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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, viozka 1205
Sidlem Bezru€ova 1190/19, 360 01, Karlovy Vary
ICO 26365804
DIC CZ26365804
Zastoupeny MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a pfedsedou predstavenstva a

MUDr. Jifim Hofmannem, mistopfedsedou pfedstavenstva
Bankovni spojeni  Komercni banka a.s., ¢islo Ué¢tu: 35-227 290 217/0100

(dale jen jako ,kupujici®) na strané jedné

a

Prodavajici : medisap,s.r.o.
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, znacka
C14601

se sidlem : Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3

iICO 148029360 -

DIC : CZ48029360

Zastoupeny : ing. Milanem Samankem, jednatelem

Bankovni spojeni  : Ceska spofitelna, a.s.

€. Uctu : 5275572/0800

(dale jen jako ,prodavajici“) na strané druhé

kupujici a prodavajici, dale téz spoleéné oznacovani jako ,smluvni strany“, nize uvedeného dne,
meésice a roku v souladu se znénim a smyslem zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku (déle jen ,0Z)
a déle na zakladé vybéru nejvhodné&jSi nabidky v ramci pfedchoziho niZze uvedeného zadavaciho fizeni,
uzaviraji tuto:

kupni smlouvu (dale jen ,smlouvu®)

Il. Uéel smiouvy

1. Zakladnim ucelem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi dodavky nize
uvedenych pfistrojli ( dale jen ,zboZi“), jak vyplyvéd ze zadavacich podminek zadavaciho fizeni vefejné
zakazky na dodavky s nazvem ,Zdravotnické pfistroje - €ast 14 - Inkubatory a vyhfivané GZko®, ev. &islo ve
Véstniku vefejnych zakazek 507846 (dale jen ,Verejna zakazka“), vSe realizované dle zakona ¢. 137/2006
Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale také jen ,ZVZ®), na zakladé které bylo mezi
kupujicim jako zadavatelem této vefejné zakazky a prodavajicim jako vybranym uchazetem Vefejné
zakazky uzaviena 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 Il Severozapad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mést,
oblast podpory 1.3 - |Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych zdrojli, 68. Vyzva, nézev projekiu:
s,Zdravotnické pristoje KKN*.

3. Kupujici prohladuje, ze po nabyti vlastnického prava zplsobem upravenym v této smlouvé bude

vlastnikem a provozovatelem pfedmétu plnéni na adrese Karlovarska krajska nemocnice a.s., Bezrudova
1190/19, 360 01, Karlovy Vary.
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lll. Pfedmét 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 Priloha €. 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 pfedat zbozi kupujicimu formou pisemného pfedavaciho protokolu podepsaného
obéma smluvnimi stranami, to vS8e v prvotfidni jakosti a provedeni a ve sjednaném mnozZstvi, ve stavu
odpovidajicim této smlouveé, zadavacim podminkam Vefejné zakazky, pravnim predpislim a technickym
normam, a to do 10 tydnd ode dne podpisu této smlouvy.

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 plnéni a prodavajici v této nahradni |hiit¢ pinéni svlij zavazek znovu
nesplni,

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

c) které neni nové nebo je pouzité, zastavené, zapljcené, zatizené leasingem, popf. Gvérem nebo
jinymi pravnimi vadami nebo porusuje prava ffetich osob k patentu nebo kjiné formé dusevniho
vlastnictvi, nebo bylo vyrobeno pfed rokem 2014.

2. Pokud se pfi pfevzeti zbozi vyskytnou vady nebranici uzivani, je kupujici oprévnén v pfedavacim
protokolu pisemné urcit IhGtu k odstranéni takto vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zbozi bez jakychkoli
vad bude zbozi pfedano kupujicimu opé&t na zakladé zavéreCného pisemného predavaciho protokolu
podepsaného obéma smluvnimi stranami.

3. Smluvni strany se dale dohodly, ze budou-li pfi pfedani a pfevzeti 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 bréanici
uzivani odstranény. V pfipadé&, Ze i nadale bude zboZi obsahovat vady branici uzivani zbozi, je kupuijici
opravnén od této smlouvy odstoupit.

4. Souclasti predavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zbozi, soupis dokladl pfedavanych se
zbozim a soupis vad zbozi. Protokol o pfedani a pfevzeti zbozi smlouvy bude vyhotoven ve dvou
stejnopisech, z nichz kazd& smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o predani
a instalaci pristroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech technickych. Protokoly
podepsané pouze zdravotnickym personélem nebudou akceptovany.

5. Prodavajici timto prohlasSuje, Ze je/jsou jménem prodavajiciho zastupovanim ve vécech technickych
povéren(y) tyto osoby: Martin Kohlman, tel. 602 162 938, e-mail:martin.kohiman@medisap.cz

Kupuijici 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 pfedmé&tu plnéni
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6. Za doklady nutné k pfevzeti a uzivani zbozi se povazuiji:
e  Faktura/ dodaci list
e  Zarutni list/pfedavaci protokol (zde uvést vyrobni Cislo (a) popf. verze uzitého programového
vybaveni dle zak. ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni)
e  Protokol o zaSkoleni obsluhy
ProhlaSeni o shodé (CE)
e  Uvést zatfideni dle § 7 zak. €. 336/2004 Sb. v platném znéni)
Névod na obsluhu v eském jazyce 1x v pisemné podobé&, 1x na CD
e  Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a zméné nékterych zakon( v platném znéni
e  Seznam piisluSenstvi a spotfebniho materialu k pfistroji v€etné katalogovych Cisel

7. Smluvni strany se dohodly, ze viastnické pravo a nebezpeti vzniku $kody na zboZi pfechazi na kupujiciho
dnem protokolarniho pfevzeti Pfedmétu Smlouvy prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélk(, tj. v ujednaném
mnozstvi, jakosti a provedeni odpovidajici této smlouvé.

8. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem piInéni dle této smlouvy jsou pracovisté kupujiciho, tj. nemocnice
v Chebu

9. Prodavajici prohlaSuje, Zze 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 zbyte¢ného odkladu
na tuto skute€nost upozornit kupujiciho a uvést opatieni vedouci k napravé zjisténého stavu. Kupujici pak na
zakladé takového oznameni prodavajiciho zvazi, jaké 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
neucini, 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
Vefejné zakazky a &ini:

Celkova cena bez DPH ___ 830 000,- K¢

DPH 21 % 174 300,- K¢

Celkova cena véetné DPH___1 004 300,- K&

2. Kupni cena je stanovena jako nejvySe pfipustnd, nepfekrocitelna a platnd po celou dobu trvani této
smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavacich podminkach Vefejné zakézky a zahrnuje veskeré
naklady v€etné vSech rizik a vlivll (pfedevsim kursovych a inflacnich) souvisejicich se spinénim predmétu
vefejné zakazky. Kupni cena je uvedena vcetné dopravy do mista pinéni, instalace, montaz, uvedeni do
provozu s pfedvedenim funkcnosti, provedeni vychozi elekirické revize a funkéni zkousky dodaného zboZi,
komplexni instruktdZze obsluhy, dodani navodu na obsluhu v &eském jazyce, prohlaseni o shodé,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oball a odpadl a veskerych dalSich nakladl
souvisejicich s realizaci dodavky zboZzi. Kupni cena mlze byt mé&néna pouze v souvislosti se zménou DPH.
Pfipadné vicenaklady ¢ ménénaklady zplsobené kupujicim nebo prodavajicim, budou feSeny v souladu se
ZVZ. Po dodani zbozi bude vystaven fadny danovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smiouvy ucinény, budou provedeny v ¢eské méné, na zakladé
prodavajicim vystaveného radného darnového dokladu se splatnosti 30 kalendarnich dnl ode dne jeho
prokazatelného doruc€eni. Smiuvni strany se dohodly, Ze uvedend 30-ti denni |Ihiita po¢ina bézet dnem
doruceni fadného danového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi této smlouvy. Darovy doklad
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musi obsahovat naleZitosti daflového dokladu stanovené zékonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdé&jSich predpisl, a zékonem &. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve zné&ni pozdé&jsich
predpisd, a jeho nedilnou souéasti bude kopie Fadné vypinéného a podepsaného protokolu o piedani zboZi,

ze kterého bude zfejmé, Ze zboZi bylo fadné predano prodavajicim kupujicimu.

4. V pfipadé, Ze danovy doklad nebude obsahovat spravné Gdaje ¢i bude neuplny, je kupujici opravnén
daflovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu s vyznagenim chyb obsazenych v dafiovém
dokladu. Prodavajici je povinen takovy dafovy doklad opravit, aby spliioval zakonem dané a nebo touto
smlouvu ujednané podminky. V pfipadé opravy dafiového dokladu poéina b&zet nova lhiita splatnosti od
data fadného doru¢eni opraveného darového dokladu kupujicimu.

5. Dan zpfidané hodnoty (DPH) bude k faturované &astce pfipoéteno v zakonné vySi platné v dobé
vystaveni danového dokladu. V pfipadé, Ze dojde v prib&hu plnéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak
zavazné ceny pro fakturaci jsou ceny véetné DPH uvedené v této smlouvé. Naklady spojené se zménou
sazby DPH nese prodavajici.

6. Smluvni strany se dale dohodly, Ze zmé&na kupni ceny stanovené dle této smlouvy je mozna pouze
zdlvodu zmeény rozsahu dodani zboZi. Smiluvni strany se dohodly, Ze dojde-li ke zmé&né kupni ceny
z divodu zmény dodani zboZi, bude postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto &lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu bezhotovostné na Uget
prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na faktufe zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se
rozumi den odepsani pfisluSné Eastky z G¢tu kupujiciho ve prospé&ch Uétu 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 zélohy, popt., jakakoliv jina dili pené&zita ¢i nepenézita plnéni
na Uhradu kupni ceny za Géelem dodani zboZi.

9. Smiuvni strany této smlouvy se dohodly, Ze je prodavajici, coby poskytovatel zdaniteiného plnéni, povinen
bez zbyte¢ného 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 (déle jen ,zakon
0 DPH"). Smluvni strany si déle spole¢né ujednaly, Ze pokud kupuijici v priib&hu platnosti tohoto smiuvniho
vztahu na zakladé informace od prodavajiciho, nebo jiného pravniho subjektu €i na zékladé viastniho Setfeni
Zjisti, Ze se prodéavajici stal nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona o DPH, pak obé& smiuvni strany
souhlasi s tim, Ze kupujici uhradi za prodévajiciho dan z pfidané hodnoty z takového zdanitelného pinéni,
dobrovolné pfimo spravci dané dle § 109a citovaného pravniho predpisu.

Zaplaceni Castky ve vysi dané kupujicim spravci dané pak bude cena dle této smlouvy smluvnimi stranami
povazovana za spinéni zavazku uhradit sjednanou cenu, resp. jeji ¢ast. Smiuvni strany si v této souvislosti
poskytnou veskerou nezbytnou soucinnost pfi vzajemném poskytovani informaci pozadovanych zakonem
o DPH. Prodavajici sou¢asné souhlasi s tim, Ze je povinen kupujicimu nahradit veskerou $kodu vzniklou
v disledku aplikace institutu rueni ze strany spravce dan&. Smiuvni strany se dohodly, Ze kupujici bude
hradit sjednanou cenu pouze na cet zaregistrovany a zvefejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zdkona o DPH.

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

1. Prodavajici je povinen dodat zboZi v ujednaném mnoZstvi, kvalitg, jakosti a s vlastnostmi pozadovanymi
kupujicim a uvedenymi v zadavacich podminkach v ramci Vefejné zakazky.
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2. Prodavajici je povinen pfedloZit kupujicimu veskeré doklady, kieré se ke zboZi vztahuji, tzn. zejména
prohlaseni o shodé, atesty a dal$i dokumenty prokazujici, Ze veSkeré prodavajicim dodavané zbozi spliiuje
zakonné poZadavky, zejména pozadavky zakona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
nekterych souvisejicich pfedpist, v platném znéni, dale poZadavky dle NV 336/2004 Sb., nebo NV 453/2004
Sb. nebo NV 154/2004 Sb., event. dle obdobnych smérnic EU, a to ke dni podpisu této smlouvy. Prodavajici
je dle této smlouvy déle povinen fadné vyhotovit &i provést zkousky &i revize, je-li jejich provedeni tieba,
a protokoly o provedenych zkouskach ¢i revizich pfedat kupujicimu prostiednictvim uZivatele spolu
s pfedavacim protokolem.

3. Pfedani a pfevzeti zboZi smluvnimi stranami se uskuteéni protokolarné, po Uspésné absolvovaném
funkénim pfedvedeni zafizeni. Pro U&ely pfedvedeni vech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zboZi
dodat i potfebny spotfebni material. Kupujici ma pravo zboZi neprevzit, pokud se projevi pochybnosti
o spInéni nékterého z pozadavk( uvedenych zadavacich podminkach.

4. Prodavajici je povinen pfedat kupujicimu originalni zakaznickou dokumentaci vyrobce dodaného zboZi,
ktera bude rovnéZ obsahovat navod pro obsluhu v Seském jazyce v ti§téné i elektronické podobé na CD.
Pokud neni v navodu pro obsluhu uveden vhodny zplsob &i§téni, 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 bezpe&nostné technické kontroly (BTK), se prodavajici
zavazuje pfedat 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 Ginnosti & &innosti jinych
pravnickych &i fyzickych osob uZitych ke své &innosti na zakladé kteréhokoli pravniho titulu zpUsobil
kupujicimu &i tFetim subjektlm, at' jiz imysIné &i z nedbalosti.

7. Prodavajici prohlasuje, Ze na plnéni dle této smlouvy (ij. na veskeré dodané zboZi véetné jeho instalace)
poskytuje kupujicimu zaruku v trvani 24 mésicli. Zaruka dle tohoto &lanku pogina b&Zet ode dne podpisu
predani zboZi prostého jakychkoli vad, tj. v mnozZstvi, jakosti a provedeni uejdnaném touto smiouvou. Tuto
skuteCnost, tj. pfedani zboZi v mnoZstvi, jakosti a provedeni ujednaném touto smiouvou a pocatek béhu
zarucni doby, bude osvédCovat pfedavaci protokol podepsany ob&éma Smluvnimi stranami, popf. jejich
opravnénymi zastupci.

8. Pokud se na zbozi vyskytne v zaruéni dobé jakakoliv vada, zavazuje se prodavajici tuto vadu beztiplatné
odstranit, nebude-li kupujici pozadovat nahradni zboZi za zboZi vadné. Prodavajici je povinen o jakékoli
reklamaci zboZi sepsat zéznam, jehoZ obsahem bude zejména uvedeni data reklamace, charakter
reklamované vady, zplisob vyfizeni reklamace, Ihiita vyfizeni reklamace, podpisy smluvnich stran &i jejich
opravnénych zastupctl.

9. Smiuvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici prostfednictvim uZivatele nebude moci zbo3i &i
jakoukoli jeho €ast z diivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena neb&zi.

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

VIl. Zaruéni servis
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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. Zaruéni servis
zajistovany prodavajicim zahrnuje zejména pravidelné prohlidky uréené vyrobcem , Gdrzbu a sefizovani
dodaného zboZi, a dale odstrafovani zjisténych vad, véetné zaji$téni dodani nahradnich dild k dodanému
zboZzi, popf. dodani spotfebniho materidlu, je-li takovy material nedilnou souéasti dodaného zbozi za tidelem
zajisténi jeho provozu.

2. U zbozi, u kterého je dle zékona €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdé&jSich predpisli, pfedepsano provadét bezpetnostné technické kontroly
(BTK), se prodavajici se zavazuje tyto BTK provadét bezplatné, v ramci zaruéniho servisu, a to v intervalech
uréenych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajiStovat servis osobami k tomu odborné zplsobilymi (déle jen ,servisni
technici®), a to za podminek stanovenych niZe v tomto &lanku:

3.1. Opravy zdravotnické techniky se prodévajici zavazuje provést v pracovni dny nejpozdgji 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 pfipadé neopravitelnosti zboZi v mist& jeho instalace, nebo pokud bude zbozi
mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zboZi;

3.3. Smluvni strany se dohodly, Ze za prokazatelné oznédmeni 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, pfi¢emz veskera
pisemna, telefonicka ¢i osobni komunikace bude vedena v ¢eském 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, v&etné daldich kontaktnich Gdajd
(jméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa). Zménu servisniho stfediska & kontaktnich Gdajii se
prodavajici zavazuje oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu;

3.6. Veskereé cestovni naklady, néklad na material a veSkeré dal$i naklady, které prodévajicimu vzniknou
v souvislosti s provadénim zarucnich oprav, hradi v piné vysi prodavajici;

3.7. Prodavajici je pfi zajiStovani servisnich praci povinen dodrZovat veskeré platné pravni predpisy
o bezpecCnosti prace, ochrané zdravi, pozarni prevenci a protipoZarni ochrané a hygienické pfedpisy:

3.8. Prodavajici se zavazuje pfi své ¢innosti dodrZovat platné CSN normy;

3.9. Prodavajici je opravnén povéfit provadénim servisnich praci odborné zplsobilou tfeti osobu, odpovida
v8ak kupujicimu za tuto €innost jako by servisni prace a s tim souvisejici ¢innosti proved! sam;

3.10. Prodavajici plné odpovida za Skody, které zplisobi svou ¢innosti kupujicimu /nebo &innosti svych
pracovnik( a/nebo Cinnosti tfeti osoby, kterou povéfi provadénim servisnich praci.

4. Kupujici prostfednictvim uzivatele se zavazuje za U¢elem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technikim pfistup do pfedmétnych prostor.
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5. Po skonceni zaruéni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésicli a na nahradni dily 24
mésicd.

VIIl. Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohladuje, ze zboZi bude mit smluvené viastnosti, a to zejména viastnosti uvedené
v technické specifikaci dodavky zboZzi, jez tvofi Prilohu ¢. 1 této smlouvy, a déle bude splfiovat podminky
dané pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, coz dokladd dokumentem oznagenym jako ,Prohladeni o shodé (CE)",
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou sougast této smiouvy.

2. Prodavajici prohlasuje, Ze veSkeré dodané pfistroje, zafizeni a vybaveni je nové, nikdy predtim nepouzité,
prvotiidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

3. Prodavajici prohladuje, Ze je vyrobcem dodaného zboZi nebo je vyrobcem dodaného zbozi povéfen 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 GCelem pfi pfedani dle této smlouvy pfeda kupujicimu doklady
0 moznosti takového uzivani.

4. Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu ¢. 9330868184 u Generali Pojistvna, a.s. ,
jejimz pfedmeétem je pojiSténi odpovédnosti za $kodu zplisobenou prodavajicim tfeti osob&, a Ze tato
smlouva kryje Skody zpUsobené prodavajicim min. ve vysi 50 000 000,- K& za kazdy jednotlivy pfipad.
Prodavajici je povinen, neni-li déle vtéto smlouvé stanoveno jinak, byt po celou dobu spoluprace
s kupujicim fadné pojiStén a zavazuje se bez zbytetného odkladu pojistnou smlouvu osveédcujici pojisténi
odpovédnosti za $kodu zpUsobenou prodévajicim tfeti osobé kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv pfedlozit.

5. Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem insolvenéniho, vyrovnavaciho
nebo podobneého, zejména exekucniho fizeni ani mu nejsou znamy zadné skuteénosti o tom, Ze by takovéto
Fizeni mohlo byt zahajeno ze strany tfeti osoby vi&i prodavajicimu.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze je (nebo se nejpozdéji ke dni predani zboZi stane) vyluénym vlastnikem zboZi
aze na tomto zboZi nevéaznou jakakoli prava tfetich osob a Ze t&mito pravy tfetich osob nebude zbozi
zatizeno ke dni pfedani.

7. Prodavajici predloZi kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. ¢) ZVZ, seznam subdodavatel, ve kterém
uvede subdodavatele, jimz za pinéni subdodévky uhradil vice nez 10 % z asti ceny dodavky v pfisludném
kalendafnim roce. Tento seznam prodavajici predloZi kupujicimu v terminu do 60 dn(i od splnéni smiouvy.
Ma-li subdodavatel formu akciové spolecnosti, je pfilohou seznamu i seznam viastnikll akcii, jejichz
souhrnna jmenovitd hodnota pfesahuje 10 % zakladniho kapitalu. Tento seznam viasinikl akcii bude
vyhotoven ve IhGté 90 dnil pfed dnem predloZeni seznamu subdodavatell. Nedoslo-li k pInéni subdodavateli
z vice nez 10 % z &asti ceny dila v pfislusném kalendainim roce, predklada o této skutednosti prodavajici
Cestné prohlaseni. V pfipadé prodleni prodavajiciho pfi pinéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se
zavazuje prodavajici uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K& za kazdy zapog&aty den prodlen.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2 pism.e) zakona &. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole, subjektiim provad&jicim audit a kontrolu v8echny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych
Cinnosti spojenych s pfedmétem smiouvy.

9. Prodavajici, popf. jeho subdodavatelé jsou povinni po celou dobu trvani smlouvy splfiovat vSechny
poZadavky a splfiovat kvalifikaéni pfedpoklady, popf. vysi pojidténi, souvisejici s realizaci této smlouvy, které
byly prokézany v pfedchozim vyb&rovém fizeni a na zakladé néhoZ byla s prodavajicim, jakozto vybranym
uchazeCem uzaviena tato smlouva na pfedmét pinéni vefejné zakazky. Prodavajici je soucasné povinen po
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celou dobu poskytovani dodavek dle této smlouvy oznamit kupujicimu jakoukoliv zménu v ramci splnéni
kvalifikaCnich pfedpokladl, popf. vyse pojisténi, bylo-li vyzadovano, jak u sebe, tak i popf. u subdodavatele,
které prokazal v ramci pfedchoziho zadavaciho Fizeni. Pokud po uzavieni této smlouvy dojde ke zmé&né
vrozsahu spinéni kvalifika¢nich pfedpokladi, popt. vySe pojisténi bylo-li vyZadovano, na strang
prodavajiciho, popf. jeho subdodavatele, je prodavajici povinen takovou zménu oznamit kupujicimu do
7 pracovnich dnil, ode dne kdy tato zmé&na nastala, nebo kdy ji prodavajici zjistil a do 10 pracovnich dni
predloZit kupujicimu pfislusny doklad o spinéni kvalifikaénich predpokladl, popf. vy$e pojisténi, bylo-li
vyzadovano. Prodévajici je povinen také na vyzvu kupujiciho mimo vy$e uvedenou povinnost uvedenou
viomto bodé prediozit doklady prokazujici spinéni vyse uvedenych kvalifika¢nich predpokladd, popt.
pojisténi, bylo-li vyzadovéno, a to do 15 kalendafnich dnd ode dne doru&eni pisemné vyzvy ze strany
kupujiciho.

10. Prodavajici neni opravnén postoupit pohledavku plynouci z této smiouvy tieti 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 zménu na pOZiCi
subdodavatele pfedem pisemné& oznamit kupujicimu s tim, Ze kupujici je povinen se ve |hité 7 pracovnich
dnl ode dne doru¢eni pisemného oznameni vyjadrit, zda zménu subdodavatele povoluje &i nikoliv. Novy
subdodavatel nahrazujici subdodavatele uvedeného v nabidce prodavajiciho musi splfiovat vdechny
kvalifikacni pfedpoklady, popf. i vysi pojisténi, bylo-li vyZadovano, a to v takovém rozsahu, ve kterém byly
kupujicim pozadovany v zadévacich podminkach a které splfoval subdodavatel uvedeny v plivodni nabidce
prodavajiciho. O téchto skute¢nostech prodavajici za nového subdodavatele dolozi doklady o splnéni jeho
kvalifikanich pfedpoklad, popf. pojisténi. Pokud prodavajici pfedlozi kupujicimu vramci zmény
subdodavatele doklady poZadované v tomto bodé a kupujici se nevyjadii ve stanovené Ih(ité¢ ke zméné
subdodavatele, mé se za to, ze kupujici se zménou na pozici subdodavatele souhlas;.

IX. Odstoupeni od smiouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavaijici je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipadech, kdy tak
stanovi obecné zavazné pravni pfedpisy, a déle v pfipadg, Ze nebude kupujicim uhrazena v souladu touto
smlouvou uhrazena kupni cena zbozi.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze kupuijici je opravnén odstoupit od této smlouvy v pfipadech, kdy tak stanovi
obecné zavazné pravni pfedpisy, a dale v pfipadg, 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.

3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, bude-li zboZi trpé&t vadami, které brani uzivani
zbozi, popf. budou-li se na zboZi opakované vyskytovat vady, popf. nebudou-li fadné a véas odstranény
vady nebranici uzivani zbozi. Opakovanym vyskytem vady se rozumi nejméné tfi stejné zavady.

4. Odstoupeni se déje pisemné a je G&inné dnem jeho doruceni druhé smiuvni stran&. Odstoupenim od
smlouvy se smiouva ru$i a smluvni strany jsou povinny vratit si pinéni na zakladé této smlouvy poskytnuta.
Prodavajici je v tomto pfipadé povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruceni odstoupeni od této smlouvy,
nejpozdeji v8ak do 3 pracovnich dni ode dne doruceni odstoupeni od této smlouvy, nastoupit na misto
plnéni a demontovat dodané zboi.
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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. ndhradnim terminu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve
vysi 0,2 % z ceny zboZzi za kazdy den prodleni s jeho pfedanim aZ do dne fadného pfedani zbozi nebo do
dne Gcinnosti odstoupeni od smlouvy u€inéného na zakladé této smiouvy.

2. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s pinénim dle él. IV. odst. 2 této smlouvy, nedodanim zboZi bez
vad nebranicich fadnému uZivani, zavazuje se zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny
zbozi za kaZdy den prodleni s jeho pfedanim aZ do dne fadného predani zboZi nebo do dne Gdinnosti
odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smiouvy.

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

4. Smluvni strany se dohodly, Ze pro pfipad nesplnéni povinnosti prodavajiciho vyplyvajici z €l. VIII. odst. 9.
az 11 této smlouvy ,je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smiuvni pokutu za kazdy jednotlivy pfipad
poruseni této smlouvy smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K&.

5. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je povinen uhradit prodavajicimu smluvni trok z prodleni ve vysi
0,01 % z dluzné Eastky za kazdy den prodleni s Ghradou kupni ceny.

6. Zaplacenim smiuvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zvi&st a v piné vysi - smiuvni
strany tak vyslovné vylu€uji pouziti ustanoveni § 2050 OZ.

Xl.Dorucdovani

1. Veskera podani a jind oznameni, kterd se doruCuji smiuvnim stranam je tfeba dorudit osobn& nebo
doporucenou listovni zasilkou s dodejkou nebo elektronickou postou s Fadnym elektronickym podpisem
osoby jednajici za odesilatele nebo dorué¢enim prostrednictvim datovych schranek.

2. Aniz by tim byly dotCeny dal$i prostfedky, kterymi Ize prokazat doruéeni, ma se za to, 2e oznameni bylo
fadné dorucené:
(i) pfi doru¢ovani osobné:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doru€eno osobé pfijemcové adrese, ktera je opravnéna k prebirani listovnich
zasilek; nebo
- dnem, kdy bylo doru€ovano osobé na pfijemcové adrese urcené k prebirani listovnich zasilek
a tato osoba odmitla listovni zasilku pfevzit; nebo
- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doru€eni zasilku z jakychkoli diivod(i neptevzal & odmitl
zasilku prevzit, a to i pfesto, Ze se v misté doruCeni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro dorucovani dle tohoto ¢lanku.
(i) pfi doruCovani prostfednictvim poskytovatele podtovnich sluzeb:
- dnem pfedani listovni zasilky pfijemci; nebo
- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruéeni zasilku z jakychkoli diivod( neptevzal & odmitl
zasilku prevzit, a to i pfesto, Ze se v misté dorugeni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro doru€ovani dle tohoto &lanku.
(iif) pfi doruCovani prostfednictvim elektronické posty:
- dnem, kdy byla elektronické zasilka opatfena fadnym elektronickym podpisem opravneného
zastupce odesilatele odesldna na e-mailovou adresu pro dorudovani adreséatovi dle tohoto
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Clanku.
(iv) pfidoruCovani prosttfednictvim zasilani zprav do datovych schranek:

- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto ¢lanku této smlouvy pFijemcem prihlasila
osoba, které& mé s ohledem na rozsah svého opravnéni pfistup k tomuto dokumentu, pokud
datum pfihlaseni je nejpozdeji treti den po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- Ctvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle tohot &lanku v pfipadg,
pokud neni postupovano dle pfedchoziho ustanoveni o dorugovani prostfednictvim zasilani zprav
do datovych schranek.

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:
a) adresou pro doru¢ovéani kupujicimu: Karlovarska krajska nemocnice, Karlovy Vary,
BezruCova 1190/19, 360 01, ID datové schranky: jfvepy?2

b) adresou pro doru¢ovani prodavajicimu: medisap,s.r.o. Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3
e-mailova adresa: medisap@medisap.cz
ID datové schranky: gk3avek

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro doruovani, budou pisemné
informovat o této skute€nosti bez zbyteéného odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro doru¢ovani
jsou pro Gcely doruCovani pro druhou smluvni stranu G¢inné k okamziku dorugeni informace druhé smluvni
strany o zméné sidla.

Xll.Zavére¢na ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o v8ech podstatnych skute¢nostech, které
mohou mit vliv na pInéni dle této smlouvy a sou¢asné vyvinout potfebnou souginnost k pinéni této smlouvy.

2. Pripadné spory vzniklé ztéto smiouvy budou feSeny podle platné pravni Upravy v&cné a mistné
pfislusnymi soudnimi orgény Ceské republiky.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve Etyfech stejnopisech s platnosti originalu, pfi¢em prodavajici obdrzi dva
vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

4. Smluvni strany sjednavaji, ze tuto smlouvu nelze postoupit tfeti stran& bez souhlasu druhé smluvni strany.

5. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi, postupn& a vzestupné& na sebe &iselné navazujicimi
Cislovanymi dodatky, podepsanymi statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou sougasti této smlouvy
jsou veskeré prilohy uvedené v textu této smlouvy &i v textu pfipadnych Dodatkd k této smlouvé.

6. Prodavajici byl seznamen se skute¢nosti, Ze tato kupni smlouva bude v souladu s § 147a ZVZ zvefejnéna
na profilu zadavatele vEetné vSech jejich dodatkil a zmén a skutetné uhrazené ceny zakazky.

7. Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzavfena 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 Ffidicim organem (poskytovatelem dotace)
a pfijemcem dotace a dale Ze umozni zaméstnanclim nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu. Evropské komisi, Evropskému G&etnimu
dvoru, Nejvy$Simu kontrolnimu Gfadu a daldim opravnénym organiim statni spravy vstup do objektl a na
pozemky dotCené projektem a jeho realizaci a kontrolu dokladil souvisejicich s projektem.
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9. Je-li nékteré z ustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo nevynutitelné ¢i stane-li se takovym
v budoucnu, nedotyka se to platnosti pfipadné vynutitelnosti ustanoveni ostatnich, pokud z povahy
ustanoveni nevyplyva, zZe tuto ¢ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddelit. Smiuvni strany se pro
tento pfipad zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit bezvadnym, které bude v nejvy$si mozné
mife odpovidat obsahu a U€elu vadného ustanoveni.

10. Smluvni strany prohiasuji, Ze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vazné a svobodné vile, nikoliv v tisni za
napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zplsobem vynucena, déle prohlasuji, Ze tuto smlouvu
peclivé procetly, 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 Sh., ob&anského zakoniku dohodly,
Ze tato smlouva nabude téinnosti k datu, kdy bude kupujicimu pisemné ze strany poskytovatele dotace
sdéleno, Ze kupujicimu byla poskytnuta dotace z Regionalniho opera¢niho programu NUTS Il Severozépad,
prioritni osa 1 — Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3 — Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych
zdrojd, v rémci 68. Vyzvy, ve vysi minimalné 79.806.000 vé. DPH, na realizaci projekiu ,,Zdravotnické
pristroje KKN“.

Pfilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

Priloha €. 1 — Technicka specnﬁkace dodavky v rozsahu a podobé dle X pism. G. zadavaci dokumentace
(ZD)

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. VIil odst. 1

N 0 <
V Karlovych Varech dnef | A 08“ 2201 S . V Praze dne 10.8.2015

P

MUDr. Josef, é‘iflérz

Generalni Feditel

Rovy Ostl 2244/5 1 30 00 Praha 3
: 5”‘01 :)10 Fax: 225 001 522

Kupujici ‘ Prodévajici
a krajska nemocnice a.s. medisap,s.r.o.
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Priloha €. 1 — Technicka specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle X pism. G. zadavaci dokumentace

Formulaf technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIll_28 - Iinkubatory

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru€ova 1180/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
I ; N : Nabizena hodnota®
Specifikace dodavky Pozadované hodnota Spinéno ANO/NE
ROP VIHI_28 — Inkubatory 2 ks

Zadavatel nepripousti Zadneé odchylky mimo ramec &iseinych hodnot parametru uvedenych nizZe

Pozadované parametry intenzivniho inkubatoru:

UNAYS mTrrafant nFiar

) Amelia Star
obce piis ) Ardo medical

Sou

&asti intenzivniho inkubatoru je monitor vitalnich

funkci, viz parametry nize A ana
Provozni rezim fizeni teplotou vzduchu Ano ano
Provozni rezim fizeni teplotou novorozence, vCetné ano
kozni sondy Ano

Servo zvinCovéni, véetné méfeni vihkosti Ano ano
Servo davkovani O,, véetné méfeni koncentrace O, Ano anc
Otevirani velkého vstupniho €elniho i zadniho paneiu Anoc anoc
Elektricky vyskové stavitelny podvozek s noznim ano
oviadanim z cbou stran, rozsah nastaveni min. 20 cm Ano

Podvozek s odkladaci dvojitou skrinkou Ano ano
Hlu¢nost inkubatoru musi byt nizsi nez 50 dB Ano ano
Rychlost proudéni vzduchu nad matraci <12 cm/sec Ano ano
Filtr ¢erstvého vzduchu Ano ano
Jednoducha kontrola znecisténi filtru Ano ano
Hygienicka matrace, maximaini Sifka 48 cm Ano ano
Akusticka a opticka signalizace alarmu Ano ano
Ovladaci panel s displejem se zobrazenim aktualnich a anc
nastavenych hodnot Ano

Automaticky test po zapnuti a b&hem provozu Ano anc
Moznost rentgenovani pacienta Ano anc
Pojizdné — ototna koleCka, moznost jejich zabrzdeni Ano ano
Ochrana pred konvekénimi tepelnymi ztratami kojence — ano
dvojita sténa ARS

Aktivni systém tepelné ochrany — tepelny stit pfi ano
otevfeni inkubatoru Ano

Plynulé oboustranné mechanické poiohovani matrace z ano
vnéjsich stran Ano

Viko s vybornou viditelnosti do inkubatoru Ano ano
Zamky odklopnych panell Ano ano
Ohebny drzak ventilacnich okruhl Ano ano
6 otvorl pro ruce Ano ano
8 prostupu pro ventilacni hadice, kabely atp. Ano ano
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Formulaf technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIiI_28 - Inkubatory

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

iIC: 26365804

Police na monitor, pulsni oxymetr apod. — 2 ks polic Ano anc
Yeskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu Ano ano

Pozadovane parametry monitoru vitainich funkci (celkem 2 ks — pro kazdy inkubator 1 ks)

B 20 Procare

Vyrobee troje GE Healthcare
Monitorované parametry: SpO2 - technologie Masimo, ano
NIBP, EKG, Resp.. teplota Ano

Kompakini 5-ti kanalovy monitor s vyborné ¢itelnou min. ano
10" plochou obrazovkou Ano

Moznost pouziti pro transport pacienta Anc ano
snadna manipulace Ano ano
Moznost pouZziti pro déti i neonatalni pacienty (bez AR ano
dalsiho roz§ifeni softwaru) oddélené

ovladani a funkce v ¢eském jazyce Ano ano
3 urovné alarmu, barevné i zvukove odlisené Ano ano
opticky alarm — velky Ghel viditelnosti >200° Ano ano
Veskeré pfislusenstvi nutné k zahéjeni provozu Ano ano

*Uchazel uvede udaje prokazujici spinéni pozadovanych technickych parametru {(u ¢iselné
vyjadiitelnych hodnot uvede primo nabizenou hodnotu parametru), piipadné uvede odkaz na
prilohu nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny.

V Praze dne 22 kvétna 2015 Za uchazete: /Nedisap, s.1.0.

adis p.$.r.0., DIC: CZ48029360
i 2244/5, 130 00 Praha 3
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Inkubator Amelie Star spole¢nosti Ardo medical® spliiuje vSechny pozadavky zadavatele i
pozadavky pinohednotného inkubatoru.

Inkubator v sobé integruje zakladnf funkce:

-provozni rezim fizeni teplotou vzduchu

- provozni rezim fizeny teplotou novorozence véetné kozni sondy
-servo zvih¢eni s méfeni vihkost

- servo davkovani O,, véetné méfeni koncentrace O,

Inkubator Amelie Star disponuje Ctyfmi otacivymi a dvéma brzdénymi kolecky, podvozkem s odkladaci
dvojitou skfinkou, Elektricky vySkove stavitelny podvozkem s noznim ovladanim z obou stran, rozszah
nastaveni 20 cm a RTG kazetou na rentgenovani pacienta.

Hlu¢nost vnitfniho kompartamentu je nizsi neZ 50 dB, rychlost proudéni vzduchu nad matraci <12
cm/sec. Aktivni systém tepelné ochrany — tepelny Stit pfi otevieni inkubatoru se aktivuje v pfipadé.
kdyz oSetrujici personal pocita s delsi péci o pacienta s otevfenymi panely (panely maji viastni zamky
pro snadné otvirani/ zavirani velkého vstupniho Celniho | zadniho panelu. V pfipadé zavfeni panelt
ochrani pfed konvek&nimi tepelnymi ztratami kojence — dokonce trojita sténa.

Filtr Cerstvého vzduchu je uZivatelsky snadno kontrolovatelny i vymeénitelny. Uzivatelsky pfijemné je |
plynulé oboustranné mechanické polohovani matrace z vnéjsich stran. Hygienicka matrace ma sirku
38cm, vyrobena z materialu zabrafujicimu tvorbé dekubitl. Soucasti kompartamentu je 6 otvorl pro
ruce, 8 prostupl pro ventilacni hadice, kabely atp., ohebny drzak ventilatnich okruhu a viko

s vybornou viditelnosti do inkubatoru.

Funkce inkubatoru jsou hlidany akustickymi a optickymi alarmy, automatickym testem pfistroje po
zapnuti a béhem provozu. Alarmy i funkce se ovladaji na dispeji. ktery zaroven zobrazuje aktualni a
nastavené hodnoty, trendy, alarmové hlaseni atd.

Soucasti inkubatoru je police na monitor a monitor zivotnich funkei B20 Procare spoletnosti GE
Healthcare pro vSechny typy pacientl, v€etné neonatainich. Kompakini 5-ti kanalovy monitor s
vyborné Citelnou 10" plochou obrazovkou a jeho funkce (parametry SpO2 Masimo, NIBP. EKG,
respirace, teplota) jsou popsany v Ceském jazyce.

Monitor, diky snadné manipulaci je idealni pro transport pacienta. | béhem transportu zobrazuje 3
Urovné alarm{, barevné i zvukové odliSitelnych. Optickad alarm je viditelna ze vSech stran.

Veskeré pfislusenstvi nutné k zahajeni provozu inkubatoru i monitoru jsou soucasti nabidky.
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Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIii_29 - Vyhrivané lGzko

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru€ova 1180/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 26365804

ey T T Pozadovanid  Nabizena hodnota®
Specifikace dodavky: hodnota Spinéno ANO/NE
ROP Vill_29 - Vyhfivané lazko 1ks

Zadavatel nepfipousti Zadné odchylky mimo ramec ¢iseinych hodnot parametri uvedenych
nize

Amenic Supreme
Ardo medical

Pozadované parametry:

el bl o ovecte o2, oseny Ano. di koznino side
Otocny zafic (uvedte nge feseni) Ano, na obé strany
i!aeskt:\u::;;; vmyEiEggecﬁamtelny podvozek, rozsah P Ao BSOS
Jasné zobrazeni alarmu opticky i akusticky Ano Ano
Speciaini matrace zka Ang Ano, matrace Dartex®

(uvedte Vase feSeni)
Ovladaci panel umistén pod zafiCem - snadna

manipulace Ano Aro
Nastavitelné vySetrovaci svétlo Ano Ano
APGAR Ano Ano
Police s euroliStou na stranach Ano Anc
Dva oOlozné prostory (boxy,skfinky,Supliky) Ano Ano, supliky

(uvedte Vase feseni)

Moznost plynuiého naklapéni idzka Ano Ano
Pristrojova eurolista Ano Ano
Snadna udrzba a ¢isténi Ano Ano
Veskere prisiusenstvi nutné k zahajeni provozu Ano Ano

*UchazeC uvede Udaje prokazujici spinéni poZzadovanych technickych parametru (u Ciseing
vyjadritelnych hodnot uvede primo nabizenou hodnotu parametru), p&padne uvede odkaz na

prilohu nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny. "
V Praze dne 22. Kvétna 2015 Za uchazece: %is‘ap S.1.0

Ing. Milan Sa
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Vyhrivané Iizko Amenic Supreme spoleCnosti Ardo medical ® splfiuje vSechny body specifikace
zadavatele.

Disponuje brzdénymi kolecky, dvéma Supliky pod specidini antidekubitni matraci Durex, elektricky
vyskové stavitelnym podvozkem s rozsahem nastaveni 20 cm, plynulym nastavenim naklapéni luzka.
a pristrojovou euroliStou. Police s euroliStou na stranach je také soucasti nabidky. Diky zpracovani a
ergometrii je velmi snadna Udrzba a Cisténi vSech komponentd lizka.

Méfeni a nepfetrzity monitoring teploty na integrovaném digitalnim displeji zobrazuje jak aktualni tak
nastaviteiné hodnoty. Na displeji se zarover zobrazuji optické alarmy, doprovazené zvukovym
upozornénim. Apgar Casovac se zobrazuje taktéz na displeji, ktery Ize oviadat z obou stran.

Otocny zafi¢ je mozneé vyklopit na obé strany, pro snazsi pristup k novorozenci v pfipadé rentgenu,
nebo jinych procedur. Ovladaci panel je umistén pod zafiCem, kvuli snadné manipulaci z obou stran.

Nastavitelné vySetfovaci svétio je taktéz soucasti nabidky, stejné jako pfisludenstvi nutne k zahajeni
provozu.

Vyhfivané lizko Amenic Supreme spolecnosti Ardo medical ® {ilustaéni obrdzek}
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Priloha €. 2 — Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle X pism. H. zZD

H.
CENOVA

wZdravotnické pristroje - cast 14 - Inkubatory a vyhfivané luzke*

Celkova ‘
cena za f
N dodavku ’ B
. . Pocet| cenaza1ks < DPH  Celkem Cena celkem v¢é.
Oznaceni Popis = | pozadovan | ,, | N G
| kusu bez DPH ého poctu % | DPH (Ké) DPH (K¢)
| i ks bez |
DPH (K&) ;
ROP | ) ‘ i
Vil 28 Inkubatory | 2 320 000,- 640 000 .- 21 | 134 400- 774 400.-
ROP | Vyhfivané i : s
il t - 190 000 - 21 39 900,- 229 800,-
VIl 29 |1a2ko 1 190 000, 90 000 00 0
Celkova nabidkova cena 830 000,- 174 300,- 1 004 300,-

V Praze dne 22.5.2015

\

| medisap,s.r.o., DIC: CZ48029360
Ma Rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3
Tal.: 225 001 510, Fax: 225 001 522
................... .. sanail: medisan@medisap.cz. (7)

Ing. Milan Samanek,
jednatel spole€nosti
za uchazele
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Priloha €. 3 — Adresy servisnich stiedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle X pism. I. ZD

I. ADRESY SERVISNICH STREDISEK

Uchaze& medisap,s.r.o. se sidlem Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3, IC: 48029360 zapsany
v obchodnim rejstiiku vedeného Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 14601, zastoupeny
ing. Milanem Samankem, jednatelem timto prohladuje ¢estné, Ze:

e servis bude poskytovan ze servisniho stfedisko na adrese MaleSicka 2251/51, Praha 3,
kontaktni Udaje na servisni stfedisko: servis@medisap.cz, vedouci servisniho stfediska ing.
Ludék Jandus, T: 606 608 156

e Bc. Martin Kohiman, je osoba odpovédna za dodavku 2ks inkubatort a vyhfivaného lUzka
Mobil: 602 162 938, mail: martin.kohiman@medisap.cz

e Pan Ondfrej Pesl je osoba odpovédna za zaruéni a pozaruéni servis i BTK
Mobil: 601 594 442, mail: ondrej.pesi@medisap.cz

V Praze dne 22.5.2015 [7<\ .
"',_T medisap,s.r.o., DIC: CZ48029360
g Na Fgovnosti 2244/5,130 00 Praha 3
w225 001 510, Fax: 225 001 522

N ail: medisap@medisap.cz (7}

Ing. Milan Samanek,
jednatel spoleénosti
za uchazete
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Priloha ¢. 4 — Prohlaseni & i &
oy aSeni o shodé (CE) dle pozadavku &l. VIII odst. 1

GE Medical Systems
Inforraticn Technologres

EC Deciaration of Conformity

EG Konformititserkidrung
Document No: DOCO19877

Manufacturer/ Hersteller: Authorized EU Representative/ EU Représentant.

GE Medical Sysiems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems Information Technologies
8200 West Tower Avenue, GauibH
Milwaukee, W1 53223 USA Munzingerstrasse 5

79111 Freiburg, Germany
We hercwith declare that the product/ Wir erkidren hiermit, dass das Produkt
PROCARE™ 1320 Patient Monitor
fincluding system components and accessorie/einschlieflich Systemkomponenten und Zubehir)
UMDNS Code: 12-636; GMDN-Code: 33586

fulfills the requirements of the following directives, standards and normative documents:
mit den folgenden Richtlinien, Normen und normativen Dokumenten tibereinstimmi:

1. Council Directive 93/42/FEEC of 14 June 1993 concerning medical devices.

2. EN60601-1:1990, Al: 1993, A2: 1995- Medical Electrical Equipment- Part 1: General

Requirements for Safety.

EN 60601-1-2:2007- Medical Electrical Equipment -Part 1-2: General requirements for safety -

Collateral standard: Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests.

4. EN 60601-2-27:2006/AC:2006- Medical Electrical Equipment-Part 2: Particular requirements for
the safety of electrocardiographic monitoring equipment, except for the clause 50.102.8 a).

5. EN 60601-2-30:2000 - Medical Clectrical Equipment- Part 2-30: Particular requirements for the
safety, including essential performance, of automatic cyeling non-invasive blood pressure
monitoring equipment.

6. EN 12470-4:2000+A1:2009 Clinical thermometers - Part 4: Performance of electrical
thermometers for continuous measurement, except for the clause 6.3 b).

7. EN ISO 9919: 2009 - Medica) electrical equipment - Particular requirements for the basic safety
and essential performance of pulse oximeter equipment for medical use.

8. EN 60601-2-34:2000 - Medical electrical equipment — Part 2-34: Particular requirements for the
safety, including essential performance, of invasive blood pressure monitoring equipment.

9. EN 60601-2-49:2001- Medical clectrical equipment — Part 2-49: Particular requirements for the
safety of multifunction patient monitoring equipment.

10. EN ISO 21647 :2009 - Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic safety
and essential performance of respiratory gas monitors.

11. EN 60601-1-8:2007 Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for safety -
Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems.

el

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC has been certified by:
Die Ubereinstimmung des bezeichneten Produktes mit der Richtlinie 93/42/E WG wird bescheinigt
durch:
GE Medical Systems /nformation Technologies
Technical Dossier # CE-M-178

The medical device has been assigned to class [1h as specified in the Directive 93/42/1-1:C. It bears the
mark

Das Medizinprodukt ist eingestuft in die Klasse TIb gemdss der Richtlinie 93/42/EWG, es tragt die
Kennzeichnung
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GE Medical Systems

Informaton Techaglogies

qmmad s e 2y saT

2
i
Va

0459
The designated product has been designed and manufactured under a quality management system
according to EN ISO 13485: 2003 and Annex IT of Directive 33/42/FEC concerning medical devices.
The conformi®v of the quality management system has been certified by:
Das bezeichnefe Produki wurde unter Anwendung des Qualitdismanagementsystems gemdass
ISO 13485:2003 und Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte entwickel, hergestellt
und gepriift. Die Konformitat des Qualitdismanagemenisysiems wird bescheinigt durch:

G-MED ¥rance

R

(' 2 1/ 2 - . a e

_q‘(z_'ﬁx':\{w Uu( ;2L Aps i AL Mifwankee, Wi, USA
Douglas Kuiiz \\ '

Director, Rdgulatory Attaiks

/ w
I\;!‘j{' 5 Y _@ﬁ é [ D M Zﬁ}/ : j’o I Wauxi, Jigngsu, Chine
Sun YanLi |

Regulatory Affairs Manager

The technical documentation is filed at: / Dic technische Doukmentation ist archiviert bel:

GE Medical Systems Information Technologies
8700 West Tower Avenue, Milwaukee, W 33223,USA
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(Ovéreny pfekiad z anglického jazyka)

‘avickovy papir. GE Medical Systems
Information Technologies

=S Prohlaseni o shodé
Dokument &.: DGC0818877

‘v’yrobce:_ Autorizovany zastupce pro £EU.

GE Medical Systems Information GE Medica! Systems Information
Technologies, Inc. Technologies GmbH
8200 Wes! Tower Avenug Munzingerstrasse 5
Milwaukee, W! 53223 USA 76111 Freiburg, Némecko

Timto prohlasujeme, ze vyrobek

pacientsky monitor PROCARE™ B20
(vCetné komponent a prisluSenstvi systému)
Kad podle UMDNS (Univerzalniho nomenkliaturniho systému): 12-636
Kod podle GMDN {Globaini nomenklatury zdravotnickych prostredkl): 33586

splnuje pozadavky nasledujicich smeérnic, norem a normativnich dokumentu:

e

Smérnice Rady EU 93/42/EHS z 14. Cervna 1883 0 zdravotnickych prostfedcich

2 EN 860601-1:1990, A1: 1993, A2:1995- Zdravotnické elektrickg pfistroje - Cast 1. Obecné
pozadavky na bezpecnost.

3 EN 60801-1-2:2007- Zdravotnické elektricke prisiroje - Cast 1-2: Obecné pozadavky na
bezpetnost — skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky.

4 EN 60801-2-27:2008/AC:2006- Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2: Zviastni pozadavky na
bezpeénost elektrokardiografickycn monitorovacich pristroji s vyjimkou bodu 50.102.8 a).

5 EN 60801-2-30:2000 - Zdravoinickeé elektricke pristroje - Cast 2-30: Zviastni pozadavky na
bezpet¢nost a zakladni viastnost neinvazivnich monitord krevniho tiaku s automatickym
cyklovanim.

8 EN 12470-4:2000+A1:2009 Klinicke teplomery - Gast 4: Viastnosti elektronickych teplomert pro
kontinuaini méfeni, s vyjimkou bodu 6.3 b).

7. EN I1SO 9919 2009 - Zdravotnicke elektrické pfistroje - Zviastni poZzadavky na zakladni
bezpeénost a zékladni vlastnosti pulznich oximetr{ pro zdravotnické pouZiti.

8. EN 60601-2-34:2000 - Zdravotnicke glekirické pfistroje - Gast 2-34; Zvlastni pozadavky na
pezpecnost a zakladni vlastnosti invazivnich monitorl krevnlho tlaku.

9. EN 60801-2-49:2001- Zdravotnické elektricke pfistroje - Cast 2-49: Zviastni pozadavky na
bezpeénost multifunkénich pacieniskych monitord.

10. EN 1SO 21647 :2009 - Zdravotnicke elektrické pfistroje - Zvla&ini pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkCnost monitort: dychacich plynu.

41. EN 60601-1-8:2007 Zdravotnické elektricke piistroje - Bast 1-8. Véeobecné pozadavky na

bezpe&nost — Skupinova norma: V&eobecne pozadavky, zKousky a pokyny pro alarmove systemy

zdravotnickych elektrickych pfistrojl a zdravotnickych elektrickych systému.

Shoda uvedeného produkiu se smérnici 93/42/EHS byla certifikovéna:

GE Medical Systems Information Technologies
Technicka dokumentace CE-M-178

Zdravotnické zafizeni bylo zafazeno do tFdy lib, jak je uvedeno ve smérnici 93/42/EHS. Nese
oznaleni:
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hiavickovy papir: GE RMedical Systems
Information Technologies

Uvedeny produkt byl navrzen a vyroben dle systemu fizeni jakosti die EN 1SO 13485:2003 a Prilohy i
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.
Shoda systému fizeni jakosti byla certifikovana:

G-MED Francie

podpis neciteiny 24. dubna 20711 Milwaukee, WI USA
Douglas Kentz datum
Reditel pro regulatorni zélezitosti

podpis necitelny 5. kvétna 2011 Wuxi, Jiangsd, Cina
Sun Yanli
Manazer pro regulatorni zélezitosti

Technicka dokumentace je uloZena u:

GE Medical Systems Information Technojogies
8200 West Tower Avenue, iilwaukee, W 53223 USA
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CsvEdéuji, na zakladé svého slibu jako stily pfisezny
piekladatel jazyka anglického, jmenovany dekretem
Krajského soudu v Ceskych Budgjovicich ze dne
11.5.1998 pod pof. Cislem 338/T, Ze tento pieklad
doslova souhlasi s pfipojenym dokumentem sepsanim
v anglickém jazyce.

V Praze, dne
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DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Ardo medical AG
Gewerbestrasse 18, CH-6314 Unteraegeri

Product:

ARDO Amelie and Amelie star Version 4.0
Classification (MDD, Annex IX:
| Class Il b/ Rule 9 i

Date, CE mark was affixed first time on the This declaration is vaiid for products produced from
product; | serial number:

05-11-2013 1428200

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products mesat the
provisions of the following EC Council Directives and Standards:

Edition / Date of |

' Document-No. it

‘ Document-No Title jesig
L 93/42/EEC z Council Directive 93/42/ZEC concerning medical devices Annaex 113 1993
| EN60801-1 Medica! electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety 2040

and essential performance

!

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety !
EN 80801-1-2 | and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic 2007
compatibility - Requirements and tests |

Medical electrical equipment - Part 1-4: General requirements for safety.

EN 60601-1-4 |Collateral standard: Frogrammable sleclrical medical systems (IEC 80601-1- | 2001 ;
| 4:18896+ A1:1998); German version EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 i
=N 60601-1-6 Medical electrical equipment - Part 1-6; General requirements for basic safety 2010 %

and essential performance - Coliateral standard: Usability

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collatera! Standard: General requirements, tesis
1 ENB60601-1-8 |and guidance for alarm Systems in medical electrical equipment and medical 2014
| electrical Systems (IEC 80601-1-8:2008);

German Versicn EN 60601-1-8:2007

: Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular reguirements for basic
i ENB0801-2-19 | safety and essential performance of infant incubators {IEC 80801-2-18:2008); 2010

| German version EN 60601-2-19:2009
EN SO 14971 | Medical devices - Application of 7isk management o medical device 2012
Directive 2011/65/EU of the Suropean Partiament and of the Coundil of
2011/85/EU 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in 2011
| electrical and electronic equipment (RoHS)

Additional information:

The Quality-System SO 13485 is supervised by the notified body No. 0123 TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80338 Munich.

The technical file is provided by the Head R&D.

Unteraegeri, 03.02.2014

Samuel Krahenbiin! F%oger Dubach
& f { "!ﬁ
” A |
Ve dle/ LW ~—
L CEC Head R&D B
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ARDOC
PROHLASENI O SHODE
ivyrobce |
! Ardo medical AG ]
| Gewerbestrasse 19, CH-6314 Unteraegeri :
! Produkt: '

|
| ARDO Amelie a Amelie star verze 4.0 , i
| Klasifikace (MDD, pfiloha 1X): |
N Tridall b/ pFfedpis 8
Datum, kdy byl produkt poprvé opatfen  Toto prohlaseni je platné pro vyrobky
znackou CE | vyrobené pod sériovym &islem:
L 5. listopadu 2013 | 1428200
Prohlaujeme zde na nasi odpovédnost, Ze vyée uvedens produkty splfiuji ustanoveni
nasledujicich smérnic a norem Evropské rady:

Cislo Nazev ' Edice/ datum
dokumentu vydani
S3/42/EHS Smeérnice rady 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych 19¢3
prostiedkd (MDD), pfiloha i1.3 ]
EN 80801-1 Zdravotnické elektricke pfistroje. Cast 1; VSeobecné 2010
pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost .
Zdravotnické elektricks pistroje. Cast 1-2: VSeobecné ’
EN60601-1-2 | poZadavky na zakladni bezpednost a nezbytnou funkénost, 2007
Skupinova norma: Elektromagnetické kompatibilita —
pozZadavky a testy I R
Zdravotnicke elektrické pfistroje — Cast 1-4: Vieobecné

EN60601-1-4 |poZadavky na bezpeénost. Skupinova norma: ‘ 2001
Programovatelné zdravotnické elekirické systémy (IEC '
B80601-1-4:1896+A1:1989), Némecké verze: EN 80601-1- .
4:1996+A1:1999 |
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8' Véeobecné |

EN 80601-1-6 | poZadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - 2010

| Skupinova norma: Pouzitelnost |

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8° Viecbecné i

|

EN 60601-1-8 | pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Véeobecné pozadavky, zkousky a pokyny
pro alarmove systémy zdravotnickych elektrickych pfistrojii a
zdravotnickych elektrickych systém{ (IEC 60601-1-8:2008),
Némecka verze: EN 60601-1-8:2007 - ]
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-19 Zviasini -
EN 80801-2-19 |poZadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost 2010
kojeneckych inkubatord (IEC 60601-2-19:2009), Némecka §
L __iverze: EN 60601-2-18:2008) .
ENISO 14971  Zdravotnické prostfedky — aplikace fizeni rizika na 5 2012
zdravotnické prostfedky l
2011/85/EU SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY j
2011/65/EU ze dne 8. &ervna 2011 o omezeni pouzivani 1 2011 |
nekterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych | I
zafizenich (RoHS) | |

2014 1
{
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(Oveteny preklad 7 angliétiny)

Dodate¢né informace;
Na systém kvality ISO 13485 dohliZi ohlageny subjekt 8. 0123 — TUV SUD Product
Service GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Mnichov

Technickou slozku poskytne na poZadani vedouci R&D.

Unteraegeri, 03.02.2014

Samuel Kradhenbiihi Roger Dubach
é /neditelny podpis/ /nelitelny podpis/
L CEO Vedouci R&D ]
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocCnice jazyka anglického,
jmenovana rozhodnutim Krajského
Ceska
republika, ze dne 11. Gnora 1994, &j.
2967/93,

pfeklad doslova souhiasi

soudu v Hradci Krélové,

Spr. stvrzuji, ze tento
s textem
pfipojeného dokumentu.

V pfekladu nebyly provedeny Zadné
upravy.

Tlumoénicky Ukon je zapsan v deniku

pod pofadovym &islem:

TRANSLATOR’'S CLAUSE

As an interpreter and translator of the

by
Decision of the Regional Court in

English language, appointed

Hradec Kralove, Czech Republic,
dated 11" February 1994, file number
Spr. 2967/83, | do hereby certify that
this translation corresponds verbatim
to the text of the enclosed document.
No amendments were made in the
translation.

The act is registered in the Diary under

serial number:

(Poradové Zisio / serfal number)

(Datum / date)

........

Stranka 27 z 31



Regicnalni operani program regionu soudrznosti Severozapad
Podporovano z Evropského fondu pro regionaini rozvo,

Severozapad

.Vize prestane byt snem”

WWW.nUS2SeVerozapad.cz

-
D7
DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: |
ARDO medical AG
Gewerbestrasse 19, CH-6314 Unteraegeri
. Product:

? Amenic
Classification (MDD, Annex IX):

‘ class llb{Rule @ f
! Date, CE mark was affixed first ime on the product: , This declaration is valid for products produced froﬁg
} | serial number: i

08-04-2003 1435521 i

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products meet the f
! provisicns of the following EC Council Directives and Standards:

| Edition / Date of

Document-No. . Title | ‘
| | issue
i 83/42/EWG E Council Directive 83/42/EEC conceming medical devices Annex 1.3 1883
] i T . > i . . -
| EN 60604-1 Medicai electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety 2010

and essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
EN 60601-1-2 |and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic 2007
compatibility - Requirements and tesis

|
! EN 60601-1-6
1

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety 2010
and essential performance - Collateral standard: Usability
Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety

EN 50601-1-8 and essential performance - Collateral Standard: General requirements, iests 2014

and guidance for alarm systems in medical elecirical equipment and medica!
electrical sysiems ;

| Medical electrical equipment - Part 2-21: Particular requirements for the basic

! 221 | 2

EHatobTed | safety and essential performance of infant radiant warmers Ee
t

= Medical electrical equipment - Pant 2-50: Particular requirements for the basic

ENBeG0T260 safety and essential performance of infant phototherapy equipment 2890

EN SO 14971 | Medical devices - Application of risk management to medical device 2012 i
 Directive 2011/85/EU of the European Pariiement and of the Council of |

2C11/865/EU |8 June 2011 on the resiriction of the use of certain hazardous substances in 2011

| electrical and electronic equipment (RoHS)

Additional information:

The Quality-System I1SO 13485 is supervised by the notified body No. 0123 TUV Product Service
GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80338 Munich.

The technical file is provided by the technical manager.

Unteraegeri, 12.09.2014
Andreas Wyler Roger Dubach

\
\

i

i~ S i
" Director of sales Head R & D |

CUUNINU &V 4 w1
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Manufacturer:

ARDO medical AG

Gewerbestrasse 18, CH-6314 Unteraegeri

Product:
Amenic

Classification (MDD, Annex IX):
classllb/Rule? |

Date. CE mark was affixed first time on the product: | This daclzration is valid for products produced from |
serial number: f

08-04-2003 i 1435521 |

We herewith declare under our sole responsibitty that the above mentioned products meet the
provisions of the following EC Council Directives and Standards:

Edition / Date of |

| Document-No. ritle S |
W
93/42/2WG Council Directive 93/42/EEC conceming medical devices Annex 11.3 1983 }

EN 606011 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety 2010

and essential performance

Medical elecirical equipment - Part 1-2: General requiramants for basic safety
EN 60801-1-2 | and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic 2007
competibility - Requirements and tesis

Medical elecirical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safaty

BN 8060116 and essential performance - Collateral standard: Usability 20
Medical electrical equipment - Parl 1-8: General requirements for basic safety |
EN 80601-1-8 and essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests 2014 [

and guidance for alarm systemns in medical electrical equipment and medical
elecirical systems

Medical ejectrical equipment - Part 2-21: Parlicular requirements for the basic 2010

| ‘S E0RTEE safety and essential performance of infant radiant warmers

|

EN 80801-2-50

Medical electrical equipment - Part 2-50: Particular requirements for the basic 2010
safety and essential performance of infant phototherapy equipment ’

ENISO 14871 ; Medicai devices - Application of risk management to medica! device 2012

| Directive 2011/85/EU of the European Parliament and of the Council of
2011/85/EU B June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in | 2011
electrica! and electronic equipment (RoHS)

Additiona! information:
The Quality-System 1SC 13485 is supervised by the notified body No. 0123 TUV Product Service ‘
GmbH, Ridlersirasse 65, D-8033¢ Miunich.

The technicai file is provided by the technical manager.

Unteraegeri, 12.08.2014
Andreas Wyler Roger Dubach

ary b A —

”Director of sales Head R & D
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PROHLASENI O SHODE

.V\,"rcbcet_
ARDO medical AG
Gewerbestrasse 19, CH-6314 Unteraegeri

_Wrobak:
Amenic

Klasifikace (MDD, PFiloha IX}:
tfida il b / pravidio 9
Datum, kdy byla znacka CE poprvé pfipevnéna na vyrobek: Toto prohladdenije piatné pro wyrobky vyrobené od"—sériového
08-04-2003 | gisia:
| 1435521
Timto na svou vyhradni cdpovédnost prohiasujeme, Ze vy$e uvedensg erdbky splriuji ustanoveni téchto smérnic
a standardi Rady EU:

. vydani/ |
Dokument ¢: Nazey y 'I_ i
Datum vydani
93/42/EWG Smérnice Rady 93/42/5HS o zdravotnickych prostiedcich Pfiloha 1].3 3 1993 |
Zdravotnické elektrické pfistroje - (st 10 Visobecnse poizdavky na zékiadni bezpeénost
EN 60601-1 2010

a nezbytnou funkénast

Zdravotnické elektrické pfz’stre}é*j:fést 1-2: Vieobecné pozadavky na zékladni
EN 60601-1-2 | bezpenost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Elektromagnatickd kompatibilita 2007

- PoZzadavky a zkousky
Zdravotnicke elektricke pi’:’siro]e - Cast 1-6: Vieobecné pga_davky na zakladnf i

EN 60501-1-6 [ y N o .. 2010 |

o | bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: PouZitelnost ‘ L L :

| Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: Vieobecna pozadavky na zékiadni ' i

) | bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinovs norma: Visobecné pozadavky, zkoudky ’

EN 60601-1-8 | 5 , o o, Y o 2014 ‘

'- a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pFistroj a zdravotnickych }

L | elektrickych systému A —

EN60501-2- | Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-21- Zvlagtni peozadavky na zé<ladni bezpetnost .. pr- i

21 | 2 nezbytnou funkénost kojeneckych sélavych ohfivada

EN 60601-2- | Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-50: 7vidstni pozadavky na zakiadni bé;;éggst % o —_ I

50 . @nezbytnou funkénost kojengckych fotaterapeutickych pfistrojd b |

ENISO 14971 | Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostredky 2012 |

o o | Smérnice 2011/65/EU Evropﬂského parlamentu a Rady ze dne 8. fervna 2011 o omezeni T
2011/65/EU . pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elekironickych zafizenich , 2011

f {ROHS) i

i o i - S~ o

Dodatefné informace:

Systém kvality ISO 13485 je pod dohledem ozniameného orgénu €. 0122 TUV Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, D-80339 Mnichov.

Technicky soubor poskytuje technicky manazer.

Unteraegeri, 12.09.2014

Andreas Wyler Roger Dubach i
|

Necitelny podpis Necditeiny podpis
Reditel prodeje Reditel vyzkumu a vyvoje Q
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnice a prekladatelka jazyka
anglického, jmenovana rozhodnutim
Krajského soudu v Hradci Kralové, Ceska
republika, ze dne 11. Unora 1994, 6.,
Spr. 2967/93, stvrzuji, ze tento preklad
dosiova souhlasi s textem pfipojeného
dokumentu.

V' pfekladu nebyly provedeny Zzadné
Upravy.

Tlumocnicky Ukon je zapsan v deniku
pod pof. gislem:-

TRANSLATOR'S CLAUSE

As an interpreter and translator of the
English language, appointed by Decision
of the Regional Court in Hradec Kralove,
Czech Republic, dated 11" February
1894, file number Spr. 2967/93, | do
hereby certify that this translation
corresponds verbatim to the text of the
enclosed document. No amendments
were made in the translation.

The act is registered in the Diary under
Serial No.-

AT 2
2l S
oL S s

,

{(Por.Cislo / Serial number)

A
™~
A

(Datum / date)

j -

Mgr. V&ra Topilova
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