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Kupni smlouva é. 19-5-7 =072

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 Bezruéova 1190/19, 360 01, Karlovy Vary
ICO 26365804
DIC CZ26365804
Zastoupeny MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a pfedsedou predstavenstva a

MUDr. Jifim Hofmannem, mistopfedsedou piedstavenstva
Bankovni spojeni  Komer¢ni banka a.s., ¢islo G¢tu: 35-227 290 217/0100

(dale jen jako ,kupujici“) na strané jedne

a

Prodavajici  :medisap,s.r.o.

zapsané v obchodnim rejstﬁku vedeném u Méstského soudu, oddil C, vlozka 14601
se sidlem :Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3

IO 148029360

DIC : : CZ48029360

Zastoupeny :ing. Milanem Samankem, jednatelem

Bankovni spojeni : Ceska spofitelna, a.s.

€. uctu : 5275572/0800

(déle jen jako ,prodavajici“) na strané druhe

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

kupni smlouvu (dale jen ,smlouvu®)

I. Uéel smlouvy

1. Zakladnim ucelem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi dodavky nize
uvedenych pfistrojii ( dale jen ,zbozi), jak vyplyva ze zadavacich podminek zadavaciho fizeni vefejne
zakazky na dodavky s nazvem ,,Zdravotnlcke pnstrOJe - Gast 6 - Anesteziologicky pristroj pro MRI*, ev. Cislo
ve Véstniku vefejnych zakazek 507814 (dale jen ,Vefejna 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 uchazeCem
Vefejné zakazky uzaviena tato smlouva.

2. Kupni smlouva je zadavana v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského fondu pro regionalni
rozvoj v ramci operaéniho programu ROP NUTS Il Severozépad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mest,
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 zplsobem upravenym v této smlouvé bude
vlastnikem a provozovatelem pfedmétu pinéni na adrese Karlovarska krajska nemocnice a.s., Bezrucova

1190/19, 360 01, Karlovy Vary.

lll. PFredmét smlouvy

Predmétem 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, Zze zboZi, které je pfedmétem koupé&, odevzda
kupujicimu a umozni mu nabyt ke zbozi vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje, Zze 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 pfedavaciho protokolu podepsaného
obé&ma smluvnimi stranami, to vSe v prvotfidni jakosti a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve stavu
odpovidajicim této smlouvé, zadavacim podminkéam Vefejné zakézky, pravnim predpisim a technickym
normam, a to do 10 tydnt 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 lhGty pinéni a prodavajici v této nahradni Ihaté pinéni svij zavazek znovu
nesplini,

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

c) které neni nové nebo je pouzité, zastavené, zaplijcené, zatizené leasingem, popf. Uvérem nebo
jinymi pravnimi vadami nebo porusuje prava tfetich osob k patentu nebo kjiné formé& duSevniho
vlastnictvi, nebo bylo vyrobeno pfed rokem 2014.

2. Pokud se prii prevzeti zbozi vyskytnou vady nebranici uzivani, je kupujici opravnén v predavacim
protokolu pisemné urcit Ihditu k odstranéni takto vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zbozi bez jakychkoli
vad bude zbozi pfedano kupujicimu opét na zakladé zavéretného 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 dokladl predavanych se
zbozim a soupis vad zbozi. Protokol o pfedani a prevzeti zbozi smlouvy bude vyhotoven ve dvou
stejnopisech, z nichz kazda smiluvni 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 personalem nebudou akceptovany.
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5. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je/jsou jménem prodavajiciho zastupovanim ve vécech technickych
povéfen(y) tyto osoby: Ing. Alexander Drucker, obchodni zastupce, Mobil: 602 156 444, E-mail
alexander.drucker@medisap.cz,

Kupujici timto prohlasuje, ze je jednanim ve vécech technickych poveéren
Ing. Andrea Benackovd, andrea.benackova@kkn.cz; 602 540 053, ved. BMI uzivatele — povérena osoba
uzivatele a provozovatele predmétu pinéni

6. Za doklady nutné k prevzeti a uzivani zbozi se povazuji:
e  Faktura/ dodaci list
e  ZAarudni list/predavaci protokol (zde uvést vyrobni Cislo (a) popf. verze uzitého programového
vybaveni dle zak ¢. 268/2014 Sb, o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni.
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 ceském jazyce 1x v pisemné podobg, 1x na CD
o Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich, v
platném znéni.
e  Seznam prislusenstvi a spotfebniho materialu k pristroji véetné katalogovych Cisel

7. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpeci vzniku $kody na zboZi pfechazi na kupujiciho
dnem protokolarniho prevzeti 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 plnéni dle této smlouvy jsou pracovisté kupujiciho, tj. nemocnice

v Karlovych Varech, pavilon A, Karlovarska krajska nemocnice a.s., Bezrutova 1190/19, 360 01, Karlovy
Vary.

9. Prodavajici prohlasuje, ze se s mistem pInéni dostatecné seznamil na mist¢ samém a nema Zadné
vyhrady &i pfipominky, které by branily radnému 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 skute¢nost upozornit kupujiciho a uvést opatfeni vedouci k naprave zjisténého stavu. Kupujici pak na
zakladé takového oznameni prodavajiciho zvazi, jaka 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 zboZzi.

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: R - -
Celkova cena bez DPH 2 432 500,- K&
~ DPH21% 510825,-Ké¢
Celkova cena véetné DPH 2 943 325,- K&

2. Kupni cena je stanovena jako nejvySe pfipustna, neprekroCitelna a platna po celou dobu trvani této
smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavacich podminkach Verejné zakazky a zahrnuje veskere
naklady v&etn& vsech rizik a vlivil (pfedevSim kursovych a inflacnich) souvisejicich se spinénim predmétu
vefejné zakazky. Kupni cena je uvedena vcetné dopravy do mista pinéni, instalace, montaz, uvedeni do
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provozu s predvedenim funk&nosti, provedeni vychozi elektrické revize a funkCni zkousky dodaného zbozi,
komplexni instruktaze obsluhy, dodani navodu na obsluhu v Ceskem jazyce, prohlaseni o shodé,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oballl a odpadi a veSkerych dalSich nakladu
souvisejicich s realizaci dodavky zbozi. Kupni cena mlze byt ménéna pouze v souvislosti se zménou DPH.
Pfipadné vicenaklady ¢i ménénaklady zpUsobené kupujicim nebo prodavajicim, budou feseny v souladu se
ZVZ. Po dodani zbozi bude vystaven radny darovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny v Ceské mene, na zakladé
prodavajicim vystaveného radného dariového dokladu se splatnosti 30 kalendarnich dn( ode dne jeho
prokazatelného doruéeni. Smiuvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni Ihita po¢ina bé&zet dnem
doruéeni fadného dariového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi této smlouvy. Dariovy doklad
musi obsahovat naleZitosti dafiového dokladu stanovené zakonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist, a zakonem €. 563/1991 Sb., o UCetnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpis(, a jeho nedilnou soucasti bude kopie Fadné vyplnéného a podepsaneého protokolu o pfedani zbozi,
ze kterého bude ziejmé, Ze zbozi bylo fadné pfedano prodavajicim kupujicimu.

4. V pfipadé, Ze dafovy doklad nebude obsahovat spravné Udaje Ci bude nelpliny, je kupujici opravnén
darovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu s vyznaenim chyb obsazenych v dariovém
dokladu. Prodavajici je povinen takovy dafiovy doklad opravit, aby splfioval zakonem dané a nebo touto
smlouvu ujednané podminky. V pfipadé opravy dariového dokladu poc¢ina bézet nova Ihita splatnosti od
data fadného dorucéeni opraveného darového dokladu kupujicimu.

5. Dai z pfidané hodnoty (DPH) bude k faturované cCéastce pfipocteno v zakonné vysi platné v dobé
vystaveni dafiového dokladu. V pfipadé, Ze dojde v pribé&hu plnéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak
zavazné ceny pro fakturaci jsou ceny véetné DPH uvedené v této smlouvé. Naklady spojene se zménou
sazby DPH nese prodavajici.

6. Smluvni strany se dale dohodly, Ze zména kupni ceny stanovené dle této smlouvy je mozna pouze
z divodu zmény rozsahu dodani zbozi. Smluvni strany se dohodly, Ze dojde-li ke zméné kupni ceny
z divodu zmény dodani zbozi, bude postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto ¢lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu bezhotovostné na ucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na faktuie zaslaneé prodavajicim. Dnem zaplaceni se
rozumi den odepsani prislusné &astky z uctu kupujiciho ve prospéch uctu 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, popt., jakakoliv jina dilCi penézita Ci nepenézita pinéni
na Ghradu kupni ceny za u¢elem dodani zbozi.

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

Zaplaceni ¢astky ve vysi dané kupujicim spravci dané pak bude cena dle této smlouvy smluvnimi stranami
povazovana za splnéni zavazku uhradit sjednanou cenu, resp. jeji ¢ast. Smluvni strany si v této souvislosti
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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 ruéeni ze strany spravce dané. Smiluvni strany se dohodly, Ze kupujici bude
hradit sjednanou cenu pouze na Ucet zaregistrovany a zvefejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zakona o DPH.

V1. Povinnosti prodavajiciho, zaruka za jakost a odpovédnost za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zbozi v ujednaném mnozstvi, kvalité, jakosti a s vlastnostmi poZadovanymi
kupujicim a uvedenymi v zadavacich podminkéach v ramci Vefejné zakazky.

2. Prodavaijici je povinen predlozit kupujicimu veskeré doklady, které se ke zbozi vztahuji, tzn. zejmeéna
prohlaseni o shodé&, atesty a dals$i dokumenty prokazujici, Ze veskeré prodavajicim dodavaneé zbozi spliuje
zakonné pozadavky, a to ke dni podpisu této smlouvy. Prodavajici je dle této smlouvy dale povinen radné
vyhotovit & provést zkousky &i revize, je-li jejich provedeni tfeba, a protokoly o provedenych zkouskach Ci
revizich predat kupujicimu prostrednictvim uzivatele spolu s pfedavacim protokolem.

3. Pfedani a prevzeti zbozi smluvnimi stranami se uskutecni protokolarné, po uspésneé absolvovaném
funkénim predvedeni zafizeni. Pro ucely pfedvedeni vSech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zbozi
dodat i potiebny spotiebni material. Kupujici ma pravo zboZi neprevzit, pokud se projevi pochybnosti
o splnéni nékterého z pozadavki uvedenych zadavacich podminkach.

4. Prodavajici je povinen predat kupujicimu originélni zékaznickou dokumentaci vyrobce dodaného zbozi,
ktera bude rovné&z obsahovat navod pro obsluhu v Ceském jazyce v tisténé i elektronické podobé na CD.
Pokud neni v navodu pro obsluhu uveden vhodny zplsob cisténi, 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 bezpecnostné technické kontrole
(BTK) s datem pfristi BTK.

6. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré Skody, které by svoji Cinnosti Ci Cinnosti jinych
pravnickych & fyzickych osob uzitych ke své ¢innosti na zakladé kteréhokoli pravniho titulu zplsobil
kupujicimu &i tfetim subjekttm, at' jiz tmysIné ¢i z nedbalosti.

7. Prodavajici prohlasuje, Ze na pInéni dle této smlouvy (tj. na veskeré dodané zbozi vCetné jeho instalace)
poskytuje kupujicimu zaruku v trvani 24 mésicu. Zaruka dle tohoto Clanku pocina bézet ode dne podpisu
predani zbozi prostého jakychkoli vad, tj. v mnozstvi, jakosti a provedeni uejdnanem touto smlouvou. Tuto
skuteénost, tj. pfedani zbozi v mnozstvi, jakosti a provedeni ujednaném touto smlouvou a poCatek béhu
zaruéni doby, bude osvédcovat predavaci protokol podepsany ob&ma Smluvnimi stranami, popf. jejich
opravnénymi zastupci.

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

9. Smluvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici prostfednictvim uzivatele nebude moci zbozi €i
jakoukoli jeho &ast z dlivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena nebézi.
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10. Prodavajici prohlasuje, Ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis a nahradni dily na dodané
pristroje po dobu min. 10-ti let od ukonéeni jejich vyroby v pfipadé, Zze bude k tomuto pozaruénimu servisu
kupujicim vyzvan. Podminky pozaru¢niho servisu budou v takovém piipadé dohodnuty samostatnou
Servisni smlouvou, ktera je nedilnou souc¢asti této smlouvy.

VIl. Zarucni servis

1. Prodavajici, pfipadné treti 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 , udrzbu a sefizovani
dodaného zbozi, a dale odstrarovani zjiténych vad, véetné zajisténi dodani nahradnich dild k dodanému
zbozi, popt. dodani spotfebniho materialu, je-li takovy material nedilnou sou¢asti dodaného zbozZi za ucelem
zajisténi jeho provozu.

2. U zbozi, u kterého je dle zakona &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni,
predepsano provadéni odborné udrzby, se prodavajici se zavazuje tuto odbornou udrzbu provadét
bezplatné, v ramci zaruéniho servisu, a to v intervalech uréenych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajiStovat servis osobami k tomu odborné zplsobilymi (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 pfipadé neopravitelnosti zbozi v misté jeho instalace, nebo pokud bude zbozi
mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zboZzi;

3.3. Smluvni 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
pisemn3, telefonicka ¢i osobni komunikace bude vedena v ¢eském jazyce;

3.5. Nedilnou soudasti této smlouvy je Priloha €. 3, ve které jsou uvedeny adresy servisnich stredisek
prodavajiciho pro jednotlivé dodavky, které jsou predmétem této smlouvy, v€etné dalSich kontaktnich udajd
(iméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa). Zménu servisniho stfediska ¢€i kontaktnich udaji se
prodavajici zavazuje oznamit kupujicimu bez zbyteéného odkladu;

3.6. Veskeré cestovni naklady, naklad na material a veSkeré dalSi naklady, které prodavajicimu vzniknou
v souvislosti s provadénim zaruc¢nich oprav, hradi v piné vysi prodavajici;

3.7. Prodavajici je pfi zajistovani servisnich praci povinen dodrZovat veSkeré platné pravni predpisy
o bezpecnosti prace, ochrané zdravi, pozarni prevenci a protipozZarni ochrané a hygienické predpisy;

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
v§ak kupujicimu za tuto ¢innost jako by servisni prace a s tim souvisejici innosti proved| sam;
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3.10. Prodavajici piné odpovida za $kody, které zplsobi svou &innosti kupujicimu /nebo Cinnosti svych
pracovniki a/nebo ¢innosti tieti osoby, kterou povéfi provadénim servisnich praci.

4. Kupuijici prostfednictvim uZivatele se zavazuje za UcCelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technik(im pristup do pfedmétnych prostor.

5. Po skonéeni zaru&ni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésict a na nahradni dily 24
mésicu.

VIIl. Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasuje, Zze zbozi bude mit smiuvené viastnosti, a to zejména viastnosti uvedene
v technické specifikaci dodavky zbozi, jez tvofi Prilohu ¢. 1 této smlouvy, a dale bude spliiovat podminky
dané pfislusnymi pravnimi predpisy, coz doklada dokumentem ozna¢enym jako ,Prohlaseni o shodé (CE)“,
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou soucast této smiouvy.

2. Prodavajici prohlasuje, Ze veskeré dodané pristroje, zafizeni a vybaveni je nové, nikdy pfedtim nepouzite,
prvotiidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

3. Prodavaijici prohlasuje, 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 prostiedek, a za timto Ucelem pfi pfedani dle této smlouvy preda kupujicimu doklady
o0 moznosti takového uzivani.

4. Prodéavajici prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smiouvu &. 9330868184 u Generali Pojistovny, a.s.,
Bélehradska 132, 120 84 Praha 2, jejimz predmétem je pojisténi odpovédnosti za Skodu zpus}ob‘enou
prodavajicim tfeti osobég, a ze tato smlouva kryje Skody zplisobené prodavajicim min. ve vysi_50 000 000,-
K& za kazdy jednotlivy pripad. Prodavajici je povinen, neni-li dale v této smlouvé stanoveno jinak, byt po
celou dobu spoluprace s kupujicim fadné pojistén a zavazuje se bez zbyte¢ného odkladu pojistnou smiouvu
osvéd&ujici pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou prodavajicim tfeti osobé kupujicimu na jeho
vyzvani kdykoliv predloZit.

5. Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem insolvencniho, vyrovnavaciho
nebo podobného, zejména exekuéniho fizeni ani mu nejsou znamy Zadné skuteCnosti o tom, ze by takovéto
fizeni mohlo byt zahajeno ze strany treti osoby v{¢i prodavajicimu.

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

7. Prodavajici predlozi kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. ¢) ZVZ, seznam subdodavatelll, ve kterém
uvede subdodavatele, jimz za pInéni subdodavky uhradil vice nez 10 % z asti ceny dodavky v pfislusném
kalendarnim roce. Tento seznam prodavajici predlozi kupujicimu v terminu do 60 dnll od spIinéni smlouvy.
Ma-li subdodavatel formu akciové spole¢nosti, je pfilohou seznamu i seznam viastnikll akcii, jejichz
souhrnna jmenovita hodnota piesahuje 10 % zakladniho kapitalu. Tento seznam viastnikil akcii bude
vyhotoven ve |haté 90 dnii pred dnem predlozeni seznamu subdodavatell. Nedoslo-li k pinéni subdodavateli
z vice nez 10 % z &asti ceny dila v prislusném kalendarnim roce, predklada o této skuteCnosti prodavajici
&estné prohlaseni. V pfipadé prodleni prodavajiciho pfi plnéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se
zavazuje prodavajici uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K& za kazdy zapocaty den prodleni.
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8. Prodavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2 pism.e) zakona €. 320/2001 Sb., o financni
kontrole, subjektim provadéjicim audit a kontrolu vS8echny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych
¢innosti spojenych s pfedmétem smiouvy.

9. Prodavajici, popf. jeho subdodavatelé jsou povinni po celou dobu trvani smlouvy splfiovat vSechny
pozadavky a spliiovat kvalifikaéni pfedpoklady, popf. vysi pojisténi, souvisejici s realizaci této smlouvy, které
byly prokazany v predchozim vybérovém fizeni a na zakladé néhoz byla s prodavajicim, jakoZto vybranym
uchazetem 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 splnéni
kvalifikaénich predpoklad(l, popt. vyse pojisténi, bylo-li vyZzadovéano, jak u sebe, tak i popf. u subdodavatele,
které prokazal v ramci predchoziho zadavaciho fizeni. Pokud po uzavieni této smlouvy dojde ke zméné
vrozsahu spinéni kvalifikaénich predpokladl, popf. vySe pojisténi bylo-li vyZzadovano, na strané
prodavajiciho, popf. jeho subdodavatele, je prodavajici povinen takovou zménu oznamit kupujicimu do
7 pracovnich dnl, ode dne kdy tato zména nastala, nebo kdy ji prodavajici zjistil a do 10 pracovnich dnl
predlozit kupujicimu prislusny doklad o splnéni kvalifikatnich predpokladli, popf. vySe pojisténi, bylo-li
vyZzadovano. Prodavajici je povinen také na vyzvu kupujiciho mimo vySe uvedenou povinnost uvedenou
vtomto bodé predlozit doklady prokazujici splnéni vySe uvedenych kvalifikacnich predpokladl, popfr.
pojisténi, bylo-li vyzadovano, a to do 15 kalendarnich dnl ode dne doruceni pisemné vyzvy ze strany
kupujiciho.

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

11. Prodavajici je opravnén provést zménu subdodavatele oproti subdodavatellim 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 |hiité¢ 7 pracovnich
dnd ode dne doruceni pisemného oznameni vyjadfit, zda zménu subdodavatele povoluje &i nikoliv. Novy
subdodavatel nahrazujici subdodavatele uvedeného v nabidce prodavajiciho musi spliiovat vSechny
kvalifikaéni prfedpoklady, popf. i vysi pojisténi, bylo-li vyZzadovano, a to v takovém rozsahu, ve kterém byly
kupujicim pozadovany v zadavacich podminkach a které spliioval subdodavatel uvedeny v plvodni nabidce
prodavajiciho. O téchto skutec¢nostech prodavajici za nového subdodavatele dolozi doklady o spinéni jeho
kvalifikaénich predpoklad(i, popf. pojisténi. Pokud prodavajici predlozi kupujicimu vramci zmény
subdodavatele doklady poZadované v tomto bodé a kupujici se nevyjadfi ve stanovené Ihité ke zméné
subdodavatele, ma se za to, Ze kupujici se zménou na pozici subdodavatele souhlasi.

12. Prodavajici, popr. jeho subdodavatele jsou povinni v zakonnych IhGtach splnit podminky dle zakona ¢&.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni a informovat o této skute¢nosti neprodliené
kupujiciho.

IX. Odstoupeni od smlouvy

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. Smluvni strany se dohodly, ze kupujici je opravnén odstoupit od této smlouvy v pfipadech, kdy tak stanovi
obecné zavazné pravni predpisy, a dale v pfipadé, zZe:

(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
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(d) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VIII. a/nebo se ukaze
nepravdivym nékteré z prohlaseni dle ¢lanku VIII. této smlouvy.

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

4. Odstoupeni se déje pisemné a je ucinné dnem jeho doruéeni druhé smluvni strané. Odstoupenim od
smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny vratit si pInéni na zakladé této smlouvy poskytnuta.
Prodavajici je v tomto pripadé povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruceni odstoupeni od této smlouvy,
nejpozdéji véak do 3 pracovnich dnli ode dne doruceni odstoupeni od této smlouvy, nastoupit na misto
plnéni a demontovat dodané zboZzi.

X.Smluvni pokuty

1. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle €l. IV. odst. 1 této smlouvy, a to nedodanim
zbozi ve sjednaném fadném, popf. nahradnim terminu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vy$i 0,2 % z ceny zboZi za kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne fadného predani zboZzi nebo do
dne uginnosti 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 nebranicich radnému uzivani, zavazuje se zaplatit kupujicimu smiluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny
zbozi za kazdy den prodleni s jeho prfedanim az do dne fadného pfedani zbozi nebo do dne Ucinnosti
odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Zze 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
Ihtté, zavazuje se prodavajici zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 5.000,-Ké za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zboZzi.

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 smluvni 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 Grok z prodleni ve vysi
0,01 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni s Ghradou kupni ceny.

6. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zvlast a v plné vysi - smiuvni
strany tak vyslovné vylu€uji pouziti ustanoveni § 2050 OZ.

Xl.Dorucovani

1. Veskera podani a jind oznameni, ktera se doru€uji smluvnim stranam je tfeba dorucit osobné nebo
doporu¢enou listovni zasilkou s dodejkou nebo elektronickou postou s fadnym elektronickym podpisem
osoby jednajici za odesilatele nebo doruc¢enim prostfednictvim datovych schranek.

2. Aniz by tim byly dotéeny dalsi prostfedky, kterymi Ize prokazat doruceni, méa se za to, Zze oznameni bylo
fadné dorucené:
(i) pfi doruCovani osobné:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doru¢eno osobé pfijemcové adrese, ktera je opravnéna k piebirani listovnich
zasilek; nebo
- dnem, kdy bylo doruc¢ovano osobé na prijemcové adrese urcené k prebirani listovnich zasilek
a tato osoba odmitla listovni zasilku pfevzit, nebo
- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruc¢eni zasilku z jakychkoli diivodl neprevzal ¢i odmitl
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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 doru¢ovani prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem predani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pFijemce pfi prvnim pokusu o doruéeni zasilku z jakychkoli divodl nepfevzal &i odmitl
zasilku prevzit, a to i pfesto, Ze se v misté doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro doruc¢ovani dle tohoto ¢lanku.

(iiiy pfi doru¢ovani prostrednictvim elektronicke posty:

- dnem, kdy byla elektronickd zasilka opatfena radnym elektronickym podpisem opravnéného
zastupce odesilatele odeslana na e-mailovou adresu pro dorucovani adresatovi dle tohoto
¢lanku.

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

- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto ¢lanku této smlouvy pfijemcem prihlasila
osoba, kter& ma s ohledem na rozsah svého opravnéni pfistup k tomuto dokumentu, pokud
datum piihlaseni je nejpozdéji tfeti den po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- &tvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky prijemce dle tohot Clanku v pfipade,
pokud neni postupovano dle pfedchoziho ustanoveni o doru€ovani prostrednictvim zasilani zprav
do datovych schranek.

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

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. Smiluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro dorucovani, budou pisemné
informovat o této skute¢nosti bez zbyte¢ného odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro doruc¢ovani
jsou pro agely dorucovani pro druhou smiuvni stranu ucinné k okamziku doruceni informace druhé smiuvni

strany o zméné sidla.
Xll.Zavérecna ustanoveni
1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a rfadné informovat o vSech podstatnych skuteCnostech, které

mohou mit vliv na pInéni dle této smlouvy a sou¢asné vyvinout potiebnou soucinnost k pinéni této smlouvy.

2. Pfipadné spory vzniklé ztéto smlouvy budou feSeny podle platné pravni Upravy vécné a mistne
prislusnymi soudnimi organy Ceskeé republiky.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve étyfech stejnopisech s platnosti originalu, pfiCemz prodavajici obdrzi dva
vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

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

&islovanymi dodatky, podepsanymi statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou soucasti této smlouvy
jsou veskeré piilohy uvedené v textu této smlouvy &i v textu pfipadnych Dodatki k této smlouve.

6. Prodavajici byl seznamen se skutecnosti, Ze tato kupni smlouva bude v souladu s § 147a ZVZ zvefejnéna
na profilu zadavatele véetné vSech jejich dodatk(i a zmén a skute¢né uhrazene ceny zakazky.
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7. Tato smilouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl.
oz.

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. Evropske komisi, Evropskému uGcetnimu
dvoru, Nejvyssimu kontrolnimu Gfadu a dal$im opravnénym organim statni spravy vstup do objektll a na
pozemky dot&ené projektem a jeho realizaci a kontrolu dokladd souvisejicich s projektem.

9. Je-li nékteré z ustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo nevynutitelné ¢€i stane-li se takovym
v budoucnu, nedotykd 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 mozne
mife odpovidat obsahu a ucelu vadného ustanoveni.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vazné a svobodné vile, nikoliv v tisni za
napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zplsobem vynucena, dale prohlasuji, ze tuto smlouvu
pedlivé prodetly, jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na diikaz toho pfipojuji
své vlastnoruéni podpisy.

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

12. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 548 zakona €. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku dohodly,
Ze tato smlouva nabude uéinnosti 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
zdrojd, v ramci 68. Vyzvy, ve vy$i minimainé 79.806.000 v&. DPH, na realizaci projektu ,,Zdravotnické
pristroje KKN“.

Pfilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

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

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

Piiloha &. 3 — Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle X pism. I. ZD

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

R g
V Karlovych Varech dne Q_&_ 0% ._201§_

MUDr. Josef Marz puUDY ann
Generalnj reditel 4 1.

a predseda /pr dstavenstva émlsfo r&idslf '& o
Karlovarska krajska nemocnice a.s, " 0Varska KIgjsta nemochice as.

Ing. Milan Samanek, jednatel

Kupujici Prodavajici
Karlovarska krajska nem cnice.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 (ZD)

Pfiloha ¢.

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIIl_06 — Anesteziologicky pfistroj s monitorem MRI

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
Specifikace dodavky Pozadovana hodnota Nabizena hodnota*

Splnéno ANO/NE

ROP VIII_06 - Anesteziologicky pristroj
s monitorem MRI

1ks

(1 ks anesteziologického
pristroje s 1 ks
anesteziologického
monitoru)

ANO

Zadavatel nepfipousti Zzadné odchylky mimo ramec €iselnych hodnot parametrii uvedenych nize

Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje

Aestival/5 MRI
Expression ET4

Vyrobce pristroje

GE Healthcare Inc.
Invivo Corporation

Pozadované parametry:

1 ks anesteziologického pfistroje s 1 ks
anesteziologického monitoru musi byt vhodny pro
provoz v prostiedi MRI o velikosti magnetického

min. 1,5 Tesla

ANO 3 Tesla
ODKAZ STRANA: 31

pole 1,5 T.

Monitorace ventilaénich parametri: PEAK, ANO

Plateau, PEEP, compliance, tidal a minutovy Ano

objem

Pojizdné provedeni Ano ANO

Pro anestézii déti i dospélych Ano ANO

S mikroprocesorem fizenym integrovanym ANO

ventilatorem pro umélou plicni ventilaci b&€hem

anestézie, splfiujicim tyto pozadavky: ventilacni

rezimy pro pIné fizenou i podplrnou ventilace

(VC, PC, PSV, SIMV) s garanci dechovych Ano

objem(l od 20 ml/jednotlivy dechovy objem,

moznosti nastaveni elektronicky PEEP od 4 do

20 cm H20 na piistroji (pozitivniho pretlaku na

konci vydechu)

\Véetné 2 standardnich odparovact plynl pro it ANO

izofluran a sevofluran, lista Selectatec

Kompaktni monitor s plochou LCD obrazovkou min. 8" ANO 12¢
) ODKAZ STRANA: 61,33

Externi display pro kontrolu vitalnich funkci pro Min. 19“ ANO 19¢
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vzdaleny pristup z MRI ovladovny ODKAZ STRANA: 34
Moznost pouziti pro transport pacienta, bateriovy min. 1 hod ANO (8 hodin)
zalozni zdroj na provoz ) ODKAZ STRANA: 60
Sledované parametry:
2 kanalové EKG Ano ANO
Saturace Ano ANO
NIBP Ano ANO
Respirace Ano ANO
Min. 2 invazivni tlaky Ano ANO
etCO:2 Ano ANO
Monitorace anesteziologickych plynd — inspiraéni ANO
a exspiraéni koncentrace véetné alarmii (O, A
2 . no
N20O, izofluran, sevofluran), max. alveolarni
koncentrace
PfislusSenstvi nutné k zahajeni provozu minimalné v rozsahu: ]
2 vodigovy EKG kabel se svody Ano ANO, |
Saturaéni gidlo s kabelem Ano ANO ‘
Pediatricka a ,strfedni dospéla“ manzeta pro A ANO
NIBP no
Povrchové, jicnové a rektalni €idlo teploty s A ANO
no
kabelem
Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni A ANO
s S S no
provozu ke vSem funkcim pristroju

*Uchazeé uvede Udaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametrd (u ¢iselné vyjadritelnych
hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na prilohu nabidky, kde jsou tyto
Udaje uvedeny.

2244/5, 130 00 Praha 3
510, Fax: 225 001 522

V Praze dne: 15.5.2015 Za uchazege: ............ S fefeprhedisapss 47}
Ing. Milan Samanek, jednatel
medisap, s.r.o.

Stranka 13 z 21 verze 25.3.2015



//\/ Regionalni operacni program regionu soudrznosti Severozapad
Severozdapad Podporovano z Evropského fondu pro regionalni rozvoj

SPNEIRERA LINIE ,Vize prestane byt snem

www.nuts2severozapad.cz WWw.europa.eu

Technicky popis s ohledem na pozadavky zakazky

Pozadavek

1 ks anesteziologického pristroje s 1 ks anesteziologického monitoru musi byt vhodny pro provoz v prostiedi
MRI o velikosti magnetického pole 1,5 T

ANO, Oba pfistroje splfiuji do 3 Tesla

a) Anesteziologicky pristroj Aestiva/5 MRI do 3 Tesla

Nazev pristroje: Aestiva/5 MRI
Vyrobce: GE Healthcare Inc.

Pozadavek

Monitorace ventilagnich parametrl: PEAK, Plateau,
PEEP, compliance, tidal a minutovy objem

ANO, dle vyobrazeni

PSVPro Mode

Pinspired Rate Tinspired Psupport PEEP
Pozadavek - o £ b =
Pojizdné provedeni
ANO Splnéno,

Pro anestézii déti i dospélych
Ventilace VCV od 20ml do 1500ml

Pozadavek:

S mikroprocesorem Fizenym integrovanym ventilatorem pro umélou plicni ventilaci béhem anestézie,
splfiujicim tyto pozadavky: ventilaéni rezimy pro plné fizenou i podpdrnou ventilace (VC, PC, PSV, SIMV) s
garanci dechovych objemU od 20 ml/jednotlivy dechovy objem, moZnosti nastaveni elektronicky PEEP od 4
do 20 cm H20 na pistroji (pozitivniho pretlaku na konci vydechu)

ANO, Spinéno:
- Volitelné ventilaéni rezimy VCV, PCV, PSVpro, SIMV
- Zalozni ventilace
- Heliox mode
- TVod20 do 1500 mi
- Volitelny prabéh pro inspiraéni Flow 1-120 I/min
- Flow triger, nastavitelna citlivost, ukonéeni pratoku, triger window
- Nastavitelna inspira¢ni pauze v % a P plato
- Nastavitelny PEEP OFF, 4-30 cmH20
- Kompenzace piikonu ¢erstvych plynd a kompliance systému
- Ventilator pro ventilaci novorozencd, déti a dospélych

. €8
PozZadavek [ ! B
Vé&etné 2 standardnich odparovach o,
plynii pro izofluran a sevofluran, lista Selectatec ﬁ i B i1
ANO, Spinéno _g . ﬁ
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Technicka specifikace
Rozméry
Vyska 135¢cm
Provedeni Pojizdné, zavésené u stropu
Sitka x hloubka 75cmx93cm
Hmotnost 136 kg

Modularni provedeni

Pneumaticky systém
Rozsah  provoznich
tlakd

Provozni medium
Flow
Rotametry

Hypoxicky regulator

Ventilator 7900

Elekirické parametry
Prikon
Zalozni baterie

Typ
Tiida

Stranka 15 z 21

Konfigurovatelné/ monitory

270 kPa az 800 kPa

Automaticka volba vzduch/ Oa,
0, 35az 100 L/min
Mechanické scitlivou regulaci,
vdechny plyny od 0 do 15 (10)
/min. Dvoji trubice pro malé

rozsahy pratokd

Mechanicky proporcionaini
regulator
Garance 25% koncentrace O2 +-
4% v jakékoliv smési
Kompenzace pfikonu &erstvych
plynd a kopliance systému.

Objemové fizena a tlakové
omezena ventilace (VOL)
Tlakové fizena ventilace (PCV)

Spontanni/ ruéni ventilace
Prepina¢ na jednocestny systém

220V, 10A

30 minut provozu

Intemni olovéné, nabijeni 4 hodiny
1B

ReZim VOL (CMV)
Rozsah TV
Dechova frekvence
Inspiraéni flow max.
Inspira¢ni pauza

Pomeér I.E

PEEP elektronicky

Rezim PCV
P insp. rozsah
ReZim PSV/ SIMV

Alarmy

Vysoky tlak

Nizky tlak

Provozni tlak, PEEP

Alarm
Gaus Alarm

Odparovace
Klasické TEC 5, 6

obsah

Minimum flow &erstvych

plynQ
Pacietsky okruh
Absorbent—

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

www.nuts2severozapad.cz www.europa.eu

20 az 1500 mL

2az 100 /min.

120 L/min

0 aZz 60% Casu ispirace

2:1az 18

OFF, 5 aZ 30 cm Hz0

5 az 60 cm Hy0
Flow triger nastavitelny

Nastavitelny 12aZ 100 cm Hz0
+ z&kladni nastaveni

Pro limity v&ech provoznich stavl
Detekce intenzity magnetického
pole

Halothane 5%, izofluran 5%,
sevofluran 8%, desfluran 18%
250 mL

0,2 mL/ min.

Block 2 nadoby
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O Invivo
c €0413

C €0979 DECLARATION OF CONFORMITY Invivo Corporation
12501 Research Parkway
Suite 100
Orlando, FL 32826
USA

Declares under our sole responsibility that the product:

Product Name: Expression MRI Patient Monitoring System
Product Model Number or Designator: Model No. 865214

Control Designator, Indicate: Starting Revision, Date of Issue, Date Code, Serial Number, Lot Number,
Revision: 09 December 2009

Device Classification: Annex IX, Class lib, Rule 10 (93/42/EEC)
Class Il (1999/5/EC)

Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN): 33586

Product Options/Accessories:

Product Description

MRI Monitor Expression MRI Patient Vital Signs Monitor

Network Channel Options

Network Channel A | Network Channel A

Network Channel B | Network Channel B

Network Channel C | Network Channel C

Network Channel D | Network Channel D

Network Channel E | Network Channel E

DCU Options

DCU with Printer Display Controller Unit with printer

DCU without Display Controller Unit without printer

Printer

WPU Mounting Options

Rolling Pedestal Rolling pedestal, DCU can dock for power and transport
PMC — Horizontal PMC mounting to MR table

PMC — Vertical PMC mounting to anesthesia machine

WPU Gas Options

WPU with Agents Provides ability to monitor anesthetic agents and ETCO2: includes accessories

WPU with ETCO2 Provides ability to monitor ETCO2; includes accessories

WPU Temperature Options

WPU with Provides ability to monitor body temperature (rectal or esophageal) and surface
Temperature temperature (axillary); includes accessories

WPU IBP Options

WPU with I1BP | Provides ability to monitor invasive blood pressure; accessories not included
Accessories Options

Accessories Kit Includes wireless modules, battery charger and all standard Expression accessories
No Accessories Does not include wireless modules, battery charger and standard Expression

accessories (for service use only)

Form No. A-Q2920-00316-F1 Rev. C
Document Identification No.: 453564201801 Revision No.: D Page 1 of 2
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To which this declaration relates is in conformity with Annex | Essential Requirements of the Council
Directive:
93/42/EEC (LVFS 2003:11)
“Council Directive of 14 June 1993 on the approximation of the laws of the Member States concerning
medical devices” (Medical Device Directive). Compliance with Directive 93/42/EEC is inclusive of
amending Directive 2007/47/EEC

to which this declaration relates is in conformity with Annex lll Essential Requirements of the Council
Directive:
1999/5/EC

The Manufacturer is certified by Intertek ETL SEMKO AB (0413) to EN ISO 13485 and Annex lI-Section
3.2 of Directive 93/42/EEC. Copies of the Quality System certificates are available upon request.

The product is Class Il according to Annex IX of Directive 93/42/EEC.
The product is Class Il according to Directive 1999/5/EC.

The Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 33586.
The Manufacturer is certified by Intertek ETL SEMKO (0979) to Annex IX of Directive 1999/5/EC.

The Manufacturer is certified by 97187-6 to EN ISO 13485. Copies of lhe Qualily System certificates are
available upon request.

Authorized EU Representative: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2,
Boblingen, Germany

Supplementary Information:

The product was lested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying
documents.

- Document Number
_93/42/EEC | IEC-60601-2-27 B
1999/5/EC IEC-60601-2-30 o
EN 300-440-1 | IEC-680601-2-34
EN 300-440-2 | IEC-60601-2-48 N
EN 301-489-1 | BS ENISO 9919
EN 301-489-3 | BS EN ISC 14971
I1SO 10993-1 BS EN 12470-4
IEC 60601-1 BS EN I1SO 21647
"TEC 60601-1-1 | BS EN 980
IEC 60601-1-2 | BS EN 1041
IEC 60601-1-4 | BS EN ISO 13485 -
IEC 60601-4-8 -
7
T —"/,76://:;;’;;‘ /ﬁ"Z}
Signature: el il //-/ e g Date: March 17, 2010

Printed Name: Rusty Kelly

Title: Quality and Regulatory Manager
Invivo Corporation

Place of Issue: Orlando

Form No. A-Q2920-00316-F1 Rev. C

Document Identification No.: 453564201801 Page 2 of 2

Revision No.: D
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prohiasuje na viastn

Nazev vyrobku: Systém
Cislo modelu nebo kod:

Ovéreny preklad z anglictiny

Invivo

PROHLASENI O SHODE
Invivo Corporation
12501 Research Parkway
Suite 100
Orlando, FL 32826
USA

i odpovédnost, ze vyrobek:

pro monitorovani pacientt Expression NRI
Model ¢. 865214

Kontrolni kod udava: prvni revizi, datum vydani, kod data, sériove Cislo, Cislo Sarze,
Revize: 9. prosince 2009

Klasifikace zdravotnického prostifedku: Pfiloha IX, tfida llb, pfedpis 10 (93/42/EEC)

Trida Il (1999/5/EC)

Globalni nomenklatura zdravotnickych prostfedk( (GMDN): 33586

Dopliky/pfislusenstvi vyrobku:

Vyrobek Popis
Monitor MRI Monitor vitainich funkci Expression MRI
Sit'ovy kanal — volitelné moznosti

Sitovy kanal A

Sitovy kanal A

Sitovy kanal B

Sitovy kanal B

Sitovy kanal C

Sitovy kanal C

Sitovy kanal D

Sitovy kanal D

Sitovy kanal E

Sitovy kanal E

Volitelné moznosti DC

U

DCU s tiskarnou

Jednotka kontrolnihe displeje s tiskarnou

DCU bez tiskarny

VoliteIné moznosti mo

Jednotka kontrolniho displeje bez tiskarny
ntaze WPU '

Pojizdny podstavec

Pojizdny podstavec, DCU se miiZe pfipojit do sit€ a pohybovat se

PMC - Horizontal

Montaz systému PMC na stil MRI

PMC - Vertical

Montaz systému PMC na anesteziologicky pfistroj

Volitelné moznosti ply

nu WPU

WPU s anest. plyny

Poskytuje moznost monitorovani anesteziologickych plyntu a ETCOZ2; vCetné
prisluSenstvi

WPU s ETCO2

Poskytuje moznost monitorovani ETCOZ2; vCetné prislusenstvi

Volitelné moznosti mé

feni teploty WPU

WPU s teplotou

Poskytuje moznost monitorovani télesné teploty (rektainé nebo jicnem) a
povrchové teploty (v podpaZzi); véetné prisluSenstvi

Volitelné moznosti WPU IBP

WPU s IBP

Poskytuje moZnost monitorovani invazivniho krevniho tlaku; bez
prisluSenstvi

Volitelné prisluSenstvi

Sada pfislusenstvi

Obsahuje bezdratové moduly, nabijecku baterii a veskeré standardni
pfislusenstvi Expression

Bez prislusenstvi

Neobsahuje bezdratové moduly, nabijeku baterii a standardni pfislusenstvi
Expression (pouze pro servisni pouziti)

Formular €. A-Q2920-00311

|dentifikacni éislo dokumentu: 453564201801

6-F1 Rev. C

C. revize: D Strana 1 ze 2




na ktery se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s pfilohou | — Zakladni pozadavky smérnice
Rady:
93/42/EEC (LVFS 2003:11)
»Smérnice Rady ze 14. ervna 1993 o aproximaci zakonu &lenskych statu tykajicich se
zdravotnickych prostfedk(* (smérnice o zdravotnickych prostiedcich). Shoda se smérnici
93/42/EEC zahrnuje i dopliiujici smérnici 2007/47/EEC,

a dale, Ze je ve shodé s pfilohou Ill - Zakladni pozadavky smérnice Rady:
1999/5/EC

Vyrobce je certifikovan spolecnosti Intertek ETL SEMKO AB (0413) podle EN ISO 13485 a
pfilohy Il - kapitola 3.2 smérnice 93/42/EEC. Kopie certifikat( o systému kvality jsou k dispozici
na vyzadani.

Podle prilohy IX smérnice 93/42/EEC je vyrobek klasifikovan ve tfidé Ilb.

Podle smérnice 1999/5/EC je vyrobek klasifikovan ve tFidé Il
Globalni nomenklatura zdravotnickych prostfedka (GMDN) je 33586.

Vyrobce je certifikovan spolecnosti Intertek ETL SEMKO (0979) podle pfilohy IX smérnice
1999/5/EC.

Vyrobce je certifikovany 9181-6 podle EN ISO 13485. Kopie certifikati o.systému kvality jsou
k dispozici na vyzadani.

Autorizovany zastupce v EU:  Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2,
Boblingen, Némecko

Doplfujici informace:

Vyrobek byl testovan v typické konfiguraci tak, jak je popséno v priivodnich dokumentech vyrobce.

Cislo dokumentu
93/42/EEC IEC 60601-2-27
1999/5/EC IEC 60601-2-30
EN 300-440-1 IEC 60601-2-34
EN 300-440-2 IEC 60601-2-49
EN 301-489-1 BS EN ISO 9919
EN 301-489-3 BS EN ISO 14971
1SO 10993-1 BS EN 124704
IEC 60601-1 BS EN ISO 21647
IEC 60601-1-1 BS EN 980
IEC 60601-1-2 BS EN 1041
IEC 60601-1-4 BS EN ISO 13485
IEC 60601-1-8

Podpis necitelny Datum: 17. bfezna 2010

Jméno: Rusty Kelly

Funkce: Manazer pro kvalitu a registraci
Invivo Corporation

Misto vydani: Orlando

Formular ¢. A-Q2920-00316-F1 Rev. C .
Identifikacni ¢islo dokumentu: 453564201801 C. revize: D Strana 2 ze 2




Jako tlumoénik jazyka anglického a $panélského jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v
Brné ze dne 8.10.1997, &.j. 2556/96, jsem provedla preklad pripojeného dokumentu do
Ceského jazyka.

Preklad je spravny a doslova souhlasi s pfipojenym anglickym textem. Ukon je zapsan v
tlumoénickém deniku pod ¢. 3968/11.

4, kvétna 2011

P %.4,!27)6@@ ¢/

PhDr. Karla Dohnalova
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b) 1 ks anesteziologického monitoru Do 3 Tesla

Pozadavek
Kompaktni monitor s plochou LCD obrazovkou min. 8
ANO, SPLNENO 12°

Nazen piistroje: Expression - ET4 pro MRI

Vyrobce: Invivo

Popis:

(865214-ET4) Monitor do MR Expression —ET4

Sniméané parametry: EKG, SpO2, NIBP, 2xIBP, analyza
anesteziologickych plynd s automatickou detekci druhu
anestetika, Teplota. Soucasti pristroje je 19 vzdaleny

displej Expression IP5 s bezdratovou komunikaci, drzak
monitoru na anesteziologicky pristroj dle vybéru objednatele,
sada pfislugenstvi pro bezdratové snimani EKG a Sp02, sady
pro mé&feni NIBP, vyménitelné AKU, sitové zdroje, nabijecka
AKU pro bezdratové moduly, set pro snimani EtCO2 a Agents,
Navod k pouziti v CJ

= Kompatibilita do 3.0 T, do 5.000 Gauss bez jakychkoliv omezeni

= Pro upevnéni zakladny na anesteziologickyém pfistroji '
Pro monitoraci pacientl vSech vékovych kategorii : L8
Expresni EtCO2 se zahfivaci fazi pouze 30 sec. oo sl < he 5]

= Opticky alarm s thlem viditelnosti 360° |
= Individualni ovéfeni vady elektrody @ i
= Inovace digitalniho EKG filtru ‘w
= Flexibilni komunika¢ni kanal

= Univerzalni teplotni senzor

= Schranka na prisluSenstvi

Polohovatelny displej

Bezdratové SpO:, periferni gating a respirace

= Pokrogila nizko-perfiizni technologie (FAST)
= Perfuzni index
= Grip objimky pro dospélé pacienty, déti a novorozence
= Quick-Connect SpO2 kabel pro rychlou pripravu
= Pokrocila nizko-perfuzni technologie
= 8-hodinova kapacita baterie
= Kratky kabel z optickych vlaken snizujici riziko poSkozeni
a zvysujici bezpecnost pacienta pfi manipulaci

Bezdratové EKG s moznosti kardialniho gatingu

= Kratky EKG kabel zvySujici bezpe¢nost pacienta =
= Pouziti pro dospélé pacienty, déti a novorozence
= Pouziti pfi kardiovaskularnim vySetfeni v MR

= 8-hodinova kapacita baterii Do
= Kontrola stavu EKG elektrod 22
= Novy digitalni EKG filtr s potlacenim T viny

Kompatibilni s EKG MR elektrodami Quadtrode &
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PoZzadavek

Externi display pro kontrolu vitalnich funkci pro vzdaleny pristup z MRI ovladovny
ANO, SPLNENO

19" dotykovy displej prostiednictvim bezdratové komunikace véetné

pfenosu dat do nemocni¢niho systému komunikacnim protokolem HL7/RS232

Vzdaleny displej 19 s bezdratovou komunikaci Expression IP5

Bezdratova komunikace na frekvenci 2,4 GHz
Barevny 19” dotykovy displej

Intuitivni uZivatelské rozhrani

Aktivni dynamicka vizualizace vyvoje trendl
Pokrogila analyza trendd

Odligeni technickych a fyziologickych alarmt
UlozZeni uzivatelského nastaveni

Moznost bezdratového pfipojeni klavesnice mysi, tiskarny nebo ctecky carovych kodd

Pozadavek:
Moznost pouziti pro transport pacienta, bateriovy zaloZni zdroj na provoz, min. 1 hod
ANO, SPLNENO 8 hodin

PoZadavek:

2 kanalové EKG, Saturace, NIBP, Respirace, Min. 2 invazivni tlaky, EtCO2,

Monitorace anesteziologickych plyn(i — inspirani a exspira¢ni koncentrace véetné alarml (Oz, N20,
izofluran, sevofluran), max. alveolarni koncentrace

2 vodi¢ovy EKG kabel se svody

Saturacni ¢idlo s kabelem

Pediatricka a ,stfedni dospéla“ manzeta pro NIBP

Povrchové, jicnové a rektalni €idlo teploty s kabelem

Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ke v§em funkcim pfistroju
ANO, SPLNENO
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Technické znaky

= Mobilita zajisténa upevnénim zakladny monitoru na
anesteziologicky piistroj
= Bezdratové dvoukanalové EKG
= Bezdratové SpO,
= Bezdritova respirace (pneumatickou metodou)
= Neinvazivni méfeni krevniho tlaku (NIBP)
= Dvoukanalové invazivni méfeni krevniho tlaku (IBP)
= Expresni Low Flow EtCO; a dudlni Agents
= (ptiprava pouze 30 sec.)
= Mgéfeni koncentrace i dvou anestetik soucasné
s automatickou detekei plyni

. = Monitorace koncentrace O, a NoO, MAC
R R '7‘_‘] = Teplota — univerzalni senzor z optickych vlaken pro
f" -0 @

opakované pouziti (Esophageal, Nasal, Rectal, Surface)
. | = Kardialni a periferni gating

| * Vyménitelné baterie

|

Monitor je individualng konfigurovatelny a muze byt dovybaven nasledujicimi parametry:

Volba Volitelné parameiry

865214/D01 Ptidavny monitor s barevnym 12” TFT displejem s tiskarnou
865214/D02 Piidavny monitor s barevnym 12” TFT displejem bez tiskarny
865214/P Dvoukanalova termotiskarna — integrovana do monitoru
865214-81 Enhanced EKG (pro kardiovaskulami vySetieni)
989803152441 Neonatal (piislugenstvi pro pacienty < 10 kg)

Gating EKG gating output (pro viechny obvyklé magnety)
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Priloha €. 2 — Nabidkova cena v rozsahu a podobg dle X pism. H. ZD
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Priloha ¢. 3 - Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle X pism. 1. ZD

Seznam technikt, jeZ se budou podilet na pInéni verejni zakazky:

Servisni stredisko odpovédné za dodavku a servis:
Adresa servisniho stfediska: medisap, s.r.o., MaleSicka 2251/51, 130 00 Praha 3
servis@medisap.cz

Ing.Alexander Drucker,

povérena osoba vyrobcem (GE), osoba odpovédna za dodavku Anest.pristroje Aestiva/5
MRI

Mobil: +420 602 156 444, mail: alexander.drucker@medisap.cz

Zaméstnanec medisap, s.r.o.

medisap, s.r.o.

Na Rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3

IC: 48029360

Pan Ondrej Pesl,

povérena osoba vyrobcem (GE), osoba odpovédna za servis i zaruéni Anest.pristroje
Aestiva/5 MRI

Mobil: +420 601 594 442, mail: ondrej.pesl@medisap.cz

Zaméstnanec medisap, s.r.o.

medisap, s.r.o.

Na Rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3

IC: 48029360

Pan René Andres,

povérena osoba (Saegeling/ Invivo), Osoba odpovédna za dodavku monitoru Expression
Mobil: +420 734 273 039, mail rene.andres@saegeling-mt.cz

Zaméstnanec Saegeling s.r.o. (Subdodavatel)

Saegeling Medizintechnik, s.r.o.

Ripska 1153/20a, CZ - 627 00 Brno

ICO: 26259311, DIC: CZ26259311

Spoleénost je zapsana v obchodnim rejstfiku Krajského soudu v Brné - oddil C, viozka 40683.

Pan Jan Linner,

Povéfena osoba za servis (Saegeling/ Invivo), Osoba odpovédna za servis i zarucni servis
monitoru Expression

Mobil: +420 602 583 839, mail: jan.linner@saegeling-mt.cz

Zaméstnanes Saegeling s.r.o. (Subdodavatel)

Saegeling Medizintechnik, s.r.o.

Ripska 1153/20a, CZ - 627 00 Brno

ICO: 26259311, DIC: CZ26259311

Spoleénost je zapsana v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Brné - oddil C, viozka 40683.
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Priloha €. 4 - Prohlageni o shodé (CE) dle pozadavku ¢l. VIl odst. 1
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/ O Datex-Ohmeda

CE-MDD Declaration of Conformity
To European Council Directive 93/42/EEC

We: Manufacturer EC REP
Datex-Ohmeda, Inc. GE Healthcare Finland Oy
Ohmeda Drive Kuortaneenkatu 2
P.0O. Box 7550 Helsinki, Finland
Madison, W1 53707-7550 FI-00510
USA

declare that the product(s) listed below:

Aestiva/s MRI Anesthesia System with base ventilator software
First Manufacture date: October 2000

Aestiva/s MRI Anesthesia System with PSVpro ventilator software
First Manufacture date: March 2003

Serial numbers starting: AMTD00100
Classification rule (93/42/EC Annex IX): Class Il b, Rule 11
UMDNS Code: 10-134
GMDN Code: 37710
hereby conform(s) to the \European Council Directive 93/42/EEC. This declaration is

based on the 1SO 13485 certificate of the Full Quality Assurance System by TUV
Rheinland LGA Products GmbH, Notified Body # 0197.

Name: Agata Smieja

Title: Regulatory Affairs Director
Yy

Signature:

Date: OF- 15 ~L0/0

1

0197



(Ovéreny preklad z anglictiny)

Datex — Ohmeda

CE — MDD PROHLASENI O SHODE
K EVROPSKE SMERNICI 93/42/EEC O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

My, vyrobce zastupce pro EU
Datex-Ohmeda, Inc. GE Healthcare Finland Oy
Ohmeda Drive Kuortaneenkatu 2
P.0.Box 7550 Helsinki, Finsko
Madison, WI 53707-7550 FI-00510
USA

prohlasujeme, ze nize uvedené produkty:

Software pro Aestiva/5 MRI anesteticky systém se zakladnim ventilatorem
Datum prvni vyroby: fijen 2000

Software pro Aestiva/5 MRI anesteticky systém s PSVpro ventilatorem
Datum prvni vyroby: brezen 2003

Pofadova &isla zacinaji Cislem: AMTDO00100

Klasifikaéni predpis (93/42/EC priloha XI): tfida llb., pfedpis 11

Kod UMDNS: 10-134

Kod GMDN: 37710

vyhovuji Smérnici Evropské rady 93/42/EEC. Toto prohlaseni je zalozeno na

osvédéeni Uplného zajisténi kvality 1SO 13485 udélenem TUV Rheinland LGA
Products GmbH, ohlagenym subjektem ¢ 0197.

Jmeéno: @gata Smieja

Funkce: Reditelka pro regulacni zaleZitosti
Podpis: /necitelny podpis/

Datum: 16.09.2010

CE

0197



TLUMOCNICKA DOLOZKA

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

V  prekladu nebyly provedeny zadné
upravy.

Tlumoénicky Ukon je zapsan v deniku

pod por. Cislem:-

J52/ 72

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
1994, 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.-

(Por.¢islo / Serial number)

774 iprs

(Datum / date)

— 7 {
]G\, locw
Mgr. VVéra Topilova
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