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Kupni smlouva

uzaviena v souladu s § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

. Smluvni strany

Kupujici Karlovarska krajska nemocnice a.s. .
zapsana v OR, vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil B, vlozka 1205
Sidlem Bezrucova 1190/19, 360 01, Karlovy Vary
ICO 26365804
DIC CZ26365804
Zastoupeny MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a pfedsedou pfedstavenstva a

MUDr. Jifim Hofmannem, mistopfedsedou pfedstavenstva
Bankovni spojeni  Komer&ni banka a.s., €islo uctu: 35-227 290 217/0100

(dale jen jako ,kupujici“) na strané jedné

a
Prodavajici : HOSPIMED, spol. s r.o.

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstskeho soudu v Praze, oddil C,
vloZka 480
se sidlem : Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3
ICO : 00676853
DIC : CZ00676853
Zastoupeny : Ing. Radimem Celeckym, Janou Doubravovou, Ing. Vérou Svobodovou, jednatel
Bankovni spojeni  : Ceska spofitelna, a.s.
€. uctu : 5274852/0800

(dale jen jako ,prodavajici“) na strané druhe

kupujici a prodavajici, dale téz spole¢né oznacovani jako ,smluvni strany“, nize uvedeného dne,
mesice a roku v souladu se znénim a smyslem zakona €. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku (dale jen ,0Z")
a dale na zakladé vybéru nejvhodnéjsi nabidky v ramci pfedchoziho nize uvedeného zadavaciho fizeni,
uzaviraji tuto:

kupni smlouvu (dale jen ,smlouvu®)

Il. Uéel smlouvy

1. Zakladnim Gc¢elem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi dodavky nize
uvedenych pfistroju ( dale jen ,zbozi*), jak vyplyva ze zadavacich podminek zadavaciho fizeni verejné
zakazky na dodavky s nazvem ,Zdravotnické pfistroje - ¢ast 9 - Zafizeni pro ORL", ev. ¢islo ve Véstniku
vefejnych zakazek 507836 (dale jen ,Vefejna zakazka“), vSe realizované dle zakona ¢. 137/2006 Sb., o
vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen ,ZVZ"), na zakladé které bylo mezi
kupujicim jako zadavatelem této vefejné zakazky a prodavajicim jako vybranym uchazecem Vefejné
zakazky uzavfena tato smlouva.

2. Kupni smlouva je zadavana v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského fondu pro regionalni
rozvoj v ramci operacniho programu ROP NUTS |l Severozapad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj meést,
oblast podpory 1.3 - Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych zdroji, 68. Vyzva, nazev projektu:
,,Zdravotnické pristoje KKN“.
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3. Kupujici prohlasuje, ze po nabyti vlastnického prava zplisobem upravenym v této smiouvé bude
vlastnikem a provozovatelem prfedmétu pinéni na adrese Karlovarska krajska nemocnice a.s., BezruCova
1190/19, 360 01, Karlovy Vary.

lll. PFfedmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu v této smlouvé definované zbozi,
odpovidajici Technické specifikaci zboZi uvedeného v nabidce prodavajiciho, ktera je nedilnou soucasti této
smlouvy jako jeji Pfiloha €. 1 a prodavajici se zavazuje, Ze zbozi, které je pfedmétem koupé, odevzda
kupujicimu a umozni mu nabyt ke zbozi vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje, Ze za zboZi zaplati
prodavajicimu kupni cenu, sjednanou smluvnimi stranami ve vysi dle PFilohy €. 2 této smlouvy.

IV. Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje predat zbozi kupujicimu formou pisemného predavaciho protokolu podepsaného
ob&ma smluvnimi stranami, to vSe v prvotfidni jakosti a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve stavu
odpovidajicim této smlouvé, zadavacim podminkam Vefejné zakézky, pravnim predpisiim a technickym
normam, a to do 10 tydni ode dne podpisu této smiouvy.

1.1. Za podstatné poruseni této smlouvy ve vztahu k pfedmétu pinéni se povazuje:

a) nedodrzeni doby dodani zboZi ze strany prodavajiciho, a to i v pfipadé, pokud kupujici poskytne
prodavajicimi prodlouzeni Ihlty pInéni a prodavajici v této nahradni Ihité plnéni svij zavazek znovu
nesplini,

b) dodani zbozi s technickymi parametry, které neodpovidaji pozadavkim stanovenym kupujicim
v zadavacich podminkach a nebo zadavaci dokumentaci k vefejné zakazce a parametrim uvedenym
v nabidce podané uchazecem jako prodavacim v ramci vefejné zakazky,

c) které neni nové nebo je pouZité, zastavené, zapijcené, zatizené leasingem, popf. Gvérem nebo
jinymi pravnimi vadami nebo porusuje prava tretich osob k patentu nebo kjiné formé& duSevniho
vlastnictvi, nebo bylo vyrobeno pred rokem 2014.

2. Pokud se pfii prevzeti zbozi vyskytnou vady nebranici uzivani, je kupujici opravnén v pfedavacim
protokolu pisemné urgit Ih(itu k odstranéni takto vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zboZi bez jakychkoli
vad bude zbozi pfedano kupujicimu opét na zakladé zaveéreéného pisemného predavaciho protokolu
podepsaného obéma smluvnimi stranami.

3. Smluvni strany se dale dohodly, Ze budou-li pfi pfedani a prevzeti zbozi zjistény vady branici uzivani
zbozi, je prodavajici povinen vady bez zbyte¢ného odkladu odstranit a vyzvat kupujiciho k novému predani
a prevzeti zbozi. Kupujici neni povinen prodavajicimu uhradit kupni cenu, dokud nebudou vady branici
uzivani odstranény. V pfipadé, Ze i nadale bude zbozi obsahovat vady branici uzivani zbozi, je kupujici
opravnén od této smlouvy odstoupit.

4. Soucasti predavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zboZi, soupis dokladd predavanych se
zbozim a soupis vad zbozi. Protokol o predani a prevzeti zbozi smlouvy bude vyhotoven ve dvou
stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o predani
a instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech technickych. Protokoly
podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou akceptovany.

5. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je/jsou jménem prodavajiciho zastupovanim ve vécech technickych
povéren(y) tyto osoby: Ing. Vaclav Barto$
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Kupujici timto prohlasuje, Ze je jednanim ve vécech technickych povéren
Ing. Andrea Benackova, andrea.benackova@kkn.cz; 602 540 053, ved. BMI uzivatele — povéfena osoba
uzivatele a provozovatele pfedmétu pinéni

6. Za doklady nutné k prevzeti a uzivani zboZi se povazuji:
e  Faktura/dodaci list
e  Zarudni list/predavaci protokol (zde uvést vyrobni Cislo (a) popf. verze uzitého programového
vybaveni dle zak ¢. 268/2014 Sb, o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.
e  Protokol o zaskoleni obsluhy
e  Prohlaseni o shodé (CE)
e  Uvést zatfidéni dle § 7 zak. ¢. 336/2004 Sb. v platném znéni, popf. dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, platném znéni
Navod na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v pisemné podobé, 1x na CD
e Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v
platném znéni.
e  Seznam piislusenstvi a spotfebniho materidlu k pfistroji véetné katalogovych Cisel

7. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpeci vzniku Skody na zboZi prfechazi na kupujiciho
dnem protokolarniho pievzeti Pfedmétu Smlouvy prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélkd, tj. v ujednaném
mnozstvi, jakosti a provedeni odpovidajici této smlouvé.

8. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem pInéni dle této smlouvy jsou pracovisté kupujiciho, tj. nemocnice
v Karlovych Varech, pavilon M.

9. Prodavajici prohlasuje, ze se s mistem pInéni dostate¢né seznamil na mist¢ samém a nema zadné
vyhrady &i pfipominky, které by branily fadnému dodani zbozi a jeho instalaci v misté pinéni. Pokud by
prodavajici takova situaci zjistil az po podpisu této smlouvy, je prodavajici povinen bez zbyteCného odkladu
na tuto skuteénost upozornit kupujicino a uvést opatfeni vedouci k naprave zjisténého stavu. Kupujici pak na
zakladé takového oznameni prodavajiciho zvazi, jakd opatfeni na své naklady provede za ucelem
odstranéni zjisténéiho stavu prodavajicim.

10. Kupujici je povinen zajistit podminky a poskytnout soucinnost pro instalaci zbozi. Pokud tak kupujici
neudini, neni prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi.

V. Kupni cena, platebni podminky

1. Kupni cena zbozi dle této smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky prodavajiciho podané v ramci
Verejné zakazky a &ini: D e o e
Celkova cena bez DPH 1.850.000,00 Ké&

DPH 21 % 388.500,00 K&

Celkova cena véetné DPH 2.238.500,00K&

2. Kupni cena je stanovena jako nejvy$e pfipustna, nepfekrocitelnd a platnd po celou dobu trvani této
smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavacich podminkach Vefejné zakazky a zahrnuje veskeré
naklady véetné vsech rizik a vlivl (pfedev&im kursovych a inflaénich) souvisejicich se spinénim predmétu
vefejné zakazky. Kupni cena je uvedena véetné dopravy do mista pInéni, instalace, montéz, uvedeni do
provozu s predvedenim funkénosti, provedeni vychozi elektrické revize a funkeni zkousky dodaného zbozi,
komplexni instruktaze obsluhy, dodani navodu na obsluhu v &eském jazyce, prohlaSeni o shodg,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oball a odpadli a veSkerych dalSich nékladl
souvisejicich s realizaci dodavky zbozi. Kupni cena mlze byt mé&néna pouze v souvislosti se zmenou DPH.
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Pfipadné vicenaklady ¢i ménénaklady zplsobené kupujicim nebo prodavajicim, budou feseny v souladu se
Z\/Z. Po dodani zboZi bude vystaven rfadny danovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny v eské méné, na zakladé
prodavajicim vystaveného Fadného dariového dokladu se splatnosti 30 kalendarnich dnii ode dne jeho
prokazatelného doru€eni. Smiuvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni Ihlta pocina bézet dnem
doruceni fadného danového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi této smlouvy. Dafovy doklad
musi obsahovat naleZitosti danového dokladu stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdé&jSich predpisl, a zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o UcCetnictvi, ve znéni pozdéjsich
pfedpis(, a jeho nedilnou soucasti bude kopie fadné vyplnéného a podepsaného protokolu o predani zbozi,
ze kterého bude ziejmé, Zze zboZi bylo Fadné predano prodavajicim kupujicimu.

4. V piipadé, ze dafovy doklad nebude obsahovat spravné uUdaje €i bude neuplny, je kupujici opravnén
danovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu s vyzna¢enim chyb obsazenych v dafovém
dokladu. Prodavajici je povinen takovy dafiovy doklad opravit, aby splfioval zakonem dané a nebo touto
smlouvu ujednané podminky. V pfipadé opravy danového dokladu pocinéd bézet nova lhita splatnosti od
data radného doruceni opraveného danového dokladu kupujicimu.

5. Dan z pfidané hodnoty (DPH) bude k faturované ¢&astce pfipocteno v zakonné vysi platné v dobé
vystaveni dafiového dokladu. V pfipadé, Ze dojde v pribéhu plnéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak
zavazneé ceny pro fakturaci jsou ceny v€etné DPH uvedené v této smlouvé. Naklady spojené se zménou
sazby DPH nese prodavajici.

6. Smiuvni strany se dale dohodly, Ze zména kupni ceny stanovené dle této smlouvy je mozna pouze
z ddvodu zmény rozsahu dodani zbozi. Smiluvni strany se dohodly, Ze dojde-li ke zmé&né& kupni ceny
z dlivodu zmény dodani zbozi, bude postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto ¢lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu bezhotovostné na UGcet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na faktufe zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se
rozumi den odepsani pfislusné &astky z uctu kupujiciho ve prospéch Gc¢tu prodavajiciho. Kupujici neni
v prodleni s platbou kupni ceny, pokud prodleni proveditelné platby ve prospéch prodavajiciho zavinil
penézni Ustav kupujiciho nebo prodavajiciho.

8. Kupujici neposkytuje prodavajicimu zadné zalohy, popf., jakakoliv jina dil¢i penézita ¢i nepenézita pinéni
na thradu kupni ceny za G¢elem dodani zbozi.

9. Smluvni strany této smlouvy se dohodly, Ze je prodavajici, coby poskytovatel zdanitelného pinéni, povinen
bez zbytecného prodleni pisemné informovat kupujiciho o tom, Ze se stal nespolehlivym platcem ve smyslu
ustanoveni § 106a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen ,zakon
o DPH®). Smluvni strany si dale spole¢né ujednaly, Ze pokud kupujici v prlbéhu platnosti tohoto smluvniho
vztahu na zakladé informace od prodavajiciho, nebo jiného pravniho subjektu ¢i na zakladé vlastniho Setfeni
zjisti, Ze se prodavajici stal nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona o DPH, pak obé& smluvni strany
souhlasi s tim, Ze kupujici uhradi za prodavajiciho dan z pfidané hodnoty z takového zdanitelného plnéni,
dobrovolné pfimo spravci dané dle § 109a citovaného pravniho predpisu.

Zaplaceni ¢astky ve vysi dané kupujicim spravci dané pak bude cena dle této smlouvy smluvnimi stranami
povazovana za spinéni zavazku uhradit sjednanou cenu, resp. jeji ¢ast. Smluvni strany si v této souvislosti
poskytnou veskerou nezbytnou soucinnost pfi vzajemném poskytovani informaci pozadovanych zakonem
o DPH. Prodavajici soucasné souhlasi s tim, Ze je povinen kupujicimu nahradit ve$kerou $kodu vzniklou
v disledku aplikace institutu ruceni ze strany spravce dané. Smiluvni strany se dohodly, ze kupujici bude
hradit sjednanou cenu pouze na UGcet zaregistrovany a zverejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zakona o DPH.

Stranka 4 z 11 verze 25.3.2015



Regionalni operaéni program regionu soudrznosti Severozépad
“severozapad i Podporovano z Evropského fondu pro regionalni rozvoj
] .Vize prestane byt snem’

R

EVROPSKA UNIE

www.nuts2severozapad.cz Wwww.europa.eu

VI. Povinnosti prodavajiciho, zaruka za jakost a odpovédnost za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zbozi v ujednaném mnozstvi, kvalité, jakosti a s viastnostmi poZadovanymi
kupujicim a uvedenymi v zadavacich podminkach v ramci Verejné zakazky.

2. Prodavajici je povinen predlozit kupujicimu veskeré doklady, které se ke zboZi vztahuji, tzn. zejména
prohlaseni o shodg, atesty a dal$i dokumenty prokazujici, Ze veskeré prodavajicim dodavané zboZi spliuje
zakonné pozadavky, a to ke dni podpisu této smlouvy. Prodavajici je dle této smlouvy dale povinen fadne
vyhotovit & provést zkousky Ci revize, je-li jejich provedeni tfeba, a protokoly o provedenych zkouskach Ci
revizich predat kupujicimu prostfednictvim uzivatele spolu s pfedavacim protokolem.

3. Predani a prevzeti zbozi smluvnimi stranami se uskute¢ni protokolarné, po Uspé€sné absolvovaném
funk&nim predvedeni zafizeni. Pro Ucely pfedvedeni véech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zbozi
dodat i potfebny spotiebni material. Kupujici ma pravo zboZzi neprevzit, pokud se projevi pochybnosti
o splnéni nékterého z pozadavkl uvedenych zadavacich podminkach.

4. Prodavajici je povinen predat kupujicimu origindlni zakaznickou dokumentaci vyrobce dodaného zbozi,
ktera bude rovné&z obsahovat navod pro obsluhu v ¢eském jazyce v ti§téné i elektronické podobé na CD.
Pokud neni v navodu pro obsluhu uveden vhodny zplsob ¢isténi, desinfekce a sterilizace dodanych
zafizeni, zavazuje se prodavajici pfedat kupujicimu zvlastni pfilohu k navodu k obsluze, ve které budou tyto
informace uvedeny.

5. U zbozi, u kterého jsou predepsany pravidelné bezpecnostné technické kontroly (BTK), se prodavajici
zavazuje predat kupujicimu prostfednictvim uzivatele Protokol o vystupni bezpe¢nostné technické kontrole
(BTK) s datem pfisti BTK.

6. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré Skody, které by svoji Cinnosti ¢i Cinnosti jinych
pravnickych &i fyzickych osob uZitych ke své &innosti na zakladé kteréhokoli pravniho titulu zpUsobil
kupujicimu ¢i tfetim subjektdm, at' jiz amysiné ¢i z nedbalosti.

7. Prodavajici prohlasuje, Zze na plnéni dle této smlouvy (tj. na veskeré dodané zbozi v€etné jeho instalace)
poskytuje kupujicimu zaruku v trvani 24 mésict. Zaruka dle tohoto ¢lanku pocind béZet ode dne podpisu
pfedani zbozi prostého jakychkoli vad, tj. v mnoZstvi, jakosti a provedeni uejdnaném touto smlouvou. Tuto
skuteénost, tj. pfedani zbozi v mnozstvi, jakosti a provedeni ujednaném touto smlouvou a pocatek b&hu
zaruéni doby, bude osvédcovat predavaci protokol podepsany ob&ma Smluvnimi stranami, popf. jejich
opravnénymi zastupci.

8. Pokud se na zbozi vyskytne v zaru¢ni dobé jakakoliv vada, zavazuje se prodavajici tuto vadu beziplatné
odstranit, nebude-li kupujici pozadovat nahradni zboZi za zbozi vadné. Prodavajici je povinen o jakeékoli
reklamaci zboZi sepsat zaznam, jehoz obsahem bude zejména uvedeni data reklamace, charakter
reklamované vady, zplsob vyfizeni reklamace, Ihita vyfizeni reklamace, podpisy smluvnich stran Ci jejich
opravnénych zastupcu.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici prostfednictvim uZivatele nebude moci zbozi Ci
jakoukoli jeho ¢ast z diivodu vad uzivat, zaru¢ni doba stanovena nebézi.

10. Prodavajici prohlasuje, Ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis a ndhradni dily na dodané
pristroje po dobu min. 10-ti let od ukonéeni jejich vyroby v pfipadé, Ze bude k tomuto pozarucnimu servisu
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kupujicim vyzvan. Podminky pozaruéniho servisu budou v takovém pfipadé dohodnuty samostatnou
Servisni smlouvou, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.

VIl. Zaruéni servis

1. Prodavajici, pfipadné tfeti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace, jako subdodavatel
prodavajiciho, na zakladé dohody a smlouvy s prodavajicim (dale v tomto ¢lanku jen jako ,prodavajici®), se
zavazuje po celou dobu trvani zaruky zajistovat bezplatny servis je dodaného zbozi. ZaruCni servis
zajistovany prodavajicim zahrnuje zejména pravidelné prohlidky uréené vyrobcem , udrzbu a sefizovani
dodaného zbozi, a dale odstrafiovani zjisténych vad, veetné zajisténi dodani nahradnich dild k dodanému
zboZi, popf. dodani spotfebniho materialu, je-li takovy material nedilnou soucasti dodaného zbozi za ucelem
zajisténi jeho provozu.

2. U zbozi, u kterého je dle zakona ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni,
pfedepsano provadéni odborné Udrzby, se prodavajici se zavazuje tuto odbornou udrzbu provadet
bezplatné, v ramci zaruéniho servisu, a to v intervalech uré¢enych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajistovat servis osobami k tomu odborné zpUsobilymi (dale jen ,servisni
technici*), a to za podminek stanovenych nize v tomto ¢lanku:

3.1. Opravy zdravotnické techniky se prodavajici zavazuje provést v pracovni dny nejpozdéji do 24 hodin od
vyzvy kupujiciho k nastupu na opravu; ve dnech pracovniho volna, pracovniho klidu a ve statem uznanych
statnich svatcich je prodavajici povinen nastoupit na opravu do 48 hodin od vyzvy kupujiciho. Opravy se
budou provadét na misté instalace zafizeni u uzivatele;

3.2. Prodavajici se zavazuje v piipadé neopravitelnosti zbozi v misté jeho instalace, nebo pokud bude zboZi
mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zbozi;

3.3. Smiuvni strany se dohodly, Ze za prokazatelné oznameni zavady se povaZuje zejména oznameni
kupujiciho o zavadé adresované na adresu prodavajiciho, popf. emailova zprava oznamujici zavadu zaslana
na emailovou adresu prodavajiciho, ¢i datova zprava, zaslana do datové schranky kupujiciho;

3.4. Servis bude vykonavan servisnimi techniky ze servisniho stfediska prodavajiciho, pficemz veskera
pisemna, telefonicka ¢i osobni komunikace bude vedena v Ceském jazyce;

3.5. Nedilnou soucasti této smlouvy je Pfiloha &. 3, ve které jsou uvedeny adresy servisnich stfedisek
prodavajiciho pro jednotlivé dodavky, které jsou pfedmétem této smlouvy, véetné dalSich kontaktnich Gdajl
(iméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa). Zménu servisniho stfediska ¢i kontaktnich Gdaju se
prodavajici zavazuje oznamit kupujicimu bez zbyteéného odkladu;

3.6. Veskeré cestovni naklady, naklad na material a veskeré daldi naklady, které prodavajicimu vzniknou
v souvislosti s provadénim zaruénich oprav, hradi v piné vysi prodavajici;

3.7. Prodavajici je pfi zajistovani servisnich praci povinen dodrzovat veskeré platné pravni pfedpisy
o bezpe&nosti prace, ochrané zdravi, pozarni prevenci a protipozarni ochrané a hygienickeé predpisy;

3.8. Prodavajici se zavazuje pfi své €innosti dodrzovat platné CSN normy;

3.9. Prodavajici je opravnén povéfit provadénim servisnich praci odborné zpusobilou tfeti osobu, odpovida
v&ak kupujicimu za tuto ¢innost jako by servisni prace a s tim souvisejici ¢innosti proved| sam;

3.10. Prodavajici plné odpovida za $kody, které zplsobi svou &innosti kupujicimu /nebo Cinnosti svych
pracovnikl a/nebo ¢innosti tfeti osoby, kterou povéfi provadénim servisnich praci.
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4. Kupujici prostiednictvim uzivatele se zavazuje za G€elem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technikiim pristup do pfedmétnych prostor.

5. Po skonéeni zaruéni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésici a na nahradni dily 24
mésicu.

VIll. Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména vlastnosti uvedené
v technické specifikaci dodavky zbozi, jeZz tvori Prilohu ¢. 1 této smlouvy, a dale bude splfiovat podminky
dané prislusnymi pravnimi predpisy, coz doklada dokumentem oznac¢enym jako ,Prohlaseni o shodé (CE)“,
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

2. Prodavaijici prohlasuje, Zze veskeré dodané pfistroje, zafizeni a vybaveni je nové, nikdy pfedtim nepouzite,
prvotfidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

3. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyrobcem dodaného zbozi nebo je vyrobcem dodaného zbozi povérfen k jeho
distribuci a servisu, a zavazuje se, ze zbozi je schvaleno k uzivani na Gzemi Ceské republiky, a to jako
zdravotnicky prostfedek, a za timto Gc¢elem pfi predani dle této smlouvy pfedd kupujicimu doklady
o moznosti takového uzivani.

4. Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu & 9312324246 u Generali Pojistovny as,
jejimz predmétem je pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou prodavajicim tfeti osobé, a Ze tato
smlouva kryje $kody zplisobené prodavajicim min. ve vysi 100 000 000 K& K& za kaZzdy jednotlivy pripad.
Prodavajici je povinen, neni-li dale vtéto smlouvé stanoveno jinak, byt po celou dobu spoluprace
s kupujicim fadné pojistén a zavazuje se bez zbyte€ného odkladu pojistnou smlouvu osvédcujici pojisténi
odpovédnosti za $kodu zplsobenou prodavajicim tfeti osobé kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv pfedloZzit.

5. Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem insolvenéniho, vyrovnavaciho
nebo podobného, zejména exekucéniho Fizeni ani mu nejsou znamy Zadné skute¢nosti o tom, Ze by takovéto
fizeni mohlo byt zahajeno ze strany tfeti osoby v¢i prodavajicimu.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze je (nebo se nejpozdéji ke dni predani zbozi stane) vyluénym viastnikem zbozi
a ze na tomto zboZi nevaznou jakakoli prava tretich osob a ze témito pravy tfetich osob nebude zbozi
zatizeno ke dni pfedani.

7. Prodavajici predlozi kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. c) ZVZ, seznam subdodavatell, ve kterém
uvede subdodavatele, jimz za plnéni subdodavky uhradil vice nez 10 % z ¢asti ceny dodavky v prislusném
kalendarnim roce. Tento seznam prodavajici predlozi kupujicimu v terminu do 60 dnl od spinéni smlouvy.
Ma-li subdodavatel formu akciové spole¢nosti, je pfilohou seznamu i seznam vlastnikd akcii, jejichz
souhrnna jmenovitd hodnota presahuje 10 % zakladniho kapitalu. Tento seznam viastniki akcii bude
vyhotoven ve |h(it&¢ 90 dni pred dnem predlozeni seznamu subdodavatelll. NedosSlo-li k pInéni subdodavateli
z vice nez 10 % z &asti ceny dila v pfislusném kalendarnim roce, predklada o této skute¢nosti prodavajici
Cestné prohlaseni. V pripadé prodleni prodavajiciho pfi pinéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se
zavazuje prodavajici uhradit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 50.000,- KE za kazdy zapoc€aty den prodleni.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout vsouladu s § 2 pism.e) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole, subjektim provadéjicim audit a kontrolu véechny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych
¢innosti spojenych s pfedmétem smlouvy.
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9. Prodavajici, popf. jeho subdodavatelé jsou povinni po celou dobu trvani smlouvy spliiovat v8echny
pozadavky a splfiovat kvalifikacni pfedpoklady, popf. vysi pojisténi, souvisejici s realizaci této smlouvy, které
byly prokazany v prfedchozim vybé&rovém Ffizeni a na zakladé néhoz byla s prodavajicim, jakozto vybranym
uchazeCem uzaviena tato smlouva na pfedmét pinéni vefejné zakazky. Prodavajici je sou¢asné povinen po
celou dobu poskytovani dodavek dle této smlouvy oznamit kupujicimu jakoukoliv zménu v ramci spinéni
kvalifikaCnich pfedpokladl, popf. vySe pojisténi, bylo-li vyZzadovano, jak u sebe, tak i popf. u subdodavatele,
které prokazal v ramci pfedchoziho zadavaciho Fizeni. Pokud po uzavieni této smlouvy dojde ke zméné
vrozsahu splnéni kvalifikatnich predpokladl, popf. vySe pojisténi bylo-li vyzadovano, na strané
prodavajiciho, popf. jeho subdodavatele, je prodavajici povinen takovou zménu oznamit kupujicimu do
7 pracovnich dnd, ode dne kdy tato zména nastala, nebo kdy ji prodavajici zjistil a do 10 pracovnich dni
predlozit kupujicimu pfislusny doklad o splnéni kvalifikacnich pfedpokladl, popf. vyse pojisténi, bylo-li
vyZadovano. Prodavajici je povinen také na vyzvu kupujiciho mimo vyse uvedenou povinnost uvedenou
vtomto bodé predlozit doklady prokazujici spinéni vySe uvedenych kvalifikaénich pfedpokladl, popf.
pojisténi, bylo-li vyzadovano, a to do 15 kalendarnich dni ode dne doruceni pisemné vyzvy ze strany
kupujiciho.

10. Prodavajici neni opravnén postoupit pohledavku plynouci z této smlouvy treti osob& bez predchoziho
pisemného souhlasu kupujiciho.

11. Prodavajici je opravnén provést zménu subdodavatele oproti subdodavatelim uvedenych v nabidce
prodavajiciho pouze se souhlasem kupujiciho. Prodavajici je povinen jakoukoliv zmé&nu na pozici
subdodavatele pfedem pisemné oznamit kupujicimu s tim, Ze kupujici je povinen se ve |hité 7 pracovnich
dnt ode dne doruceni pisemného oznameni vyjadfit, zda zménu subdodavatele povoluje & nikoliv. Novy
subdodavatel nahrazujici subdodavatele uvedeného v nabidce prodavajiciho musi splfiovat vsechny
kvalifikacni predpoklady, popf. i vysi pojisténi, bylo-li vyzadovano, a to v takovém rozsahu, ve kterém byly
kupujicim pozadovany v zadavacich podminkach a které splfioval subdodavatel uvedeny v plivodni nabidce
prodavajiciho. O téchto skutenostech prodavajici za nového subdodavatele dolozi doklady o spinéni jeho
kvalifikaCnich predpokladl, popf. pojisténi. Pokud prodavajici predlozi kupujicimu vramci zmény
subdodavatele doklady pozadované v tomto bodé a kupujici se nevyjadii ve stanovené Ih(ité¢ ke zméné
subdodavatele, ma se za to, Ze kupujici se zménou na pozici subdodavatele souhlasi.

12. Prodavajici, popf. jeho subdodavatele jsou povinni v zakonnych Ihiitach spinit podminky dle zakona &.

268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni a informovat o této skutecnosti neprodlené
kupujiciho.

IX. Odstoupeni od smiouvy

1. Smiuvni strany se dohodly, Ze prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipadech, kdy tak
stanovi obecné zavazné pravni predpisy, a dale v pfipadé, Ze nebude kupujicim uhrazena v souladu touto
smlouvou uhrazena kupni cena zbozi.

2. Smiuvni strany se dohodly, Ze kupujici je opravnén odstoupit od této smlouvy v pfipadech, kdy tak stanovi
obecné zavazné pravni predpisy, a déle v pripadé, ze:

(a) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v &lanku IV. odst. 1; a/nebo

(b) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VI. této smlouvy; a/nebo

(c) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v &lanku VII.; a/nebo

(d) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v &lanku VIII. a/nebo se ukaze
nepravdivym nekteré z prohlaseni dle ¢lanku VIII. této smlouvy.
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3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, bude-li zbozi trpét vadami, které brani uzivani
zbozi, popt. budou-li se na zbozi opakované vyskytovat vady, popr. nebudou-li fadné a v€as odstranény
vady nebranici uzivani zbozi. Opakovanym vyskytem vady se rozumi nejmeéné ffi stejné zavady.

4. Odstoupeni se d&je pisemné a je U¢inné dnem jeho doruceni druhé smiuvni strané. Odstoupenim od
smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny vrétit si pinéni na zakladé této smlouvy poskytnuta.
Prodavajici je v tomto pfipadé povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruéeni odstoupeni od této smlouvy,
nejpozdéji véak do 3 pracovnich dnl ode dne doruceni odstoupeni od této smiouvy, nastoupit na misto
pInéni a demontovat dodané zbozi.

X.Smluvni pokuty

1. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s pinénim dle €l. IV. odst. 1 této smlouvy, a to nedodanim
zbozi ve sjednaném fadném, popf. nahradnim terminu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve
vysi 0,2 % z ceny zboZi za kazdy den prodleni s jeho pfedanim aZ do dne fadného predani zbozi nebo do
dne G&innosti odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

2. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s pinénim dle €l. IV. odst. 2 této smlouvy, nedodanim zboZi bez
vad nebréanicich fadnému uzivani, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny
zbozi za kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne fadného predani zbozi nebo do dne ucinnosti
odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zékladé této smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze pro pfipad, kdy se na zboZi vyskytne jakakoli vada a servisni pracovnici
prodavajiciho v rozporu s &l. VII této smlouvy nenastoupi na opravu nebo opravu neprovedou ve stanovené
Ihité, zavazuje se prodavajici zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 5.000,-K¢ za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zboZi.

4. Smiuvni strany se dohodly, Ze pro pfipad nespinéni povinnosti prodavajiciho vyplyvajici z €l. VIII. odst. 9.
az 11 této smlouvy ,je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu za kazdy jednotlivy pfipad
porudeni této smlouvy smluvni pokutu ve vysi 10.000,- KE.

5. Smiuvni strany se dohodly, Ze kupujici je povinen uhradit prodéavajicimu smiuvni Grok z prodleni ve vysi
0,01 % z dluzné &astky za kazdy den prodleni s uhradou kupni ceny.

6. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zviast a v piné vysi - smiuvni
strany tak vyslovné vylucuji pouziti ustanoveni § 2050 OZ.

Xl.Doruc¢ovani

1. Veskera podani a jina oznameni, ktera se dorucuji smluvnim straném je tfeba dorucit osobné nebo
doporugenou listovni zasilkou s dodejkou nebo elektronickou postou s fadnym elektronickym podpisem
osoby jednajici za odesilatele nebo doru¢enim prostfednictvim datovych schranek.

2. Aniz by tim byly dotéeny dal$i prostiedky, kterymi Ize prokazat doruceni, ma se za to, ze oznameni bylo
fadné doruceneé:
(i) pfi doruovani osobne:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doruéeno osobé& piijemcové adrese, ktera je opravnéna k prebirani listovnich
zasilek; nebo
- dnem, kdy bylo dorugovano osob& na piijemcové adrese urcené k pfebirani listovnich zasilek
a tato osoba odmitla listovni zasilku pfevzit; nebo
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- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruceni zasilku z jakychkoli diivodd neprevzal ¢i odmitl
zasilku prevzit, a to i pfesto, Ze se v misté doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro doru¢ovani dle tohoto €lanku.

(i) pfi dorugovani prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem predani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o dorugeni zasilku z jakychkoli divodl nepfevzal Ci odmitl
zasilku prevzit, a to i pfesto, ze se v misté doru¢eni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro dorucovani dle tohoto &lanku.

(i) pfi dorucovani prostrednictvim elektronické posty:

- dnem, kdy byla elektronicka zasilka opatfend fadnym elektronickym podpisem opravnéného
zastupce odesilatele odeslana na e-mailovou adresu pro doruCovéani adresatovi dle tohoto
¢lanku.

(iv) pfi doru¢ovani prostrednictvim zasilani zprav do datovych schranek:

- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto ¢lanku této smlouvy prijemcem pfihlasila
osoba, kterda ma s ohledem na rozsah svého opravnéni pfistup k tomuto dokumentu, pokud
datum pfihlaSeni je nejpozdéji tieti den po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- ¢&tvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle tohot ¢lanku v pripade,
pokud neni postupovano dle predchoziho ustanoveni o doru¢ovani prostfednictvim zasilani zprav
do datovych schranek.

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:
a) adresou pro doru¢ovani kupujicimu: Karlovarské krajska nemocnice, Karlovy Vary,
Bezrudova 1190/19, 360 01, ID datové schranky: jfvepy2

b) adresou pro dorugovani prodavajicimu:HOSPIMED, spol. s r.o.
Malesicka 2251/51, 130 00 Praha3

e-mailova adresa: katerina.kurkova@hospimed.cz
ID datové schranky: 3eyaqwu

4. Smluvni strany se dohodly, Zze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro doruCovani, budou pisemné
informovat o této skuteénosti bez zbyte¢ného odkladu druhou smiuvni stranu. Zména adresy pro dorucovani
jsou pro ugely dorugovani pro druhou smiuvni stranu G¢inné k okamziku doruceni informace druhé smiuvni
strany o zméné sidla.

Xll.Zavéreéna ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a radné informovat o vSech podstatnych skuteCnostech, které
mohou mit vliv na pinéni dle této smilouvy a sou¢asné vyvinout potfebnou soucinnost k pinéni této smiouvy.

2. Pripadné spory vznikié ztéto smlouvy budou reSeny podle platné pravni UGpravy vécné& a mistné
prislusnymi soudnimi organy Ceskeé republiky.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve &tyfech stejnopisech s platnosti originalu, pficemz prodavajici obdrzi dva
vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

4. Smluvni strany sjednavaji, ze tuto smlouvu nelze postoupit tfeti strané bez souhlasu druhé smluvni strany.
5. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi, postupné a vzestupné na sebe Ciselné navazujicimi

gislovanymi dodatky, podepsanymi statutarnimi zastupci smiuvnich stran. Nedilnou soucasti této smiouvy
jsou veskeré prilohy uvedené v textu této smlouvy &i v textu pfipadnych Dodatk k této smlouve.

Stranka 10 z 11 verze 25.3.2015



Regionalni operaéni program regionu soudrznosti Severozépad
Podporovano z Evropského fondu pro regionéini rozvoj
,Vize prestane byt snem”

Severozapad

EVROPSKA UNIE

www.nuts2severozapad.cz WWW.europa.eu

6. Prodavajici byl seznamen se skute¢nosti, Ze tato kupni smlouva bude v souladu s § 147a ZVZ zvefejnéna
na profilu zadavatele véetné véech jejich dodatk(i a zmén a skute¢né uhrazené ceny zakazky.

7. Tato smlouva se Fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl.
0oz.

8. Prodavajici se zavazuje, Ze spini pravidla a podminky stanovené fidicim organem v rozhodnuti
o poskytnuti dotace, resp. dohodnuté ve smlouvé mezi fidicim organem (poskytovatelem dotace)
a pfijemcem dotace a dale Ze umozni zaméstnanciim nebo zmocnénciim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu. Evropské komisi, Evropskému G&etnimu
dvoru, Nejvy$§imu kontrolnimu Ufadu a daldim opravnénym organliim statni spravy vstup do objektl a na
pozemky dotéené projektem a jeho realizaci a kontrolu dokladd souvisejicich s projektem.

9. Je-li n&které z ustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo nevynutitelné ¢i stane-li se takovym
v budoucnu, nedotyka se to platnosti pfipadné vynutitelnosti ustanoveni ostatnich, pokud z povahy
ustanoveni nevyplyva, Ze tuto ¢ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddélit. Smiuvni strany se pro
tento pfipad zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit bezvadnym, které bude v nejvyssi mozné
mife odpovidat obsahu a Ucelu vadného ustanoveni.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzavrely na zakladé vazné a svobodné vile, nikoliv v tisni za
népadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zplsobem vynucena, dale prohlasuji, Ze tuto smiouvu
peclivé progetly, jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dikaz toho pfipojuji
své vlastnorucni podpisy.

11. Tato smlouva nabyva platnosti v den jejiho podpisu opravnénymi zastupci smluvnich stran.

12. Smiuvni strany se ve smyslu ustanoveni § 548 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku dohodly,
Ze tato smlouva nabude Géinnosti k datu, kdy bude kupujicimu pisemné ze strany poskytovatele dotace
sdéleno, Ze kupujicimu byla poskytnuta dotace z Regionalniho operaéniho programu NUTS Il Severozapad,
prioritni osa 1 — Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3 — Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych
zdroji, v ramci 68. Vyzvy, ve vysi miniméainé 79.806.000 vé. DPH, na realizaci projektu ,,Zdravotnické
pristroje KKN“.

Prilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

Pfiloha &. 1 — Technicka specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle X pism. G. zadavaci dokumentace
(D)

Priloha &. 2 — Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle X pism. H. ZD

Pfiloha &. 3 — Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle X pism. |. ZD

Priloha €. 4 — Prohlaseni o shodé (CE) dle pozadavku &l. VIII odst. 1

——
-
Vv Karlovy/g:?w Varech dﬁrleﬁj\_@__v_gﬂﬁgiﬁbﬁ V Praze, .dne &184&) } 7
MUDr. Josef Marz - i C ‘

Generalnj reditel MUDr ‘n )--"’/ / e
a predseda preds bistopreds AN
Karlovarska krajs|

Prodavajici

HOSPIMED, spol. s.r.o.

10SPIMED, oe e

=l 75500 Praha 3, Melobiokd 2251/51
D a8 GoJ Bi1, Fex: 225 06F8825.3.2015

DIE: CZ00676853
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Priloha &.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIil_15 - Unit ORL véetné kiesla a endoskopu

Nazev zadavatele:
Sidlo:

G 26365804

Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

Specifikace dodavky

Pozadovana hodnota

Nabizena hodnota* |
Spinéno ANO/NE

ROP VIiI_15 - Unit ORL véetné kiesla a endoskopt

2 ks

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec &iselnych hodnot parametri uvedenych nize

Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje

Modula Europa

Vyrobce pristroje

Heinemann, Némecko

Technické pozadavky:

ORL unit:

Kompakini jednotka, dostate¢na velikost odkladacich a

ANO
( 2 osvétlené roviny,

instrumentacénich ploch. Odkladaci plochy musi mit vice Ano
arovni. v rliznych Urovnich)
Velikost hlavni instrumentaéni plochy, kryté plexisklem . ANO (682mm)
(akrylétem) min. 680 mm
Material odolavajici desinfekcim, kovova konstrukce Ano ANO
Dostatek zasuvek pro nastroje, zasobniky pro . . ANO
zdravotnicky material, dobfe pfistupné min. 4 zasuvky (4 vysouvaci zasuvky,
Odkladaci prostory — véetné kose pro odpadovy ANO
materiél s noZnim ovladanim Ano
Rozsiteni pracovni plochy (stolek nebo prodlouzena . ANO
pracovni deska, zprava) min. 500 mm (500mm)
Pfidavna police na pfistroje nad hlavni pracovni . ANO
plochou (8itka x hloubka) i — (750 x 350 mm)
Zabudované min.2 svételné zdroje, s celkovym vykonem ANO
odpovidajicim min. 150W s min. 2 vystupy Ano (2x halogenové 150W)
Zabudované drzaky a 2ks.ohfivace endoskopl, ohfivac¢ ANO
zrcatek, nastrojli, 2ks.desinfekéni toulce rigidnich optik, -2x predehfivané toulce
1ks. desinfeké&ni toulec flexibilni optiky - integrovany ohrev
Ano zrcatek s ventilatorem
-3x desinfekéni toulce
- 3x desinfekéni toulce
na flexibilni optiky
Odsavaci jednotka s vykonem min. 30 I/min s regulaci ANO
podtlaku a tichym chodem, automatické vyprazdiovani Odsavaci vykon 40l/min
a &isténi odsavacich nadob Ano s automatickym
vyprazdiiovanim a
¢isténim
Miska pro proplach usi s odsavanim Ano ANO
Systém tlakové teplé vody 37°C s max. toleranci = 1°C ANO
s napojenim na domovni rozvod studené vody Ano
Pripojeni na domovni odpad ANO
Ano

Verze 20.5.2015



Priloha ¢.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIII_15 - Unit ORL véetné kfesla a endoskopu

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
Celkem 1ks ANO
VysSetrovaci lampa: (pouze pro jednu ze
dvou ORL unit)
Celni ORL vysetfovaci lampa s vysokou intenzitou ANO
svétla Ano
Upeviiovaci systém pro svétlovodné kabely Ano ANO
Svétlovodny kabel min. 3m 1k ANO
- 3m
Celkem 1ks ANO
Mikroskop vysetrovaci: (pouze pro jednu ze
dvou ORL unit)
Pohyblivé rameno s mechanickymi aretacemi ANO
s upevnénim na vySetifovaci jednotku. A
Volitelny objektiv, Sirokouthlé okulary, sada okulart ANO
T . Ano
s dioptrickou korekci
Mikroskop pro ORL s osvétlenim, s min. tfikrokovym ANO
zvétSenim a barevnymi filtry Anp ,
PFmy binokularni tubus Ano ANO %
Celkem 1ks ANO
Flexibilni optika (pouze pro jednu ze
dvou ORL unit)
Flexibilni naso-pharyngo-laryngoskop, primér 2,8mm, ANO
délka 300mm +10%,s prisludenstvim na testy, ano Pr. 2,8mm, NL 300mm,
sterilizaci, isténi Tester tésnosti
Rigidni optiky (pouze pro jednu ze dvou ORL unit):
Laryngo-pharyngoskop pravouhly, 90°, s vzduchovym celkem 1ks ANO
kanalem a nékolika stupni zvé&tseni
Autoklavovatelné ANO

nebo
Plynova sterilizace (resp. vyssi stupen dezinfekce
ponorenim celé optiky do dezinfekéniho roztoku)

ano (uvedte reSeni)

plynova sterilizace,

vyS§si stupen dezinfekce
ponofenim do

dezinfekéniho roztoku

Svétlovodné kabely pro pfipojeni véech optik, min. 2 m celiasm 2ks ANO
Sedaéky pro Iékare: Celkem 2ks ANO
(pro kazdou ORL unit
jeden ks)
Mobilni a vyskové nastavitelné ANO
Ano
Elektricky polohovatelné kreslo pro pacienta: Celkem 2ks ANO
(pro kazdou ORL unit
jeden ks)
Motoricky ovladany hydraulicky systém zvedani Ano ANO

Verze 20.5.2015



Priloha ¢&.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIII_15 - Unit ORL vcéetné kresla a endoskopu

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemochnice a.s.

Sidlo: Bezru€ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
Rozsah zvedani min. 20 cm Ano ANO
Motorické ovlddani nozni a zadové opérky, nastavitelna ANO
opérka hlavy, chodidel a lytek A
Pevné opérky rukou, zadova opérka nastavitelna do ANO

5 Ano
polohy lizka
Otéceni kiesla 0 min.180° s aretaci AnG ANO
Jedno kfeslo s nosnosti - ANO

I 158 kg 1x_max. 150kg

Druheé kreslo s mozZnosti polohovani pacienta do polohy . ANO
vleZe, nosnost tohoto kiesla e 180 kg 1x max. 180kg
Veskeré dalSi prisluSenstvi nutné k zahajeni
provozu £I0 ANO

*Uchaze¢ uvede ddaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametri (u Giselné
vyjadritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), piipadné uvede odkaz na pfilohu

nabidky, kde jsou tyto Gdaje uvedeny.

V Praze, dne 21.8.2015 Za uchazece:

Verze 20.5.2015

@SFQME@; spol. s o,
ZDRAVOTNICKA TECHMIKA
130 00 Praha 3, Male&ickd 2251/51

Tel.: 225 001 511, Fax: 225 001 522
DIC: CZ00676853




Priloha €.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIII_16 — Audiokomora

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Svidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
Specifikace dodavky Pozadovana hodnota | \20izena hodnota®

Spinéno ANO/NE

ROP VIil_16 — Audiokomora

1ks

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec €iselnych hodnot param

etrii uvedenych nize

Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje

SONCAB 121422

provozu

Vyrobce pristroje Soning
Technické pozadavky:
Audiometricka kabina pro vyS$etfeni tdnové audiometrie
do sluchatek nebo kostnim vedenim a vySetieni slovni Ano Ano
audiometrie ve volném poli
Spliujici evropské normy EN ISO 8253 1:1998 a EN A A
ISO 8253 2:1998 ne ne
Utlum max. 40 dB 30-40 dB
Rozméry (hloubka x Sitfka x vyska) 1200 x 1400 x 2200 mm| 1200 x 1400 x 2200
+10% mm
Ventilace pomoci tichého ventilaéniho systému Ano Ano
Prahledové okno s dvojitou okenni tabuli o rozmérech 400 x 600 mm +10% 400 x 600 mm
Vnasi e I e z
jsi a vnitfni panel pro pfipojeni pfisluSenstvi Afis Ano
audiometru
Vnitfni osvétleni Ano Ano
Hacky pro zavéseni pfisluSenstvi audiometru Ano Ano
Sitové napajeni: 230V /50 Hz Ano Ano
Moznost pouziti s jakymkoliv audiometrem jakekoliv Afi6 Ano, nutno upfesnit
znadky typ
Stolek pod audiometr (Sifka x hloubka) min. 800 x 500 mm Ano
Moznost pfistupové rampy pro bezbarierovy pfistup — Doplnkové
pfisluSenstvi
Veskeré dalsi prisluSenstvi nutné k zahajeni
Ano Ano

*Uchazeé uvede (daje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametri (u Ciselné
vyjadritelnych hodnot uvede pifimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na

prilohu nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny.

V Praze, dne 21.08.2015 Za uchazecde:

Verze 13.3.2015

Ing. Véra Svobodova, jednatel

=5 ﬁgﬂmmﬁ gpol. 870

JDRAVOTHICKA TECHNIKA

Bickd 2251/51
130 00 Praha 8, Male! 522

Tel.: 225 001
DIC

511, Fax: 225 001
Z

.
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. Priloha €.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIII_17 — Audiometr

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemochnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
Specifikace dodavky Pozadovana hodnota | '\2pizend hodnota*

Spinéno ANO/NE

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec éiselnych hodnot param

etrit uvedenych nize

provozu

ROP VIII_17 — Audiometr Tks
Obchodni nézev a typové oznaceni pristroje MA 42
Vyrobce pristroje Maico Diagnostic
Technické pozadavky:
Klinicky dvoukanalovy digitalni audiometr 1. tfidy Ano Ano
Dva nezavislé kanaly Ano Ano
'Toénova audiometrie sluchatky TDH39 a kostnim
. Ano Ano
vibratorem
Multifrekvenéni audiometrie Ano Ano
Slovni audiometrie Ano Ano
Nadprahové testy zejména — Fowl ISI, St
p vé testy zejmé owler, SISI, Stenger, Ano Ao
Tone Decay
MozZnost rozsifeni pfistroje o vysokofrekvenéni
audiometrii (do 16kHz) AnG Ana-(do 20Kz}
Automaticky vypocet vysledkd pro slovni audiometrii
y Vyp vysle p ovni audi iia Ano o
SISI test
Jednoduché a intuitivni ovladani nebo standardni PC
. . Ano Ano
klavesnice
Moznost roz8ifeni o audiometrii ve volném poli Ano Ano
,PC Based" systém nebo kompletni sestava s fidicim A A
PC (mimo notebook platformy) no £9
Zobrazeni vysledkl na velkoplo$ném LCD displeji v
. ,.v,y ; s P = Ano Ano
grafické i ¢iselné podobé
Moznost implementace NOAH databaze Anb Ano (dopliikové
pfisluSenstvi)
Tiskarna umoznujici barevny tisk AiG Ano (dopliikové
pfisluSenstvi)
Obousmérna komunikace mezi pacientem a
ERPa Ano Ano
vySetfujicim
Moznost pfipojeni itové fedi sluz
: pripojeni do sitového prostredi sluzby Ano po.
\Windows
Variabilni nastaveni parametr( a jejich ulozeni Ano Ano
Ulozisté dat pro min. 1000 vySetieni a jejich zaloha Ano Ano
Veskeré dalsSi prisluSenstvi nutné k zahajeni
Ano ano

*UchazeC¢ uvede udaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametrd (u Giselné
vyjadritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na

prilohu nabidky, kde jsou tyto Gdaje uvedeny.

Verze 13.3.2015




. Priloha ¢.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIIl_17 — Audiometr

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemochnice a.s.

Sidlo: Bezruc¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804

& é ’ /’
V Praze, dne 21.08..2015 Zauchazele: ...

Verze 13.3.2015

Ing. Véra Svobodova, jednatel

-”‘;:Zi @spﬂmm, spol. s k.
ZDRAVOTNICKA TECHNIKA
130 00 Praha 3, Malesickd 2251/51

Tol.: 225 001 511, Fax: 225 001 522
DIC: CZ00676853
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HOSPIMED"

gemerdloni doddiky
. Adresy servisnich stredisek

HOSPIMED, spol. s r.o.
MaleSicka 2251/51
130 00 Praha 3

Kontaktni osoba: Ing. Ale$ Povolny
Tel: 602247963

Fax: 225 001 522

E-mail: ales.povolny@hospimed.cz




Prohldseni o shodé

Timto potvrzujeme, 7e vyrobky

Pfistroj pro ordinace ORL ,,Modula mini", REF: 0100-10000, tfida lla
Pfistroj pro ordinace ORL ,,Modula Paris", REF: 0100-20000, tiida lla
Pfistroj pro ordinace ORL ,Modula Europa”, REF: 0100-30000, tfida lla
Pfistroj pro ordinace ORL ,Modula Duo", REF: 0100-40000, tfida lla

Splfiuji poZadavky kladené ve smérnici Rady
pro sblizovani prévnich ptedpist ¢lenskych statl ohledné léCivych pripravkd

* 93/42/EHS (2007/47/HS)

To je deklarovano jménem vyrobce
G. Heinemann Medizintechnik GmbH
LeibnizstraRe 13-15
24568 Kaltenkirchen, Némecko

Certifikoval:

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 - 20355 Hamburg, Némecko
Certifikat ¢.: 1224GB414120606, platny do 1. dubna 2017
Notifikovana osoba &.: 0482

Deklaroval:

Mr. Frank Spillner

eneralni feditel
(8 ; ) Razitko:  G.Heinemann

Medizintechnik GmbH
Leibnizstrale 13-15
Kaltenkirchen, 01.11.2013 24568 Kaltenkirchen
: Tel. 04191 /953790
Fax 04191 / 95 379 55

Frank Spillner - generéini feditel

G. Heinemann Medizintechnik GmbH ¢ LeibnizstraRe 13-15 « D-24568 Kaftenkirchen e Tel.: +49 4191 - 95379-0 » Fax: +49 4191 - 9537937 ¢ E-mail: info@heinemann-ent.de



We hereby confirin, that the products

ENT treatment unit ,,Modula mini®, RER: $400-10000, Class iia
ENT treatment unit ,Modula Paris”, REF: G100-20000, Class lia
ENT treatment unit, Modula Europa”, REE: 0100-30000, Class ia
ENT treatment unit ,Modula Duc”, REF: 0100-40000, Class lia

fulfill the reguirements which are iaid down in the guideline of the
Council for assimilation of law of the member states about medica products

e 93/42/EEC (2007/47/EEC)

This is declared in the name of the manufacturer

G. Heinemann Medizintechnik GmbH
Leibnizstrafe 13415
24568 Kaltenkirchen, Germany

Certified by:

MEDCERT Zertifizierungs- und Priffungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg, Germany
Certificate-No.: 1224GB414120606, valid untii 01. April 2017
Notified body ID: 9482

Declared by:

dde. Feank Spiliner
{Managing Director)

Kaltenkirchen, 01.11.2013

errnn Hedizing -G = Fax +49 419 - 9537937 » By

e i

e



Osvedeuji, na zakladg svého slibu jako staly ptisezny
pfekladate] jazyka anglického, Jmenovany dekretem
Krajského soudu v Ceskych Bud&jovicich ze dne
11.5.1998 pod pof. &islem 338/T, Ze tento pfeklad
doslova souhlasi s pfipojenym dokumentem sepsanym
v anglickém jazyce.

- 5 s A
V Praze, dne 77 72 &e 7J




MAICO Diagnostic GmbH MAICO

EC Certificate of Conformity

Product:
Product category:  gyhjective Audiometer
Trademark: MA 42
Deseriptian: Diagnostic Audiometer
Serial number MA9005888
beginning with:
Manufacturer:
Name: MAICO Diagnostic GmbH
Address: Salzufer 13/14
Area code/Area: D-10587 Berlin Country: Germany
Phone no.: - (+49) 30 70 71 46 50 Fax no.: (+49) 30 70 71 46 99

Is in conformity with:

e Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, including all amendments, concerning medical
devices, fulfilling the essential requirements in appendix | through application of a full quality
system according to appendix I1.3.

e The product is graded as active diagnostic medical product in class lla, see also rule 10 of the
MDD 93/42/EEC.

The conformity is achieved by fulfilling the following main standards:
e EN 60601-1 (General safety) Class I, Type B
e EN 60601-1-2 (EMC)
e EN 60645-1 (Audiologic Devices)

Notified body:
TUV SUD Product Service GmbH C €

RidlerstraBe 65, Germany — 80339 Miinchen 0123

This declaration is made by:

Name: U. Ledworuski

Title: Quality

Company: MAICO Diagnostic GmbH

Address: Salzufer 13/14

Area code/Area: D-10587 Berlin Country:  Germany

Phone no.: (+49) 30 70 71 46 50 Fax no.: (+49) 30 70 71 46 99

Signature: Date: 27.January 2014




Plzefiska 846/66, 154 21 Praha 5

Spoleénost zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném
u Méstskeho soudu v Praze, oddil B, viagka 5243

IC: 25650751, DIC: CZ25680751

Vyfizuje: Lenka Baia@;mé: ,
Adresa: Plzefiska 846/66, 154 21 Praha 5 :

Tel: 257190552 ¢ o :
Fax: 257 190 551 ‘ =  Naseznatka:
E-mail: lenka.balasova@soning.cz - Datum: 1252015

- Véc: Prohlaseni o shodé

ProhlaSujeme v piné nasi zodpovédnosti j Yrobee Javatele (podle zékona &. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobk lu Nz viady ¢. 163/2002, kterym se stanovi
technické pozadavky na vybrané stavebni vyrobky) a Nafizeni lady €. 336/2004, kterym se
stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky, Ze nase dodavka:

Zakazkove &islo: ‘
Nézev dodévky:  Dodavka a montaz SONCAB

Struény popis: Vyroba, dodavka a montaZ audiologické kabiny SONCAB pro audiometrii.
Audiologicka kabina je nedilnou soudasti vySetfovaciho pristroje (neni
sougasti nadi dodavky). Kabina sestavena z protihlukovych panelt systému
SON 20-200, tloustky 100mm. Dodavka véetné dvefi, akustického okna,
propojovaci krabicky na propojeni audiometru. Audiologoicka kabina bez
nebo vietné nuceného okruhu odvétravani — na stropé audiokabiny umistén
tumi¢ s ventilatorem. Osvétleni pomoci LED diodovych nebo Zarovkovych
svétel. V pfipadé dodavky VZT a osvétleni - jistic elektro, ktery bude umistén
mimo audiologickou kabinu. Vnitini barva RAL 7040, venkovn barva RAL —
dle vzorniku RAL. Cena obsahuje dopravu a montaz.

za podminek deklarovaného pduim’ je bezpeéna.

Posouzeni provedeno pedlivou kontrolou nakupovaného materialu, kontrolou ve \fi?fdbé a koétro‘ibfu
pri montaZi. Nedilnou soudast tohoto prohlaseni tvofi katalogové listy, certifikaty a atesty

W
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S
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o W

Bc. Wadini arek
! :

Generalnl Fe;fitei,

dodavaného zbozi.

httpiilwwwsoning.cz




(nach Anhang VIl der EG-Richtlinie tber Medizinprodukte 93/42/EWG Risikoklasse 1)

fir Medizinprodukte

EG Konformitatserklidrung

Greiner GmbH
Riedbachstr. 5
74385 Pleidelsheim

Tel.: 07144 / 8112-0
Fax: 07144 /8112-99

Name des Herstellers / Name of manufacturer:
Nom du fabricant / Nombre del fabricante:

Nome del fabbricante:

Adresse des Herstellers / Address of manufacturer:
Adresse du fabricant / Direccion del fabricante:

Indirizzo del fabbricante:

Declaration of CE Conformity for Medical Products
(according to the Directive on Medical Products 93/42/EEC, Appendix VII, Hazard Class 1)

Déclaration CE de Conformité pour Produits Médicaux
(selon la directive relative aux produits médicaux 93/42/EEC, appendice VI, classe de risque 1)

Declaracién de Conformidad CE para Productos Médicos
(segun la directiva sobre productos médicos 93/42 CEE, apéndice VII, clase de riesgo 1)

Dichiarazione di Conformita CE per Prodotti Medici
(secondo appendice VI della la direttiva sobre prodotti medici 93/42 CEE, classe di rischio 1)

GREINER GmbH

Riedbachstralke 5
74385 Pleidelsheim

Germany

Prodotto:

Produkt / Product / Produit / Producto /

Universal Examination- and Treatment Chair

Descrizione del prodotto:

Artikelbezeichnung /Description:
Description du produit / Descripcion del producto:

Treatment chair for treating and examining sitting and reclining patients
Clinics, doctors’ practices, company doctors, podology, dentists (prophylactic)

Appropriate and comfortable support of patients during treat-
ment/examination. The treating practitioner is assisted in his/her work in
terms of ergonomics and quality.

Typ: / Type / Type / Tipo / Tipo:

Series 461-484

Wir erklaren hiermit, daR
das oben aufgefiihrte
Gerét unter Beachtung
der EG Richtlinie 93/42
EWG konstruiert und
gefertigt wurde. Es fallt
nach dem Medizinproduk-
tegesetz (MPG) in die
Risikoklasse1. Die Gilltig-
keit dieser Konformitéts-
erklarung erlischt, wenn
durch den Kunden oder
Dritte Anderungen an
dem Gerét, z.B. Umbau-
ten aller Art, Verwenden
von fremdem Zubehér,
Entfernen von Warn- und
Hinweisschildern vorge-
nommen werden, sowie
bei Anwendungen, die
nicht dem bestimmungs-
gemaRen Gebrauch
entsprechen.

Pleidelsheim, den...

We hereby declare that
the above mentioned
product was designed and
manufactured according
to the EEC Directive
93/42 EEC. This device is
a Hazard Class 1 product
under the German Medi-
cal Products Law (MPG).
Any changes and/or
modifications of the prod-
uct made by the customer
or third parties, such as
changes in construction,
the use of accessories
other than those supplied
by the manufacturer, the
removal of warning and
information signs from the
product as well as any
application that is not in
accordance with the
defined use of the product
will invalidate this declara-
tion of conformity.

.28.05.2004 Rev.:

Datei: Konformitatserklarung 461-484_EN.doc

Nous confirmons par la
présente que le produit ci-
dessus a été construit et
fabriqué selon la Directive
93/42 CEE. Cet appareil
appartient a la classe de
risque 1 selon la loi
allemande sur les produits
médicaux (MPG). Cette
déclaration CE de
conformité sera périmée
le moment ol I'appareil
est modifié par le client ou
par d’un tiers, p.ex. par
une modification de la
construction quelconque,
l'utilisation d’autres
accessoires que ceux
fournis par le
constructeur, I'enlévement
de signes d’avertissement
ou consignes ainsi que
par une utilisation du
produit non conforme a sa
destination.

Por lo presente se
certifica que el aparato
descrito mas arriba ha
sido construido y
fabricado conforme a la
Directiva 93/42 CEE.
Segun la Ley alemana de
Productos Médicos el
aparato pertenece a la
clase de riesgo 1. Esta
declaracion de
conformidad caduca si el
aparato resulta
modificado por el cliente o
terceros, como por
ejemplo por cualquier
cambio de construccion,
el uso de accesorios no
admitidos, la extraccion
de signos de aviso o de
peligro o por cualquier
uso ajeno al uso disefiado
del producto.

Con il presente si dichiara
che I'apparecchio suddet-
to & stato costruito e
fabbricato conformemente
alla direttiva 93/42 CEE.
Secondo la legge tedesca
su prodotti medici & sog-
getto alla classe de ri-
schio 1. La validita di
questa dichiarazione di
conformita scade nel
momento in cui
all’apparecchio vengono
effettuati modifiche trami-
te il cliente stesso o trami-
te terzi, p.e. trasformazio-
ni di ogni tipo, 'uso di
accessori non ammessi,
I'eliminazione di segnali di
pericolo o di indicazione e
nel caso di qualsiasi
applicazione non confor-
me all'uso destinato.




PROHLASENi O SHODE

vydané na zakladé §13, odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakondl.

Dovozce: BTL zdravotnicka technika, a.s.
Makovského namésti 2
616 00 Brno
ICO: 26884143
DIC: CZ26884143

prohlasuje na svou vyluénou odpovédnost, Ze vlastnosti nize uvedeného vyrobku -
zdravotnického prostfedku splfiuji pozadavky technickych predpist, Ze zdravotnicky prostiedek
je pro ur€eny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpedny, a ze pfijal opatfeni, kterymi
zabezpecuje shodu zdravotnického prostiedku uvadéného na trh s technickou dokumentaci a se
zakladnimi pozadavky nafizeni viady &. 181/2001 Sb. ve znéni NV & 336/2001 Sb.

Nazev vyrobku: BTL-KAPS mikroskop

Model: SOM 22-1, SOM 22-2, SOM 32-1, SOM 32-2
SOM 62 Standard-1, SOM 62 Standard-2
SOM 62 Cold Light

Popis a uréeny ucel pouziti: Vy$etfovaci, opera¢ni mikroskop
Vyrobce: Karl Kaps GmbH

Europastrasse

D- 35614 Asslar
Klasifikace dle NV ¢. 181/2001 Sb.: t¥ida |

Zpusob posouzeni shody:  dle pfilohy XIl nafizeni viady €. 181/2001 Sh. ve znéni NV
€. 336/2001 Sh.

Prehled piedpis(i pouZitych pii posouzeni shody:
technické normy: CSN EN 60601-1+A2
CSN EN 60601-1-2

legislativni predpisy: NV €. 181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sh.
NV €. 169/1997 Sb. ve znéni NV &. 282/2000 Sb.
Misto vydani: Praha Jméno: Radovan SedIaF
Datum vydani: 1. listopadu 2002 Funkce: predseda predstavenstva

Podpis: Q '



Ovéreny pieklad z jazyka némeckého do jazyka Ceského

CE orlvision.

innovative medical solutions

Podle smérnice ES 93/42/EHS, ¢erven 1993

My orlvision GmbH
Gewerbestrasse 17
D-35633 Lahnau

prohladujeme na vlastni zodpovédnost, e vyrobky

Nasopharyngoskop FS1 a Nasopharyngoskop FPS1
Nasopharyngoskop, ¢. UMDNS 12-291

(FS1-FNS 3400-ORL: 240.00120.01 FPS1-FNS 2800-OR:240.00121.01)
tfida pfistroje: 1 (w/o sterilizace — w/o méreni)

na které se vztahuje toto prohldseni, Jsou ve shodé s ndsledujici normou nebo normativnim
dokumentem:

ISC 14971 / MEDDEV 2.7.1 / DIN EN 1SO 9001 / DIN EN ISO 13485
Smeérnice ES pro lékaFské vyrobky 93/42/EHS dodatek 7

Dokumentace k témto néstrojiim kontrolovala »Uvedena instituce” a maji oznaéeni CE.

SWISS TS Technical Services AG, Richtistr. 15, CG-8304 Wallisellen

Certifikaty Reg. ¢. Platnost do
DIN EN ISO 2001:2008 08-286-613 01.11.2016
DIN EN ISO 13485:2003 08-286-613 01.11.2016
Certifikdt CE 93/42/2007/47/EC 08-286-715 01.11.2016

VySe uvedené vyrobky vyrobila firma EMOS Technology GmbH, Gewerbestr. 10, 88636 llimensee.
Stat vyroby: N&mecko

orlvision GmbH Lahnau 17.12.2013
Gewerbestrasse 17
D-35633 Lahnau

Tel. +49 (0) 64 41 67 92 98-0
Fax +49 (0) 64 41 67 92 98-99 Podpis neciteiny
info@orlvision.com / www.orlvision.com Alexander Boll, generdlni feditel




s

GemaR EG-Richtlinie 93/42/EWG vom Juni 1993 / Acc., MDD

A2/EDEC.

orlvision GmbH
Gewerbestrasse 17
D-35633 Lahnau

erklaren in alleiniger Verantvvortung dass dle Produkte:

. g Sk
2 OUE B0 r8spon el o ot

L § 4 FLEL

FS1-Nasppharyngoskop und FPS1—Nasppharyngoskop

Nasopharyngoskop, UMDNS-Nr. 12-291
(FS1-FNS 3400-ORL: 240.00120.01 FPS1-FNS 2800-0OR: 240.00121.01)
Device Class: 1 (w/o steritisation | w/o measurement)

auf weiche sich diese Erklarung bezieht, mit folgenden Norm oder normativem Dokument Urereinstimmt;
10 which this declaration relates is in oont ity with the following standard or other no 2

0 & dogument:
ISO 14971 / MEDDEV 2.7.1 / DIN EN 1SO 9001 / DIN EN ISC 13485
EG-Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/EWG Anhang 7, MDD 93/42/EEC 1I / 3 annex 7

v

as CE-Kennzeichen

Die Do&umentatxoner‘ d.eser !nstrumente wurden von ,Benannten Stefie" geprift und Iragen d
T : Ras besry exam o]

maliroms

et by

SWiSS TS Technical Services AG, Richtistr. 15, CG-8304 Wallisellen

Certificates Reg.No. Valid until

DIN EN I1SO 8001:2008 08-286-613 01.11.2016

DIN EN ISO 13485:2003 08-286-613 01.11.2016

CE Certificate 93/42/2007/47/EC 08-286-715 01.11.2016

Dle oben genanmen Produkte werden von der Firma EMOS Technology Gmbh Gewerbestr 10, 88636 Hlmenkea produziert
& %bz::v A duced by the company EMOS Tech v & . sriestn 10, 88 i




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumodnice jazyka némeckého jmenované rozhodnutim krajského soudu v Ostravé ze dne
10.1.2008 ¢.j. Spr 5012/07 stvrzuji, 7e prekiad souhlasi 5 textem gnmjeme §§32‘:§§W
Tlumocnicky Ukon se sestdvd z ... 7 ..... stran 2 e zapsan pod pof. &s. ../ 1541 denilus.

Shase ernamer

Tlumocné a ndhradu naklad uctuu podle pfipojene likvidace na zaklad® dokladG €. ... 7 ...

Tr L 1 ’
V Hluciné dne A5 e & f{’

Podpis tlumocnice:




Jaromir Sifina Marcela Sifinova

RQL s.ro. U Jelena 7/109 736 01 Havifov - Sumbark
OR KOS v Ostravé oddil C viozka 22686 e-mail : rql@iol.cz
IC 25880020 ICZ 87 442 000 DIC CZ25860020
tel +fax: +420 596884575, +420 596884589 mobil:+420 803822064, +420 804232797

ES PROHLASENI O SHODE
Dle § 13 odst.2 zékona & 22/1997 Sh., o technickych poZadaveich na virobky 2 o zméng a

dopinéni nékterych zakon( v platném znéni, a podle § 9 odstavee 4ipostupu die pitlohy £.7/2 nafizen!
viady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se
meéni nafizeni viady & 251/2003 Sb., kterym se méni n&ktera nafizeni viady vydana k provedeni
zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na wyrobky a ozméné a dopindni nékterych
zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpisi (ddle jen zdravotnicky prostfedek) ve znéni nafizeni viady &.
212/2007 Sb., nafizeni viady &. 245/2009 Sb. a nafizeni viady &. 85/201 1.

f.,,.m.,»,.,._....,,.w.\} RQL S, r"_c'

( € U Jelena 7/108, 736 01 Havifov — Sumbark

| IC 25860020, DIC CZ25860020

Timto se prohlaguje na viastni odpoveédnost, Ze u zdramtr;ického prostiedku
KFeslo pro ORL a oftalmologické pracoviéts, kieslo pro kardiaky,
transfizni a dialyzaéni kfeslo

typ
GOLEM ORL, GOLEM ORL P, GOLEM ORL E, GOLEM ORL EE, GOLEM ODP, GOLEM D,
GOLEM OD E, GOLEM OD EE, GOLEM K, GOLEM KP, GOLEM KE, GOLEM DIA P, GOLEM DIA,
GOLEM DIA E, GOLEM DIA PT, GOLEM C, GOLEM OZ, GOLEM OZ0

kieré je prostiedkem zdravoinické techniky tfidy 1 (nesteriini a bez méfici funkce) urdenym
k opakovanému pouZiti podle §7, nafizeni viady €. 336/2004 Sb. v platném znéni, jsme provedli
posouzeni shody viastnosti s poZadavky na bezpeénost virobku stanovenymi zékonem a technickymi
pfedpisy a prohladujeme, Ze viastnosti vyée uvedeného zdravotnického prostiedku spifujl vSechny
zakladni poZadavky stanovené nafizeni viady & 336/2004 Sb. v platném znéni, kierym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky, a 2e jsme pfilall opatfeni, aby zdravoinicky
prostiedek spifioval shodu s poZadavky stanovenymi vyse uvadenymi zékony a technickymi pledpisy
a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro urdeny Glel pouZiti za obvyklych podminek v souladu
s pfiloZenym navodem bezpeény, GEinny a vhodny. Zdravotnicky prostfedek spliuje také podminky
nafizeni viady & 17/2003 8b., & 176/2008 Sb. {posouzeni shody internim fizenim vyroby zafizeni
{(modul A). Zdravotnicky prostfedek splfiuje podminky pfedpist: Evropskych spoledensivi 2007M47/ES,
93/42/EHS, 2006/42/ES, 2006/95/ES, 2004/108/ES.
Popis zdravotnického prostfedku

Kreslo je urfeno k provadéni béznych vydetfovacich tkon.
Dale pri posouzeni shody byly pouzity : CSN EN 1970 (zména A1, zmena Z1), CSN EN ISO 14971,
CSN EN 60601-1 (zména Z1), CSN EN 60601-1-1 ed. 2 (zména A1t} CSN EN 80601-2-38 (zméns
22), CSN EN 12182.
Pro posouzeni zékladnich viastnosti vyrobku stanovenym zpUsobem bylo pouzito postupu podie die §
12 odst. 3a zak. 22/1997 Sb. v platném znéni a nafizeni viady ¢ 336/2004 Sb. v platném znéni,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, spolu s poscuzenim
vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urdeny G8el pouZiti z iékafského hiediska. Technicka
dokumentace je uchovana u jednatele spolednosti pana Jaromira Sifiny. Vyrobek spifuje podminky,
stanovené zakonem & 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni novely zékona &.
58/2005 Sb. a 196/2010 Sb.

V Havifové 1.1.2013 Jaromir Sifina
jednatel
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