi svazky svétlovodnych vlaken (svétlovodnych €odek) v distdlnim konci endoskopu pro
zajisténi rovnomeérného osvétleni vySetfované oblasti.
Opticky systém:

- zomg¢ pole 170°

- smé&r pohledu pfimy pohled

- hloubka pole 2 - 100 mm

- minimdlni rozlidovaci vzdilenost instrumentaria od distalniho konce 3,0 mm
Zavadéci tubus:

- zevni primer distalniho konce 13,2 mm

- zevni prumér tubusu 12,8 mm

- pracovni délka 1680,0 mm

- celkova délka 2005,0 mm
Pracovni kanal - vnitini pramér 3,7 mm.
Ohybova ¢ést — rozsah anulace:

- nahoru 180°

- dolt 180°

- doprava 160°

- doleva 160°
Videokolonoskop ma ptidavny oplachovy kanal.

Videokolonoskop je z diivodu ochrany pfedchozich investic plng propojitelny - kompatibilni (vzdjemné slugitelny,
snaSenlivy a spojitelny) se viemi stdvajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V ptipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajisténa kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




Videogastroskop HD — GIF-H185 — 2 ks:

e Zobrazovaci systém - barevny CCD ¢&p svysokym rozlifenim ve formatu HDTV 1080/50i
(HighDefinitionTV).

e Videogastroskop umoziuje vyuZziti uzkopasmového zobrazeni, k osveétleni pozorované oblasti jsou vyuZita
uzka pasma vinovych délek centrovana kolem 415 nm (modré svétlo) a 540 nm (zelené svétlo). Vybrana
pasma vinovych délek koreluji s maximy kfivky absorpce svétla hemoglobinem, coz je podstatou lepsiho
zobrazeni struktur obsahujici molekulu krevniho barviva, v tomto pfipadé vlase¢nic a drobnych cév.
V literature je dokumentovan vyznam pro piesnou a v&asnou diagnostiku onkologickych pacientii a detekci
inicialnich stadii karcinomt v oblast travici trubice (napf. Hayashi N, Tanaka S, Hewett G et al. Endoscopic
prediction of deep submucosal invasive carcinoma: validation of the Narrow-Band Imaging International
Colorectal Endoscopic (NICE) classification. Gastrointest Endosc 2013:78:625-32).

e Pripojeni endoskopu k videoendoskopické vézi pouze prostfednictvim zdroje svétla, konektor je vodotésny bez
pouziti standardnich krytd.

e Opticky systém:

- zomé pole 140°

- smér pohledu pfimy pohled

- hloubka pole 2 - 100 mm

- minimalni rozliSovaci vzdalenost instrumentdria od distalniho konce 3.0 mm

e  Zavadéci tubus:

- zevni primér distalniho konce 9.2 mm
- zevni primér tubusu 9,2 mm
- pracovni délka 1030,0 mm
- celkova délka 1350.0 mm
Pracovni kanal - vnitini primér 2,8 mm.
Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 210°
- dola 90°
- doprava 100°
- doleva 100°

Videogastroskop je z diivodu ochrany predchozich investic plné propojitelny - kompatibilni (vzajemné sluditelny,
snadenlivy a spojitelny) se vSemi stavajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V piipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zaji5téna kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




3. Terapeuticky fibrobronchoskop — BF-TE2 — 1 ks:
e Opticky systém:
- zomne¢ pole 120°
- smér pohledu pfimy pohled
- hloubka pole 3 - 50 mm
- minimalni rozliovaci vzdalenost instrumentaria od distalniho konce 5,0 mm
e  Zavadéci tubus:
- zevni prumer distalniho konce 5,9 mm
- zevni prumér tubusu 6,0 mm
- pracovni délka 600,0 mm
- celkova délka 890.0 mm
e  Pracovni kanal - vnitini primér 2,8 mm.
e  Ohybové ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- doli 130°
e  Soucasti dodavky je pfenosny halogenovy zdroj svétla a kabel pro zkousku tésnosti.

Terapeuticky fibrobronchoskop je z divodu ochrany predchozich investic plné propojitelny - kompatibilni (vzdjemné
slu¢itelny, snasenlivy a spojitelny) se viemi stadvajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovisti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V pripadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zajisténa kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




4. Videobronchoskop — LF-TP — 1 ks:
e Opticky systém:
- zomé pole 90°
- smér pohledu ptimy pohled
- hloubka pole 3 - 50 mm
- minimalni rozli3ovaci vzddlenost instrumentaria od distdlniho konce 5,0 mm
e  Zavadéci tubus:
- zevni primér distalniho konce 5,1 mm
- zevni primér tubusu 5,2 mm
- pracovni délka 600,0 mm
- celkové délka 855,0 mm
e  Pracovni kanal - vnitini primér 2,6 mm.
e  Ohybova ¢ast — rozsah anulace:
- nahoru 180°
- dola 130°
MozZnost pfipojeni mobilniho, bateriového LED zdroje svétla nebo sitového svételného zdroje.
Soucasti dodavky je bateriovy LED zdroj svétla a zkouSecka t&snosti.

Mobilni LED zdroj svétla:

LED technologie

Zivotnost LED je minimalng 100000 hodin.

Indikator stavu nabiti baterii na LED zdroji.

Nahradni sada baterii.

PIné ponofitelné.

Sterilizovatelné ve Sterradu, automatickém dezinfektoru (my¢ce).

Videobronchoskop je zdivodu ochrany predchozich investic plné propojitelny - kompatibilni (vzajemné slu¢itelny,
snadenlivy a spojitelny) se vdemi stdvajicimi videoendoskopickymi systémy na pracovidti zadavatele Stodska
nemocnice a.s. V pfipadé emergentnich situaci — havarii, event. oprav je zaji$téna kompatibilita s videoprocesorem
(CV-190) a se zdrojem studeného svétla (CLV-190).




5. SkFiii na suleni a skladovini flexibilnich endoskopii — EDC Plus model D — 1 ks:

¢ Urdena na suseni a skladovani flexibilnich endoskopii po dezinfekei v automatickém dezinfektoru, bez nutnosti
nasledné redezinfekce.

e Pevny zév&sny systém na vertikalni zavé3eni 8 endoskopii.
Moznost roziifeni o modul na dal3i 4 nebo 8 endoskopii.
Vnitfni suleni endoskopu nepfetrzitym vhanénim stlaceného medicinalniho vzduchu pfipojenim na interni
kanaly pfi tlaku max. 0,5 bar.

*  MozZnost rozdifeni o modul na stla¢eny medicinalni vzduch.
Nastavitelna doba suseni.

®  Moznost nasledného skladovani po dobu minimalng 160 hodin po dezinfekci bez nutnosti jeho dalsi
dezinfekee.

®  Vngjsi sudeni endoskopii vzduchem pokojové teploty bez pouziti ptidavného topného systému, privadéného
vestavénym ventildtorem pres HEPA filtr.

¢ Ovladaci panel s dotykovym displejem pro nastaveni doby sudeni, identifikace viozeného endoskopu, zbyvajici
dobu suSeni a skladovani pro kazdy endoskop, zobrazeni chybovych hl3eni se zvukovym upozornénim napf.
na oteviené dvefe skfin€, vyjmuti endoskopu pred usuenim apod.

*  Ovladaci panel vybaven vlastni IP adresou a pfes UTP/IP rozhrani umoziiovat pfipojeni k tiskarn& pro tisk
protokolu.
Otevreni skfiné pouze opravnénému pracovnikovi pres identifikaéni kartu RF [D.
Validovatelné skladovani, které vyhovi pozadavkiim hygieny.

e  Technické parametry:
- externi zdroj tlakového vzduchu
- priitok vzduchu max. 100 I/min.
- rosny bod -43°
- filtr hepa 0,3p/99,97DOP
- napdjeci napéti 230V
- max. spotieba 250W
- vyska 2130mm
- Sitka 1280mm
- hloubka 470mm
- objem komory 0,65 m?
- hmotnost 200kg

Skrifi na suSeni a skladovani flexibilnich endoskopii je z diivodu ochrany predchozich investic plng propojitelna -
kompatibilni (vzdjemné slucitelnd, snaSenliva a spojitelna) se viemi stavajicimi videoendoskoy na pracovisti zadavatele
Stodska nemocnice a.s.

-

<l




6. Automaticky dezinfektor endoskopi — mini-ETD2 Plus GA — 1 ks:

e  Pin automaticky dezinfektor endoskopii — GA (Glutaraldehyd) proces na bazi glutaraldehydu pro ¢isténi a
dezinfekce endoskopti - je uréen pro automatické ¢isteéni a dezinfekci jednoho flexibilniho endoskopu.
Termochemicka dezinfekce endoskopi.

Provedeni umoziujici umisténi pod nerezovou pracovni desku s ¢elnim ovladénim a oteviranim.
Chemicka dezinfekce endoskopti s pfesnym davkovanim objemu GA glutaraldehydu (70 ml) pro zachovéni
validnfho dezinfekéniho cyklu.

e Uréen pro viechny typy flexibilnich endoskopd OLYMPUS a je vhodny i pro flexibilni endoskopy dal3ich
vyrobel (Fujinon, Pentax).

e Ma uzavieny pracovni cyklus zahrnujici automatické myti v detergentu, dezinfekei, a zavére¢ny oplach v
¢isténé vodé (aqua purificata).

e  Automatické davkovani pracovnich roztoki (chemikalii) a kontrola stavu chemikalii béhem cyklu a po ném

véetng méfeni koncentrace chemikalii.

Automaticka kontrola t&snosti endoskopti po celou dobu procesu.

PlIng integrovand tpravna vody.

UV jednotka pro zajisténi dekontaminace vstupni vody ve spolupraci s iontoménic¢em.,

Zobrazeni doby chodu a teploty.

Provadi autodezinfekéni cyklus.

Rozméry — § 600 x v 850 x h 600 mm, vyZzaduje minimalni stavebni pfipravenost: b&éznou vodovodni pFipojku,

bézny odpad a tfifazovy elektricky privod.

Je vyroben z uslechtilé nerezové oceli technologii firmy Miele a je uréen pro dlouholety provoz.

Vaha 80 kg v¢etné koSe na endoskop.

Moznost autodekontaminace systému je k dispozici.

Dvefe piistroje jsou vyklopné dopredu s elektronickym uzaviranim a automatickym blokovanim béhem

procesu.

Mechanické kédovani zasobniki na dezinfekei pro vyloueni moznosti jejich vzdjemné zameény.

Automaticky dezinfektor je v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15883-4.

Automaticky dezinfektor plné vyhovuje ¢eské i evropské legislativé v¢. zakona &. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.

Automaticky dezinfektor endoskopd je zdiivodu ochrany predchozich investic plné propojitelny - kompatibilni
(vzajemné slutitelny, snasenlivy a spojitelny) se viemi stavajicimi videoendoskoy na pracovisti zadavatele Stodska
nemocnice a.s.




OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

=
1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS CF-H180L/1
4. Name of product EVIS EXERAIII COLONQVIDEOSCOPE
k. Serial or Lot No. CF-H190L:from 2200052 to/CF-H190I: form 2200001 to
6. Classification Class Ila
7. Authorized representative in EU

Name Olympus Europa Holding GmbH
\} Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg, Germany

(3

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC

Directive 93/42/EECMDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer. This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

8. Notified Body Approval

’ This declaration is based on : MDD, Annex IL.3
' Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Address Tillystrasse 2, D-90431 Niurnberg, Germany

' 9. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product.

J Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
2 \
|

Signature / \J / S éwﬁ
Name Susumu Nishina

Chief Manager

Market Quality Administration
Title Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2012/04/11

[N-OIS D28001 Appendix 3]



Prohiaseni o shode (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,

Tokio, 192-8507 Japonsko
3. Model OLYMPUS CF-H190L/I
4. Nazev vyrobku EVIS EXERA Il KOLONOVIDEOSKQOP
5. Cislo série nebo davky CF-H190L: od 2200052 do

CF-H190!: od 2200001 do
6. Klasifikace Tfida lla

7. Autorizovani zastupci v EU
Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobce,
ze vyse uvedeny vyrobek spliiuje poZzadavky Smérnice ES 93/42/EHS (MDD). Toto
prohlaseni o shodé plati pro vyrabé&na zafizeni s vySe uvedenym &islem série / Cislem
davky.

Toto prohlaseni vychazi z: MDD, Priloha 11.3

8. Souhlas notifikovaného organu:

Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa: Tillystrasse 2, D-90431 Norinberk, Némecko

9. Pouzité normy: Viz seznam zdkladnich pozadavk pro vy$e uvedeny vyrobek

Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny
Jméno Susumu Nishina

generalni reditel
fizeni kvality trhu
Postaveni oddéleni zajistovani kvality a oddéleni zajistovani kvality

Datum - 11.4.2012

[N-OIS D28001 Priloha 3]



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, €.). 1341/2002 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Tlumoénicky tkon je zapsan pod pof. & £3:55./ ... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court
in Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, | hereby certify that
the translation is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under No.:............c........... 0f the Journal.

5. % Ap42
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan
3. Model OLYMPUS GIF-H186

4. Name of product EVIS EXERA III GASTROINTESTINAL VIDEOSCOPE
5. Serial or Lot No. from 2200001 to

6. Classification Class I1a

7. Authorized representative in EU
Name Olympus Buropa Holding GmbH
Address Wendenstr. 14-18 20087 Hamburg, Germany

We hereby declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC

Directive 93/42/(EEC(MDD)under the sole responsibility as a legal manufacturer, This Declaration of Conformity is
valid in manufactured devices with the above Serial/Lot number.

This declaration is bagsed on : MDD, Annex IL.3

8. Notified Body Approval
Issued by TUV Rheinland LGA Producis GmbH (0197)
Address Tillystrasse 2, D-90431 Niznberg, Germany

9. Applied Standards Refer to the Essential Requirements Checklist for abcve mentioned product.

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
— I
Name Susumu Nishina

Chief Manager

Market Quality Administration
Tstle Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2013/01/16

[N-0I8 D28001 Appendix 3]



Prohlageni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Tokio, 192-8507 Japonsko

3. Model OLYMPUS GIF-H185

4. Nazev vyrobku EVIS EXERA Ill GASTROINTESTINALNI
VIDEOSKOP

5. Cislo série nebo davky od 2200001 do

6. Klasifikace Trida lla

7. Autorizovani zastupci v EU
Jmeéno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk, Némecko

Timto prohlasdujeme, védomi si své vyhradni odpovédnosti jako opravnéného vyrobce,
Ze vy$e uvedeny vyrobek spliuje poZadavky smérnice Rady 93/42/EHS (MDD). Toto
prohlaseni o shodé plati pro vyrabéna zafizeni s vySe uvedenym Cislem série / Cislem

davky.
Toto prohlaseni vychazi z: MDD, Pfiloha 11.3
8. Souhlas notifikovaneho organu:

Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Adresa: Tillystrasse 2, D-90431 Norinberk, Némecko

9. Pouzité normy: Viz seznam zakladnich pozadavkl pro vySe uvedeny vyrobek

Misto 2951 Ishikawa-cho, Hachigji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny B B -
Jméno Susumu Nishina

generaini feditel
fizeni kvality trhu
Postaveni regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajiStovani kvality

Datum 16.01.2013

[N-OIS D28001 Piloha 3]



Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne
28.2.2002, ¢.j. 1341/2002 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. €. J05% fS ....... deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.: ...coccvecceiriicriannnns of the Journal.

......................................

_efika Petrasova
ETR
*.'?? %
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. umetSs®
kidaté razitho: Lenka PetraSovda Tlumoénik jazyvka anglického

round stamp: Lenka Petrdsovd, interpreter of English language
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DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) @LYMPUS

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. B
2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan

3. Model BF-TE2 |

4. Name of product BRONCHOFIBERSCOPE - N
5. Serial or Lot No. from 1000001 to 1300367,from 2501058 to

6. Classification Class Ila

7. Authorized representatives in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

We herewith declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93 /42 / EEC (MDD).

This declaration is based on : MDD, Annex II

8. Certification of a quality system : Issued by TOV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature
Name Seiya Raiju
Title General Manager,

Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/04/21(yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 1 :2010/04/21 (yyyy.mmdd)
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DECLARATION OF CONFORMITY(MDD) OLYMPUS

ANNEX (RELATED ITEM LIST) page 1 of 1

The conformity in accordance with the EC directive 93/42/EEC (MDD) annex I
is declared herewith also for the follwing related item/s that is/are provided together, as a part of the
declaration of conformity of ;

(model and name of the medical device) BF-TE2 BRONCHOFIBERSCOPE

Model and Name of the related item Class Serial or Lot No.
BW-15B(Channel Cleaning Brush) 1 from 98/10/01 to
MA-651(Mouthpiece) 1 from 98/10/01 to
MAJ-207(Suction Valve) 1 from 98/10/01 to
MAJ-222(Suction Cleaning Adapter) 1 from 98/10/01t0 -
MD-495(Semi-disposable Biopsy Valve) [ from 98/10/01 to
MH-507(Channel-opening Cleaning Brush) I from 98/10/01 to

Signature
Name Seiya
Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department )
Date 2010/04/21 (yyyy.mm.dd)

[N-OIS D28001 Appendix 6]
Revision 1 :2010/04/21 (yyyy.mm.dd)



Prohlageni o shodé (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi.
Tokio 192-8507, Japonsko

3. Model BF-TE2

4. Nazev vyrobku BRONCHOFIBROSKOP

5. Vyrobni cislo nebo lot od 1000001 do 1300367, od 2501058 do
6. Klasifikace Trida lla

7. Autorizovani zastupci v EU

2] Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr 14-18. 20097 Hamburk, Némecko

Prohlasujeme, Ze shora uvedeny vyrobek je v souladu s pozadavky smeérnice
Evropské rady 93/42/EHS (MDD).

Toto prohlaseni je zalozeno na: MDD, pfiloha Il

8. Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Misto vydani 2951 Ishikawa-cho,Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis: podpis necitelny

Jmeéno: Seiya Raiju

Funkce: generalni feditel,

regulatorni zalezitosti a oddéleni zajiStovani kvality

Datum: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)

[N-OIS D28001 Priloha 3]
Revize 1: 21/04/2010 (dd.mm rrrr)
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Prohlageni o shodé (MDD) OLYMPUS

Priloha (seznam souvisejicich polozek) strana 1z 1

Shoda se smérnici Evropské rady 93/EHS (MDD) priloha | je deklarovana také na
nasledujici polozky, které jsou soucasti tohoto prohlaseni o shodé:

(model a nazev zdravotnického prostfedku)
BF-TE2 BRONCHOFIBROSKOP

Model a nazev souvisejici polozky tfida vyr. €.

BW-15B (kartacek na cisténi prac. kanalu) | od01/10/98 do
MA-651 (naustek) | od01/10/98 do
MAJ-207 (saci ventil) I od01/10/98 do
MAJ-222 (saci Cistici adapter) | od01/10/98 do
MD-495 (biopticky ventil pro jednorazové pouZiti) | od 01/10/98 do
MH-507 (kartacek na Cidténi horni casti prac. kanalu) | od01/10/98 do

Podpis: necitelny
Jméno: Seiya Raiju

Funkce: generalni reditel,
: regulatorni zaleZitosti a oddéleni zajistovani kvality

Datum: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)
[N-OIS D28001 Priloha 8]
Revize 1: 21/04/2010 (dd.mm.rrrr)



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ¢.. 1071/94

timto potvrzuji,
7e preklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu.

Tlumoénicky ukon je zapsan pod pofadovym (‘:islem%’?’.{/fﬁeniku_

Dne: J7.70 A1y

Razitko a podpis tlumoénika
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OLYMPUS

DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Address 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507 Japan -
3. Model LF-TP

4. Name of product TRACHEAL INTUBATION FIBERSCOPE

5. Serial or Lot No. " from 1800001 to 1323175,from 2524604 to

6. Classification Class 1la

7. Authorized representatives in EU

B Name Olympus Europa Holding GmbH
Address Wendenstr. 14-18 20097 Hamburg,Germany

We herewith declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC
Directive 93 / 42 / EEC (MDD),

This declaration is based on : MDD, Annex II

8. Certification of a quality system : Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

Place 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo, Japan
Signature
Name
Title General Manager,

Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/05/1Tyyymmdd)

[N-OIS D28001 Appendix 3]
Revision 5 :2010/05/17 (yyyy.mm.dd)



DECLARATION OF CONFORMITY(MDD)

OLYMPUS

ANNEX (RELATED ITEM LIST)
The conformity in accordance with the EC directive 93/42/EEC (MDD) annex |
is declared herewith also for the follwing related item/s that is/arc provided together, as a part of the

declaration of conformity of ;

(model and name of the medical device)

page 1 of 1

LF-TP TRACHEAL INTUBATION FIBERSCOPE

Model and Name of the related item Class Serial or Lot No. o
BW-15B(Channcl Cleaning Brush) - 1 from 98/10/01 to
MAJ-210(Single-use Biopsy Valve) - I Sterile from H2Z12 to

MAJ-524(MINI LIGHT SOURCE) 1 from 98/10/01 to

MAJ-669(Light Guide Adapter) - L f{rom 98/10/01 to

MB-156(ETO Cap) I from 98/10/01 to -
MB-884(Syringe Valve) I from 98/10/01 to

MD-493(Suction Valve) I from 98/10/01 to
MD-495(Semi-disposable Biopsy Valve) 1 from 98/10/01to
MD-51(Suction Valve Holder) 1 from 98/10/01 to
MH-507(Channel-opening Cleaning Brush) I from 98/10/01 to
MAJ-525(Halogen Lamp) | from 1998/10/01 to

Signature -
Name Seiya Raiju )
Title General Manager,
Regulatory Affairs & Quality Assurance Department
Date 2010/05/17(yyyy.mm dd)

[N-OIS D28001 Appendix 6]
Revision 4 :2010/05/17 (yyyy.mm.dd)
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PROHLASENIi O SHODE (MDD) OLYMPUS

1. Vyrobce OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2. Adresa 2951 Ishikawa-cho.Hachioji-shi,
Tokio192-8507, Japonsko

3. Model LE-TP

4. Nazev vyrobku TRACHEALNI INTUBACNI FIBROSKOP

5. Cislo série nebo davky od 18000001 do 1323175, od 2524604 do

6. Klasifikace Trida lla

7. Autorizovani zastupci v EU

B Jméno Olympus Europa Holding GmbH
Adresa Wendenstr. 14-18, 20097 Hamburk
Némecko

Timto prohlasujeme, ze vyse uvedeny vyrobek spliuje poZadavky smérnice Rady
93/42/EHS (MDD).

Toto prohlaseni je zalozeno na: MDD, pfiloha |l

8. Certifikace systému kvality:
Certifikat byl vydan: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0187)

Misto vydani 2951 Ishikawa-cho,Hachioji-shi, Tokio, Japonsko
Podpis podpis necitelny

Jmeéno Seiya Raiju

Funkce generalni feditel, regulatorni zalezitosti a oddéleni

zajis$tovani kvality

Datum 17.5.2010 (dd.mm.rrrr.)

[N-OIS D28001 Priloha 3]
Revize 5: 17/05/2010 (dd.mm.rrrr)
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PROHLASENi O SHODE (MDD) OLYMPUS
PRILOHA (SEZNAM SOUVISEJICICH POLOZEK) strana 1z 1

Shoda se smérnici Rady 93/EHS (MDD) priloha | je deklarovana také na
nasledujici polozky, které jsou soucasti tohoto prohlaseni o shodé:

(model a jméno zdravotnickeho prostiedku) LF-TP TRACHEALNI
INTUBACNI FIBROSKOP

Model a jméno souvisejici polozky tfida ¢&. série nebo davky
BW-15B (kartacek na ¢isténi prac. kanalu) l od 01/10/98 do
MAJ-210 (biopticky jednorazovy ventil) | sterilni od H2Z12 do
MAJ-524 (MINISVETELNY ZDROJ) l od 01/10/98 do
MAJ-669 (svétlovodny adaptér) od 01/10/98 do

MB-884 (vstfikovaci ventil) od 01/10/98 do
MD-493 (saci ventil) od 01/10/98 do
MD-485 (biopticky ventil pro opakované

I

MB-156 (ETO &epicka) I od 01/10/98 do
|
I

pouziti) I od 01/10/98 do
MD-51 (drzak saciho ventilu) | od 01/10/98 do
MH-507 (oteviraci kartacek na cisténi

prac. kanalu) I od 01/10/98 do
MAJ-525 (halogenova zarovka) I od 01/10/1998 do

Podpis podpis necitelny

Jméno Seiya Raiju

Funkce generalni reditel, requlatorni zalezitosti a oddéleni zajistovani
kvality

Datum 17.5.2010 (dd.mm.rrrr)

[N-OIS D28001 Pfiloha 6]
Revize 4: 17/05/2010 (dd.mmu.rrrr)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA / INTERPRETER CLAUSE / KNAY3YNA
NEPEBOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ¢.j. 1071/94

As interpreter of English and Russian languages, appointed by the decision of the
County Court in Hradec Kralové from the September 23, 1994, Reg. No. of the
decision 1071/94

Kak nepeBoAuMK pyCCKOrO W aHIMMUWACKOTO N3bIKOB HA3HAYEHHbIA peLleHUeM
O6nacrtHoro cyga B M'paguu Kpanoee ot 23-ro ceHTsbpa 1994 roaa, Ne 1071/94

timto potvrzuji / | hereby confirm / HacToAawWwWM NnoaTBepPXKAAD
Ze pfeklad doslovné souhlasi s textem pripojeného dokumentu / that the translation
word for word corresponds with the text of the original document / 4yTo nepesoga

LOCNOBHO COOTBETCTBYET TEKCTY NPUCOEAUHEHHOTO AOKYMEHTA.

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod pofadovym ¢&islem / The interpreter's act is
recorded under serial No. / AKT nepesoguvka 3aperucTpuposas nog Ne

tlumocnickeho deniku / of the interpreter’s journal / aHeBHMKa nepesogymka

Datum / Date / Jata: '« 5 v (®

Razitko a podpis tlumoé&nika / Interpreter's stamp and signature / Fepbosas neyats u

noAnuch NepeBoaHMKa
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® EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING * DECLARATION OF CONFORMITY

Van Vliet Medical Supply B.V.
Antennestraat 60
1322 AS Almere

van vliet

« Ondergetekende, general manager van het bovengenoemde bedrijf, waarborgt en verklaart hierbij geheel onder
eigen verantwoordelijkheid dat het product vanaf serie nummer NG816046:

« The undersigned, general manager of the above-written company, hereby ensures and declares entirely under
his own responsibility that the product from serial number NG816046:

Voorbeeld/Example
b4 van viiet /)\ A@IPQ‘ €
Name . EDC Plus type B/D incl. all accessories
: NG816046
Volt/Freq. . 220-240 V/ 50-60 Hz
Power : 230 W
. Van Vliet Medical Supply B.V.
. Antennestraat 60, Almere
. The Netherlands 2016

- waarop deze verklaring betrekking heeft, in overeenstemming is met de richtlijn 2006/42/EG, 2014/30/EU,
2014/35/EU, 2011/65/EU en de normen zoals hieronder beschreven.

- about which this declaration concerns, is in conformity with the directive 2006/42/EC, 2014/30/EC, 2014/35/EC,
2011/65/EU and the standards listed below.

EN 61010-1:2010

¢ EN-ISO 13485:2012 e
o EN-ISO 14971:2012 e ENB61010-2-040:2005
o EN-ISO 15223-1:2012 « EN-IEC-680601-1:2006
s EN B61326-1:2006 « EN 60601-1-2:2007+AC:2010
» EN 1041:2008+A1:2013 « EN60601-1-6:2010
e EN 16442:2015 ¢ EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009
« EN61000-3-3:2008
HANDTEKENING/SIGNATURE DATUM/DATE
13-07-2016
NAAM/NAME - Dhr./Mr. J. Haze
FUNCTIE/FUNCTION : General manager
Van Vliet Medical Supply B.V.
Antennestraat 60
1322 AS Almere
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Preklad z anglického jazyka
PROHLASENI O SHODE

Van Vliet Medical Supply B.V.
Antennestraat 60
1322 AS Almere

h 4

van vliet

® NiZe podepsany, jako generilni feditel vye uvedené spole¢nosti, timto ujistuje a prohlasuje na svoji
vyhradni odpovédnost, ze vyrobek poéinaje sériovym ¢islem NG816046:

Piiklad:

hdvan viiet A\ /) IP42C E

Niézev o :EDC Plus typ B/D's veskerym piisludenstvim
Sériové ¢islo :NG816046

Napéti/frekvence : 220-240 V / 50-60 Hz

Pfikon (230 W

: Van Vliet Medical Supply B.V.
: Antennestraat 60, Almere
. Nizozemsko 2016

ik

jehoZ se toto prohlaseni tyka, je v souladu se smérnicemi 2006/42/ES, 2014/30 ES, 2014/35/EU, 2011/65/EU a
nize uvedenymi normami.

e EN61010-1:2010

e EN-ISO 13485:2012

¢ EN-ISO 14971:2012 e EN 61010-2-040:2005

= EN-ISO 15223-1:2012 e EN-IEC-60601-1:2006

s EN 61326-1:2006 e EN 60601-1-2:2007+AC:2010

e EN-1041:2008+A1:2013 e EN 60601-1-6:2010

e EN 16442:2015 ¢ EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A:2009
* EN 61000-3-3:2008

PODPIS DATUM

podpis neéitelny 13.7.20i6

JMENO : J. Haze

POZICE: generdlni feditel

Van Vliet Medical Supply B.V.
Antennestraat 60
1322 AS Almere

T:
F:
E:
W: www.vanvlietmedical.nl
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Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne

28.2.2002. ¢.j. 1341/2002 stvrzuji. ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
INumocnicky tkon je zapsan pod pof. ¢. 2000 L2000 deniku.

As a sworn interpreter of English language appointed by a decision of the Regional Court in
Ostrava dated February 28, 2002, reference No. 1341/2002, I hereby certify that the translation
is a literal translation of the attached document.

This interpreting act is entered under NO.: .oovvvviiveieracvenens of the Journal.

'/ 4 p P |"“
Dne/on: ....... 4. 1¢. XClE ...

a Petrasova

kulaté razitko: Lenka Petrasovd, tlumocnik jazvka anglického
round stamp: Lenka Petrasova, interpreter of English language
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OLYMPUS

AR B OWRITE o A

Seznam shody mezi ¢isly poloZzek OWI a vyrobce

NiZe uvedena tabulka je zamyslena jako priloha k ES Prohlaseni o shodé:

~ES Prohlaseni o shodé
BI-PMQ-EG-Konf-Erkl-ETD-001*

Vyrobce:
Datum:

Miele & Cie. KG
01.11.2015

Vy3e uvedené ES prohlaseni o shodé je rovnéz platné pro nasledujici polozky:

|_Cislo polozky OWI Cislo polozky nebo jméno vyrobce
E0425510 MiniETD 2 plus GA
E0422512

MiniETD 2 plus PAA

Datum: 07. 07. 2016
vydal: Birger Lange (regulatorni zaleZitosti)

Tento dokument se vydava automaticky a je platny bez podpisu.

| Platnéod:0g.05 |

Tento formuldf je soucasti managementu kvality

| Formulaf 131.1 |




ﬂ EG - Konformitatserklarung
EU - Declaration of Confo@;’tj Ll

2| Dokument - Nr.: BI-PQM-E G-Konf-Erkl-E TD-001
Document - No

El_l Hersteller: Miele & Cie. KG ﬂ Anschrift Carl-Miele-Strale 29
Manufsctursr: Address D - 33332 Gutersloh

iq Produktbezeichnung: ﬂ Reinigungs-Desinfektionsgerat ?_I Typenbezeichnung: miniETOD 2, ETD 4

Product designation Washer-disinfeclor Tyoe

8.2| Medizinprodukt der Kiasse lib (Anhang IX, Regel 15)

f

Medical Device Class lib {Appendix IX. rule 15)

QJ Warenzeichen: Miele

Trade mark

E Diese Erkldrung wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers erstelit.
This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer
Das bezeichnete Produkt stimmt mit den Vorschriften folgender Europaischer Richtlinien iiberein:
The designaled product complies with the following European Direclives

j_1J Nummer: Beschreibung [11.5 93/42/EWG: Richtlinie Uber Medizinprodukte mit Anhangen I.11
ohne Abschnitt 4 VIl IX, X, XIl mit Anderungen der

Richtlinie 2007/47/EG

ve mcluding annex 1Ll withoul saction 4 VIi 1X

Number Text

9342/ EWG Medrcal Device D

X Xl incl modificahon directive 2007/47/EC

11 ﬂ 2011/65/EU: Richtlinie zur Beschrinkung der Verwendung
& bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten
201 1/65FU Diwractiva an the restnction of the use of certain hazardous substances

i electncal and elacironic aquipment

Die Konformitat mit den Richtlinien ist gegeben durch Einhaltung der folgenden Normen:
The product meets ihe foliowing standards

&

'1_3] Harmonisierte Europaische Normen EN 61010-2-40:2005 EN 980:2008
i e e EN 61326-1:2013 EN 1041:2008
' EN 15883-1:2009 EN 62366:2008
EN 15883-4:2009 EN 62304:2006
EN 14971:2012 EN 50581:2012
15. 1| Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH
Notifiad ody Auguslt-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main 0297
1_5] On., Datum Bielefeld, 2015-11-01

Prace Dale

EJ Rechtsverbindliche Unterschrift

Legal signature

tead of Requlatory Affairs
1.V. Dr. Andreas Brommelhaus

Reinigungssysteme

leaning Systems

Head of Prafessional C

i V. Lulz Déhnert
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[|ES — Prohliseni o shodé

Ef"islﬂ dokumentu:  BI-POQM-EG-Konf-Erkl-ETD-001

E\'_\’ robcee: Miele & Cie. KG f]_;\dresa: Carl-Miele-StraBe 29
D-33332 Giitersloh

r’ Oznaceni vyrobku: \H | Myéka — dezinfektor P Typ: mmiETD 2; ETD 4
r‘ﬂZ‘dra\'umick‘} rostiedek tFidy [Ib (pFiloha IX, pravidlo 15)
i Yp ; I

_P Ochranna znamka: Miele

T - ok p W vr s , . v ¥ i
" Toto prohld3eni o shodé bylo pofizeno na zakladé vyhradni odpovédnesti vyrobee.
Oznadeny vyrobek je v souladu s nize uvedenymi evropskymi smérnicemi:

" Cislo - popis: MY93/42/EHS Smérnice o zdravotnickych prostiedeich véetné priloh I, 11
' bez &lanku 4, VII, IX, X, XII a v¢emné modifikované
smérnice 2007/47ES

:“'*_'JUI 1/65/EU)  Smérnice o omezeni pouzivani  nékterych
nebezpeénych latek v elektrickyeh a elektronickych

zatizenich
[“ Vyrobek odpovida témto normam:
E?jll:lrnlonizm'xné evropské normy: EN 61010-240:2005 EN 980:2008
EN 61326-1-2013 EN 1041:2008
EN 15883-1:2009 EN 62366:2008
EN 15883-4:2009 EN 62304:2006
EN 14971:2012 EN 50581:2012
{’T‘:' Notifikovany organ: DQS Medizinprodukte GmbH c E
August-Schanz-Stralle 21 0297

60433 Frankfurt am Main
[“‘ Misto, datum: V Bielefeldudne 01. 11. 2015

17 « v . .
l |Pravné zavazny podpis:

{8 B0 b . -
Lutz Dishnert Dr. Andreas Brommelhaus

176



OLYMPUS

VIEE R 1L EO W A

Seznam shody mezi ¢isly poloZek OWI a vyrobce

Nize uvedena tabulka je zamyslena jako pfiloha k ES Prohlaseni o shodé:

,.ES Prohlaseni o shodé
BI-PMQ-EG-Konf-Erkl-ETD-001*

Vyrobce: Miele & Cie. KG
Datum: oL, 11,2015

Vyse uvedeneé prohlaseni o shodé je rovnéz platné pro nasledujici poloZky:

Cislo poloiky OWI

Cislo polozky nebo jméno vyrobee

E0425510

MiniETD 2 plus GA

E0422512

MiniETD 2 plus PAA

Datum; 07. 07. 2016

vydal: Birger Lange (regulatorni zalezitosti)

Tento dokument se vydava automaticky a je platny bez podpisu.

| Platné od: 04.05 |

Tento formuldf je soutasti managementu kvality | Formulaf 131.1 |
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER'S CLAUSE
KITAY3Y/IA NEPEBOLYUKA

Jako tlumocnik jazyka anglickeho a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, &.j. Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento
pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
ofthe Regional Court in Hradec Kréalové on September 23, 1994, file
No. Spr. 1071/94, | hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

Kak nepesoduuk pyccKo20 U aHenulcKoz20 fA3bIKO8 Ha3Ha4YeHHbIU pelweHueM
ObnacmHoz2o cyda e [padyu Kpanose om 23-20 ceHmsbps 1994 zoda, Ne
1071/94, nacmosuwum nodmeepxodar, Ymo rnepesod GOC/I08HO coomeemcmayem
mekcmy npucoeduHeHHo20 O0KyMeHma;

Tlumo¢nicky ukon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym &islem tlumoénického deniku

The translation is recorded under the followir g serial 16y
z ; A (1317
number in the fnferprefers Jetrnal = 0%0%0 0000 sweessEeimecheessesminmss e

lNepesod 3apeaucmpupogaH Moo
cnedyrowjum Ne dHesHuka nepesodyuKka

Datum
Date 42210

Lama
Razitko a podpis tlumoénika

Stamp and signature of the interpreter
lepbosasn nedyame u Nodnuce nepesodyuxa







CELKOVA NABIDKOVA CENA DODAVATELE
za cely kompletni predmét plnéni

Nabidkova cena v K¢ bez DPH

4 882 000 K¢

Nabidkova cena v K¢ véetné DPH

5 907 220 K¢ (vEetné 21% DPH)

Polozkové ceny

Nazev polozky Cenazalks Cenazalks Pocet ks | Cena za vSsechny | Cena za vSechny
v K¢ bez DPH v K¢ vé. DPH ks vKEbez DPH | ks v K¢ vE. DPH

Videokolonoskop HD 971 000 K¢ 1174910 K¢ 2 1942 000 K¢ 2 349 820 K¢
Videogastroskop HD 610 000,Kc 738 100 K¢ 2 1220 000 K¢ 1476 200 K¢
Terapeuticky fibrobronchoskop | 336 000 K¢ 406 560 K¢ 1 336 000 K¢ 406 560 Kc
Videobronchoskop 296 000 K¢ 358 160 K¢ 1 296 000 K¢ 358 160 K¢
Skrin na suseni a skladovani 700 000 K¢ 847 000 K¢ 1 700 000 K¢ 847 000 K¢
flexibilnich endoskopii
Automaticky dezinfektor 388 000 K¢ 469 480 K¢ 1 388 000 K¢ 469 480 K¢

' endoskop







