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Kupni smlouva

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

I. Smluvni strany

Obchodni spole¢nost: Karlovarsky kraj

ICO: 70891168

se sidlem: Zavodni 353/88, 360 06 Karlovy Vary
Zastoupena: JUDr. Martinem Havlem, hejtmanem
Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s., Karlovy Vary,
¢. udtu: 25-5622800267/0100

(dale jen jako ,kupujici“) na strané jedné

a

Obchodni spolecnost: Medinet s.r.o.

ICO: 47538198

se sidlem: Vrchlického 334, 272 01 Kladno

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského obchodniho soudu v Praze,
oddil C, vlozka 18139

Zastoupena: Ing.-Petrem KozZnerem, jednatelem
Bankovni spojeni: Fio banka, a.s., Kladno
¢. uCtu: 2800211200/2010

(dale jen jako ,prodavajici®) na strané druhé
kupujici a prodavajici dale téz spole¢né oznacovani jako ,smluvni strany”

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu se znénim a smyslem
zakona zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku, tuto:

kupni smlouvu

(dale jen ,smlouva“)
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Clanek II.
Ucel smlouvy

Ugelem této smiouvy je Uprava prav a povinnosti smiuvnich stran pfi zaji$téni
dodavky CT pristroje 1ks na zakladé podminek a zadavaci dokumentace
zadavaciho fizeni vefejné zakazky s nazvem ,Modernizace a vybaveni
pfistrojového vybaveni nemocnic KKN - ¢éast 16 - CT (pocitacova
tomografie)““, ev. islo ve Véstniku vefejnych zakazek: 496171 (dale jen ,Vefejna
zakazka“) podle pfislusnych ustanoveni zakona ¢&. 137/2006 Sb., o vefejnych
zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale také jen ,ZVZ"), na zakladé které bylo
mezi kupujicim jako zadavatelem této vefejné zakazky a prodavajicim jako vybranym
uchazeéem Vefejne zakazky uzaviena tato smlouva.

Kupni smlouva je zadavana v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského
fondu pro regionaini rozvoj v ramci operacniho programu ROP NUTS I
Severozapad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3 -
Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych =zdroji, 59. Vyzva, nazev projektu:
,,Modernizace a vybaveni pfistrojového vybaveni nemocnic KKN".

Kupujici prohlasuje, Ze uzivatelem a provozovatelem predmeétu pinéni bude
Karlovarska krajska nemocnice a.s., ICO: 26365804, se sidlem: Bezrucova
1190/19, 360 01 Karlovy Vary (dale uzivatel).

1.
- Predmét smilouvy

1. Pfedmétem smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu
prostiednictvim uZivatele CT pristroj 1ks (dale také jen ,zbozi") dle Technické
specifikace dodavky zbozZi uvedeného v nabidce prodavajiciho, ktera je nedilnou
soucasti této smlouvy jako jeji Pfiloha ¢. 1 a prodavajici se zavazuje, ze zboZi,
které je pfedmétem koupé, odevzda kupujicimu a umozni mu nabyt ke zboZzi
vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje, Ze za zboZzi zaplati prodavajicimu kupni
cenu, sjednanou smiuvnimi stranami ve vysi dle Pfilohy &. 2 této smlouvy.

Iv.
Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje predat zbozi kupujicimu prostfednictvim uzivatele
formou pisemného predavaciho protokolu podepsaného obéma smluvnimi
stranami, to v8e v prvotfidni jakosti a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve
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stavu odpovidajicim této smlouvé, zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky,
pravnim predpisiim a technickym normam, a to v terminu do 13 tydnu ode dne
ucinnosti této smlouvy.

Pokud se pfi pfevzeti zbozi vyskytnou vady nebranici uzivani, je kupujici
prostfednictvim uzivatele opravnén v pfedavacim protokolu pisemné urdit lhitu
k odstranéni takto vytknutych vad, pfi nasledném pievzeti zboZi bez jakychkoli
vad bude zbozZi pfedano kupujicimu prostfednictvim uzivatele opét na zakladé
zavére¢neho pisemného predavaciho protokolu podepsaného obéma smluvnimi
stranami.

Smiluvni strany se dale dohodly, Ze budou-li pfi pfedani a pfevzeti zbozi zjiStény
vady a/nebo nedodélky branici uzivani zbozi, je prodavajici povinen vady a/nebo
nedodélky bez zbyte€ného odkladu odstranit a vyzvat kupujiciho prostfednictvim
uZivatele knovému pfedani a prevzeti zbozi. Kupujici neni povinen
prodavajicimu uhradit kupni cenu, dokud nebudou vady a/nebo nedodélky
branici uzivani odstranény. V pfipadé, ze i nadale bude zboZi obsahovat vady
a/nebo nedodélky branici uzivani zbozi, je kupujici opravnén od této smiouvy
odstoupit.

Soucasti pfedavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zboZi, soupis
dokladli pfedavanych se zboZzim a soupis vad zboZi. Protokol o predani a
pfevzeti zbozZi smlouvy bude vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz. kazda
smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o predani a
instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho prostfednictvim uZivatele
pouze zastupce ve vécech technickych. Protokoly podepsané pouze
zdravotnickym personalem nebudou akceptovany.

Prodavajici timto prohlasuje, Ze je zastupovanim ve vécech technickych povéren:
Ing. Petr KozZner, kozner@medinetsro.cz, 603 886 872

Kupujici timto prohlasuje, Ze je jednanim ve vécech technickych povéren:
Ing. Andrea Benackova, andrea.benackova@kkn.cz; 602 540 053, ved. BMI
uzZivatele — povéfena osoba uZivatele a provozovatele pfedmétu pinéni

Za doklady nutné k prevzeti a uzivani zbozi se povazuji:

e Faktura /dodaci list

e ZaruCni list/pfedavaci protokol (zde uvést vyrobni &islo (a) popf. verze

uzitého programoveho vybaveni dle zak. &. 123/2000 Sb. v platném znéni)

Protokol o zaskoleni obsluhy

Prohlaseni o shodé (CE)

Uvést zatfidéni dle § 7 zak. ¢. 336/2004 Sb. v platném znéni)

Navod na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v pisemné podobé, 1x na CD

Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢&. 123/2000 Sb., o

zdravotnickych prostiedcich a zméné nékterych zakonu v platném znéni

e Seznam prisluSenstvi a spotfebniho materialu k pfistroji véetné katalogovych
cisel '
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7. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpedi vzniku Skody na
zbozi pfechazi na kupujiciho dnem protokolarniho prevzeti Pfedmétu Smiouvy
prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélk(, tj. v ujednaném mnozZstvi, jakosti a
provedeni odpovidajici této smlouvé.

8. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem pinéni dle této smlouvy jsou pracovisté
uZivatele, tj. nemocnice v Karlovych Varech, Bezru¢ova 19, 360 01 Karlovy
Vary.

9. Prodavajici prohlasuje, ze se s mistem pinéni dostateéné seznamil na misté
samém.

10. Kupujici prostfednictvim uZivatele je povinen zajistit podminky 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 é&ini:

elkova cena bez DPH 9.374.600 K&
DPH 21 % ' 1.968.666 K&
Celkova cena véetné DPH 11.343.266 K¢

2. Cena je stanovena jako nejvy$e pfipustna, neprekrolitelna a platna po celou
dobu trvani této smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavaci
dokumentaci Vefejné zakazky a zahrnuj: veskeré naklady v€etné vSech rizik a
vlivll (pfedev§im kursovych a inflaCnich) souvisejicich se spinénim predmétu
veiejné zakazky. Cena je uvedena v€etné dopravy do mista pinéni, instalace,
montaz, uvedeni do provozu s pfedvedenim funk&nosti, provedeni vychozi
elektrické revize a funkéni zkousky dodaného zbozi, komplexni instruktaze
obsluhy, dodani navodu na obsluhu v &eském jazyce, prohladeni o shodé,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oballl a odpadl a
veskerych dalSich naklad( souvisejicich s realizaci dodavky zbozi. Cena muize
byt ménéna pouze v souvislosti se zménou DPH. Pfipadné viceprace & méné
prace vyvolané zadavatelem budou feSeny v souladu se zakonem. Po dodani
zbozi bude vystaven fadny danovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy uéinény, budou provedeny
v Ceské méné, na zakladé prodavajicim vystaveného radného darnového dokladu
se splatnosti 30 kalendarnich dnll ode dne jeho prokazatelného doruéeni.
Smiuvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni |lhGta pocina bézet dnem
doruceni fadného dariového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi
této smlouvy. Darovy doklad musi obsahovat nalezitosti dariového dokladu

Stranka 4 z 14



Regionalni operaéni program regionu soudrnosti Severozapad
Podporovéano z Evropského fondu pro regionéini rozvoj
.Vize pfestane byt snem’

44’:==§§§-—f’

Severozapad

EVROPSKA UNIE

www.nuts2severozapad.cz Www.europa.eu

stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich pfedpisl, a zakonem ¢. 563/1991 Sb., o Uucetnictvi, ve znéni
pozdéjSich predpisll, a jeho nedilnou soucasti bude kopie fadné vypinéného
a podepsaného protokolu o pfedani zbozi, ze kterého bude zfejmeé, Ze zbozi bylo

fadné pfedano prodavajicim kupujicimu.

V pripadé, Ze dariovy doklad nebude obsahovat spravné udaje ¢i bude neupliny,
je kupujici opravnén danovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu.
Prodavaijici je povinen takovy danovy doklad opravit, aby splfoval podminky
stanovené v tomto odstavci smlouvy. V pfipadé opravy dafového dokladu po€ina
bézet nova Ihl(ta splatnosti od data radného doru¢eni opraveného darnového
dokladu kupujicimu.

Dan z pfidané hodnoty (DPH) bude k fakturované Castce pfipoéteno v zakonné
vysi platné v dobé vystaveni danového dokladu. V pfipadé, Ze dojde v pribéhu
pInéni 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 dodavatel.

Smiluvni strany se dale dohodly, Ze zména kupni ceny stanovené die této
smlouvy je mozna pouze z divodu zmény rozsahu dodani zbozi. Smluvni strany
se dohodly, Ze dojde-li ke zméné kupni ceny z dlivodu zmény dodani zbozi, bude
postupovano podle zakona €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

Platby dle tohoto ¢&lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu
bezhotovostné na G&et prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na
faktufe zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se rozumi den odepsani prislusné
¢astky z uétu kupujiciho ve prospéch uctu prodavajiciho.

Zalohy prodavajici neposkytuje.

Smluvni strany této smlouvy se dohodly, Ze je prodavajici, coby poskytovatel
zdanitelného plnéni, povinen bez zbyteCného prodleni pisemné informovat
kupujiciho o tom, Ze se stal nespolehlivym platcem ve smyslu ustanoveni § 106a
zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen
,zakon o DPH®). Smluvni strany si dale spole¢né ujednaly, Ze pokud objednatel
v pribéhu platnosti tohoto smluvniho vztahu na zakladé informace od dodavatele
¢i na zakladé vlastniho Setfeni zjisti, Zze se prodavajici stal nespolehlivym
platcem ve smyslu § 106a zakona o DPH, souhlasi ob& smluvni strany s tim, ze
kupujici uhradi za prodavajiciho, dan z pfidané hodnoty z takového zdanitelného
plnéni, dobrovolné spravci dané dle § 109a citovaného pravniho pfedpisu.
Zaplaceni Castky ve vySi dané kupujicim spravci dané pak bude cena dle této
smlouvy smluvnimi stranami povazovano za splnéni zavazku uhradit sjednanou
cenu, resp. jeji ¢ast. Smluvni strany si v této souvislosti poskytnout veskerou
nezbytnou soucinnost pfi vzajemném poskytovani informaci poZadovanych
zakonem o DPH. Prodavajici souasné souhlasi s tim, zZe je povinen kupujicimu
nahradit veSkerou $kodu vzniklou v dlsledku aplikace institutu ruéeni ze strany
spravce dané. Smiuvni strany se dohodly, Ze kupujici bude hradit sjednanou
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cenu pouze na ucet zaregistrovany a zvefejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zakona o
DPH.

VL.
Povinnosti prodavajiciho, zaruka a odpovédnost
prodavajiciho za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zbozZi v ujednaném mnozstvi, kvalité, jakosti
a s vlastnostmi pozadovanymi kupujicim a uvedenymi v zadavaci dokumentaci
vyhotovené v ramci Veiejné zakazky.

2. Prodavaijici je povinen predlozit kupujicimu prostfednictvim uZivatele veSkeré
doklady, které se ke zbozi vztahuji, tzn. zejména prohlaseni o shodé&, atesty a
dals$i dokumenty prokazujici, ze veskeré prodavajicim dodavané zboZi spliuje
zakonné pozadavky, zejména pozadavky =zakona ¢&. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich predpist,
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 dale povinen fadné vyhotovit &i
provést zkousky ¢&i revize, je-li jejich provedeni tfeba, a protokoly o provedenych
zkouskach &i revizich pfedat kupujicimu prostfednictvim uzivatele spolu
s pfedavacim protokolem.

3. Pfedani a prevzeti zbozi smluvnimi stranami se uskute¢ni protokolarné, po
uspésné absolvovaném funkénim predvedeni zafizeni. Pro ucely predvedeni
v8ech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zboZzi dodat i potfebny
spotiebni material. Kupujici prostfednictvim uzivatele ma pravo zboZi neprevzit,
pokud se projevi pochybnosti o splinéni nékterého z pozadavkli uvedenych
zadavaci dokumentaci.

4. Prodavajici je povinen piedat kupujicimu prostfednictvim uZivatele originalni
zakaznickou dokumentaci vyrobce dodaného zbozi, ktera bude rovnéz
obsahovat navod pro obsluhu v éeském jazyce v tisténé i elektronické podobé na
CD. Pokud neni v navodu pro obsluhu uveden vhodny zpUsob ¢isténi, desinfekce
a sterilizace dodanych zafizeni, zavazuje se prodavajici kupujicimu
prostifednictvim uZivatele pfedat zvlastni pfilohu k navodu k obsluze, ve které
budou tyto informace uvedeny.

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

6. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu prostfednictvim uzivatele veskeré
S8kody, které by svoji ¢innosti €i Cinnosti jinych pravnickych &i fyzickych osob
uzitych ke své ¢innosti na zakladé kteréhokoli pravniho titulu zptsobil kupujicimu
prostifednictvim uzivatele &i tfetim subjektim, at jiz umysiné ¢i z nedbalosti.
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7. Prodavajici prohlasuje, Ze na pInéni dle této smlouvy (tj. na veskeré dodané
zbozi v&etné jeho instalace) poskytuje kupujicimu zaruku v trvani 24 meésicu.
Zaruka dle tohoto ¢lanku pocina bézet ode dne podpisu pfedani zboZi prostého
jakychkoli vad a nedodélkd, tj. v mnozZstvi, jakosti a provedeni uejdnaném touto
smlouvou. Tuto skute€nost, tj. pfedani zboZi v mnozstvi, jakosti a provedeni
ujednaném touto smlouvou a pocatek béhu zaruéni doby, bude osvédovat
pfedavaci protokol podepsany obé&éma Smluvnimi stranami, popf. jejich
opravné&nymi zastupci.

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

9. Smluvni strany se dohodly, Zze po dobu, po kterou kupujici prostfednictvim
uzivatele nebude moci zbozi ¢i jakoukoli jeho ¢ast z dlivodu vad uZivat, zaruéni
doba stanovena nebé&zi.

10. Prodavajici prohlasuje, ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis
a nahradni dily na dodané pfistroje po dobu min. 10-ti let od ukonceni jejich
vyroby v pfipadé, Ze bude ktomuto pozaruénimu servisu Kkupujicim vyzvan.
Podminky pozaruéniho servisu budou vtakovém pfipadé dohodnuty
samostatnou servisni smlouvou.

Vil
- Zarucni servis

1. Prodavajici, pfipadné tieti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace,
jako subdodavatel prodavajiciho, na zakladé dohody a smiouvy s prodavajicim
(dale v tomto Clanku jen jako ,prodavajici), se zavazuje po celou dobu trvani
zaruky zajiStovat bezplatny servis je zbozi. Zaruéni servis zajiStovany
prodavajicim zahrnuje zejména prohlidky a ddrzbu dodaného zbozi,
odstranovani zjisténych vad véetné zajisténi dodani nahradnich dili k dodanému
zboZi:

2. U zbozi, u kterého je dle zakona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
aozméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsSich predpisd,
prfedepsano provadét bezpecnostné technické kontroly (BTK), se prodavajici se
zavazuje tyto BTK provadét bezplatné, vramci zaruéniho servisu, a to
v intervalech uréenych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajistovat servis osobami k tomu odborné zpisobilymi
(dale jen ,servisni technici“), a to za podminek stanovenych nize v tomto ¢lanku:
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Opravy zdravotnické techniky se prodavajici zavazuje provést v pracovni
dny nejpozdéji do 24 hodin od nastupu na opravu; nastoupit na opravu je
prodavajici povinen do 48 hodin od vyzvani kupujicim prostiednictvim
uZivatele. Opravy se budou provadét na misté instalace zafizeni u
uzivatele;

Prodavaijici se zavazuje v pfipadé neopravitelnosti zbozi, nebo pokud bude
zbozi mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zboZi;

Smluvni strany se dohodly, Ze za prokazatelné oznameni zavady se
povaZuje zejména oznameni kupujiciho prostfednictvim uzivatele o zavadé
adresované na adresu prodavajiciho, popf. emailova zprava oznamuijici
zavadu zaslana na emailovou adresu prodavajiciho, &i datova zprava,
zaslana do datové schranky kupujiciho;

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

Prilohou ¢. 3 této smlouvy budou adresy servisnich stiedisek prodavajiciho
pro jednotlivé dodavky, ktere jsou pifedmétem této smlouvy, v€etné daiSich
kontaktnich Gdajli (jméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa).
Zmeénu servisniho stfediska ¢i kontaktnich (dajlii se prodavajici zavazuje
kupujicimu prostiednictvim uzivatele bez zbyte¢ného odkladu oznamit;
Veskereé cestovni naklady, naklad na material a veSkeré dalsi naklady, které
prodavajicimu vzniknou v souvislosti s provadénim zaru¢nich oprav, hradi
v piné vysi prodavajici;

Prodavajici je pfi zajiStovani servisnich praci povinen dodrzovat veskeré
platné pravni pfedpisy o bezpec€nosti prace, ochrané zdravi, pozarni
prevenci a protipoZarni ochrané a hygienické predpisy;

Prodavajici se zavazuje pfi své &innosti dodrZovat platné CSN normy;
Prodavajici je opravnén povéfit provadénim servisnich praci odborné
zplsobilou tieti osobu, odpovida v§ak kupujicimu prostfednictvim uzivatele
jako by servisni prace a s tim souvisejici ¢innosti proved| sam;

3.10. Prodavajici pIné odpovida za Skody, které zpusobi svou ¢innosti kupujicimu

prostfednictvim uzivatele a/nebo &innosti svych pracovniki a/nebo &innosti
tieti osoby, kterou povéfi provadénim servisnich praci.

4. Kupujici prostfednictvim uzZivatele se zavazuje za ucelem provedeni servisni
prohlidky a/nebo opravy umoznit servisnim techniklm pfistup do predmétnych
prostor.

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

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména
vlastnosti uvedené v technické specifikaci dodavky zbozi, jez tvofi Pfilohu ¢. 1
této smiouvy, a dale bude spliiovat podminky dané pfisluSnymi pravnimi
pfedpisy, coz doklada dokumentem oznaenym jako ,Prohlaseni o shodé (CE)“,
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou souc€ast této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, ze veskeré dodané pfistroje, zafizeni a vybaveni je nové,
nikdy pfedtim nepouzité, prvotiidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

Prodavajici prohladuje, ze je vyrobcem dodaného zbozi nebo je vyrobcem
dodaného zbozi povéien k jeho distribuci a servisu, a zavazuje se, Ze zbozi je
schvaleno k uzivani na Gzemi Ceskeé republiky, a to jako zdravotnicky prostfedek,
a za timto Ulelem pfi pfedani dle této smlouvy pfeda kupujicimu doklady o
moznosti takového uzivani.

Prodavajici prohlasuje, Zze ma uzavienu pojistnou smlouvu €. 8602971456
u Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna insurance Group, jejimZ pfedmétem je
pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou prodavajicim tfeti osobé&, a Ze tato
smlouva kryje Skody zplUsobené prodavajicim min. ve vysi 10.000.000 K& za
kazdy jednotlivy pfipad. Prodavajici je povinen byt po celou dobu spoluprace
s kupujicim radné pojistén a zavazuje se bez zbyteéného odkladu pojistnou
smlouvu osvédcéujici pojisténi odpovédnosti za Skodu zpusobenou prodavajicim
tfeti osobé kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv pfedlozit.

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

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

Prodavajici pfedlozi kupujicimu prostfednictvim uZivatele podle § 147a odst. 1
pism. ¢) zakona €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich
pfedpis, seznam subdodavatelll, ve kterém uvede subdodavatele, jimz za
pinéni subdodavky uhradil vice nez 10 % z &asti ceny dodavky v pfisiusném
kalendarnim roce. Tento seznam prodavajici pfedlozi kupujicimu prostfednictvim
uzivatele vterminu do 60 dnu od spInéni smiouvy. Ma-li subdodavatel formu
akciové spole¢nosti, je pfilohou seznamu i seznam vlastnikl akcii, jejichz
souhrnna jmenovita hodnota pfesahuje 10 % zakladniho kapitalu. Tento seznam
vlastnik akcii bude vyhotoven ve Ihité 90 dnl pfed dnem prediozeni seznamu
subdodavateli. Nedosio-li k pinéni subdodavateli z vice nez 10 % z ¢asti ceny
dila v pfislusném kalendafnim roce, prfedklada o této skuteénosti prodavajici
Cestné prohlaseni. V pfipadé prodleni prodavajiciho pfi plnéni povinnosti
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vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se zavazuje prodavajici uhradit kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K& za kazdy zapo€aty den prodieni.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2, pismeno e) zakona ¢.
320/2001 Sb., o finanéni kontrole, subjektim provadéjicim audit a kontrolu
vSechny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych ¢&innosti spojenych
s pfedmétem smlouvy.

IX.
Odstoupeni od smlouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavaijici je opravnén od této smlouvy odstoupit
v pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni pfedpisy, 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 pfedpisy, a dale v pfipadé,
Ze:

(a) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v élanku V.
odstavce 1; a/nebo '

(b) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VI.
téeto 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 nékteré z prohlaseni dle ¢Elanku VIII. této
smiouvy.

3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, budeli zbozi trpét
vadami nebo nedodélky, které brani uzivani zbozi, popf. budou-li se na zbozi
opakované vyskytovat vady, popf. nebudou-li fadné a vc€as odstranény vady
nebranici uzivani zbozi. Opakovanym vyskytem vady se rozumi nejméné ffi
stejné zavady.

4. Odstoupeni se déje pisemné a je ucinné dnem jeho doruceni druhé smluvni
strané. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny
vratit si plnéni na zakladé této smlouvy poskytnuta. Prodavajici je vtomto
pfipadé povinen bez zbyte¢ného odkladu po dorudeni odstoupeni od této
smlouvy, nejpozdéji vdak do 3 pracovnich dnli ode dne doruéeni odstoupeni od
této smlouvy, nastoupit na misto pinéni a demontovat dodané zbozi.
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X.
Smluvni pokuty

Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle &l. IV. odst. 1 této
smlouvy, a to nedodanim zbozi ve sjednaném terminu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z ceny zbozi za kazdy den prodleni s
jeho pfedanim az do dne fadného piedani zbozi nebo do dne Gé&innosti
odstoupeni od smlouvy u€inéného na zakladé této smlouvy.

Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle é&l. IV. odst. 3 této
smlouvy, nedodanim zbozi bez vad a nedodélkil nebranicich fadnému uzivani,
zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny zbozZi za
kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne radného pfedani zbozi nebo do
dne uc€innosti odstoupeni od smlouvy u€inéného na zakladé této smiouvy.

Smiuvni strany se dohodly, Ze pro pfipad, kdy se na zboZi vyskytne jakakoli vada
a servisni pracovnici prodavajiciho v rozporu s ¢l. VIII. této smlouvy nenastoupi
na opravu nebo opravu neprovedou ve stanovené |hit&, zavazuje se prodavajici
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K& za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zbozi.

Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je povinen uhradit prodavajicimu smluvni
urok z prodleni ve vySi 0,01 % z dluzné &astky za kazdy den prodleni s thradou
kupni ceny.

Zaplacenim smluvni pokuty neni dot&eno pravo na nahradu kupujiciho zvlast a
v plné vysi - smluvni strany tak vyslovné vyluéuji pouziti ustanoveni § 2050
ob&anského zakoniku.

XI.
Dorucovani

Veskera podani a jina oznameni, ktera se dorucuji smluvnim stranam je tfeba
doru€it osobné nebo doporu€enou listovni zasilkou s dodejkou nebo
elektronickou postou s fadnym elektronickym podpisem osoby jednajici za
odesilatele nebo doruéenim prostfednictvim datovych schranek.

Aniz by tim byly dotéeny dal$i prostfedky, kterymi |ze prokazat doruéeni, ma se
za to, Ze oznameni bylo fadné dorucené:

(i) pfi doru€ovani osobné:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doruc¢eno osobé pfijemcové adrese, ktera je opravnéna
k pfebirani listovnich zasilek; nebo
- dnem, kdy bylo doru¢ovano osobé na pfijemcové adrese uréené k prebirani
listovnich zasilek a tato osoba odmitla listovni zasilku prevzit; nebo
- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o dorueni zasilku z jakychkoli
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dlvodl nepievzal ¢i odmitl zasilku prevzit, a to i pfesto, Zze se v misté
doruéeni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doruovani
dle tohoto €lanku.

(ii) pfi doruovani prostiednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem pfedani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doru€eni zasilku z jakychkoli
dlvodl nepievzal ¢i odmitl zasilku prevzit, a to i pfesto, Ze se v misté
doruéeni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doru€ovani
dle tohoto ¢lanku.

(iii) pfi doru€ovani prostiednictvim elektronické posty:

- dnem, kdy byla elektronicka zasilka opatiena fadnym 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 smiouvy
pfijemcem pfihlasila osoba, ktera ma s ohledem na rozsah svého opravnéni
pfistup k tomuto dokumentu, pokud datum pfihlaseni je nejpozdéji tieti den
po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

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

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:

(a) adresou pro doruéovani kupujicimu:
Karlovarsky kraj
Karlovy Vary, Zavodni 353/88, 360 06
ID datové schranky: siqbxt2

(b) adresou pro dorucovani prodavajicimu:

Medinet s.r.o.

Vrchlického 334, 272 01 Kladno

e-mailova adresa: inffo@medinetsro.cz

ID datové schranky: fvxkz3b

4. Smluvni strany se dohodly, ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro

doru¢ovani, budou pisemné informovat o této skute¢nosti bez zbytec¢ného
odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro dorucovani jsou pro ucely
dorucovani pro druhou smiuvni stranu Ucinné k okamziku doruéeni informace
druhé smluvni strany o zméneé sidla.
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XIL.
Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o véech podstatnych
skuteénostech, které mohou mit vliv na pinéni dle této smlouvy a soucasné
vyvinout potiebnou soucéinnost k pInéni této smlouvy.

2. Pfipadné spory vzniklé z této smlouvy budou feseny podle platné pravni Gpravy
vécné a mistné pfislusnymi organy Ceské republiky.

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

4. Smluvni strany sjednavaji, Ze pohledavku dle této smlouvy nebo smlouvu
samotnou nelze postoupit bez souhlasu druhé smluvni strany.

5. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi
statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou soudasti této smlouvy jsou
veskeré pfilohy uvedené v textu této smilouvy ¢&i vtextu pfipadnych Dodatkll
k této smlouvé.

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

7. Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu
s ustanovenim § 2079 a nasledujici zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakoniku.

8. Prodavajici se zavazuje, Ze splni 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
zaméstnancim nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu pro mistni
rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu. Evropské komisi,
Evropskému GCetnimu dvoru, Nejvy§§imu kontrolnimu ufadu a dalSim
opravnénym organtm statni spravy vstup do objektl a na pozemky dotéené
projektem a jeho realizaci a kontrolu doklad(i souvisejicich s projektem.

9. Je-li nékteré zustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo
nevynutitelné & 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 nejvy$§i mozné mife odpovidat obsahu a ucelu
vadného ustanoveni.

10. Smluvni strany prohlasuji, Zze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vazné a
svobodné vlle, nikoliv v tisni za napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla
jinym zpUsobem vynucena, dale prohlasuji, Ze tuto smlouvu peclivé procetly,
jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dlikaz toho
pfipojuji své vlastnoruéni podpisy.
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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 uc¢innosti 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 zdroja, v ramci 59.
Vyzvy, ve vysi minimalné 40.000.000 K¢ vé. DPH na realizaci projektu
Modernizace a vybaveni pristrojového vybaveni nemocnic KKN“.

Prilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

Priloha €. 1 — Technicka specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle odst. Xl pism. H.
zadavaci dokumentace

Priloha €. 2 - Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle odst. Xl pism. |. zadavaci
dokumentace

Priloha €. 3 — Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle odst. XI
pism. J. zadavaci dokumentace

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

4 n i .
V Karlovych Varech dne 27 -0k 0% V Kladné dne . 4.7 4975
Medinet s.r.o.
Vrchlického 334
272 01 KLADNO

Kupujici: Prodavajici: DI&: Cz47538198
y ) /el.: 812 285 000 (3

Karlovarsky kraj Medinet s.r.o.

JUDr. Martin Havel Ing. Petr Kozner

hejtman jednatel
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Priloha ¢&. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROPIV_28 -CT

Nazev zadavatele: Karlovarsky kraj

Sidlo: Zavodni 353/88, Karlovy Vary, 360 66
IC: 70891168
Specifikace dodavky ,_Ngbiizejpé hodnota |

rROP IV_29-CT 1ks
Klinicko-medicinsky acel: i
Predpokiadany rozsah vysetfeni CT: zakladni neurologicka diagnostika -
CT mozku vé. CTA, dynamicka perfazni vysetieni mozku, celotélové
vysetFeni — emergentni diagnostika, vySetfeni polytraumat, angiografie —
vysetfeni cév.

Mj. pfedmét verejné zakézky bude slouzit | jako zalozni pfistroj ke stavajicimu
CT v Karlovych Varech. Vzhledem k uvedenému ucelu pouziti pozaduje
Zadavatel dodani celotélového CT skeneru, ktery bude schopen dosahovat ano
)odpovfdajici rychlosti snimanf pfi zachovani nizké davky bez zhordeni obrazové
kvality. Proto je zakladnim klinickym poZzadavkem Zadavatele moznost
nasnimat ve spiralnim i axialnim modu objem tkané v délce minimainé 30 mm
b&hem jedné rotace. Tento pozadavek je vyvolan predevsim potiebou provadét
neuro perfazni studie se zvySenym objemem pokryti v dynamickém rezimu (80
mm) a traumatologicka vy$etieni.

Dostateény vykon generatoru a rentgenky pro vySetfenii

: . A . AP ano
objemnych pacientl pfi kratSich rotaénich €asech
Submilimetrove izotropické prostorové rozliseni umoziujici

N o ] e ano
provadet rekonstrukci i v koronarni a sagitaini roviné - -
Techniky pro vyznamné sniZeni radia¢ni zatéze ano
Dostate&ny skenovaci rozsah stolu a dostate¢na nosnost stolu ano
Zaclenéni do stavajici struktury diagnostickych modalit ano

Technické pozadavky a limitni hodnoty parametru spliujici klinicko-medicinsky acel:
FZT skener: Philips Ingenuity Core 64

\prﬂmér gantry 70 cm

sklapéni gantry +/-30°

nosnost stolu 204 kg
kenovaci rozsah stolu v helikalnim médu 175 cm

rychlost posunu stolu 185 mm/s

vykon generatoru o 80 kW

min. 64 fyzickych detektorovych fad v ose pacienta 64 fad

ﬁi‘e detgktorové matice min. 30 mm (pokryti v ose pacienta v axidlnim médu 40 mm

b&hem jedné otacky)

Minimalni dosazitelna §ifka fezu 0,625 mm

Datova vzorkovaci rychlost tzv. sampling rate 4640

projekci/otaka/eleme

| nt

@oinost nastaveni submilimetrové kolimace (min. 64 x $ifka fezu) ano (64 x 0,625 mm)

nejkratsi rotaéni ¢as 0,6 s/ otacka

iterativni rekonstrukce v prostoru raw dat ano (iDose4)

Nepferudena doba skenovani 100 s

velikost rekonstrukéni matrice 1024 x 1024

Verze 22.09.2014
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Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROPIV_28 -CT

Nazev zadavatele: Karlovarsky kraj

Sidlo: Zavodni 353/88, Karlovy Vary, 360 66

IC: 70891168

[Akviziéni konzola: e P r™ il 1ks ]

L’n_in. 1 barevny medicinsky LCD monitor min. 19" pro nastaven( akvizice, | ano i
obrazeni a prohlizeni snimk( B

‘L’JIOZné kapacita pro obrazova data 262 GB

iuloiné kapacita pro raw data 655 GB
rchivaéni jednotka pro zaznam dat na CD nebo DVD ano

DICOM sluzby v rozsahu: Store, Print, Query/Retrieve, Worklist ano

Kompletni napojeni na stavajici PACS systém ano

isoftwarové vybaveni:

— modulace davky dle anatomie

— dedikované pediatrické protokoly

- redukce artefaktl zplsobenych ortopedickymi implantaty ano

— inicializace skenovéni pfi dosazeni prahové hodnoty kontrastni latky

— zakladni obrazové zpracovani: MIP, MinIP, MPR, 3D-VRT, 3D-SSD
I — dynamicka akvizice pro perfizni vySetieni (rozsah min. 8 cm)

Diagnosticka pracovni stanice: Philips IntelliSpace Portal IX 1ks
Min. 2 barevné vysolaaﬁt'r?stoni medicinsl?é—LElﬁ monitory min. 21" pro paralelni 1 ano
prohlizeni a zpracovani snimku: Eizo RadiForce MX2010

monitory certifikované pro lékafskou diagnostiku ano
ulozna kapacita pro obrazova data - 300 GB
{aTchivaéni jednotka pro zaznam dat na CD nebo DVD R ano
DICOM siuzby v rozsahu: Store, Print, Query/Retrieve - ano
%ompletni napojeni na stavajici PACS systém ano
softwarové vybaveni: i

— zéakladni obrazové zpracovani: MIP, MinlP, MPR, 3D-VRT, 3D-SSD

— zakladni neurologicka diagnostika - CT mozku v&. CTA, celotélové vysetfeni —
emergentni diagnostika, vySetfeni polytraumat, dynamicka perfuzn{ vySetieni
mozku

~ CT angiografie véetné moznosti automatické subtrakce skeletu CT-DSA a
vyhodnocovani 4D angiografii zahrnujici moznosti automatické vaskularni ano
analyzy a kvantifikace steno6z, curved reconstruction, planovani
endovaskularnich vykon( (tj. automatické trasovani stfedu lumina atd.)

— CT mozkova perfuze v&. zobrazeni sumarnich map; objemové perflize (objem
min. 8 cm) pro mozek (optiméainé s automatickou analyzou objemu infarktu a
ischemii ohrozené tkané)

— muitimodalitni prohlizeci funkce pro CT a MR

—  volumové 3D kalkulace (objem, povrch)

I

ffisluéenstvi:

tlakovy injektor kontrastni latky s min. 2 valci pro souéasnou aplikaci kontrastni | 1 ks ]
!Iétky a fyziologického roztoku: Bracco CT Expres 3D

Dal$i barevné vysokokontrastni medicinské LCD monitory min. 21" (rozsireni | 2k
Etévajiciho feSeni): Eizo RadiForce MX2010 S

‘UPS pro kratkodobou zalohu rekonstruktoru 1 ks

UPS standardni zalohovani diagnostické stanice 1 ks

Verze 22.09.2014
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Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROPIV_28 -CT

Nazev zadavatele: Karlovarsky kraj

Sidlo: Zavodni 353/88, Karlovy Vary, 360 66
IC: 70891168
kotevni komponenty - o o | ano ]
podlahové kabelové trasy _ ano
1ks

elektricky rozvadéé

chiadici jednotka pro odvod tepla vyzareného CT pfistrojem ano

ano

f(echnologické projektova dokumentace
Veskeré dalsi ptislugenstvi nutné k zahajeni provozu ano

Medinet s.r.o.
Vrehlického 334
272 01 KLADNO
DIC: Cza7538788

Verze 22.09.2014
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/ é ElIZO - RadiForce’ l\elv\le)VéZ()]IO

Vyhodné FeSeni zejména pro specializovani pfacoviEté, kde se u monitoru stFid4 vice lékaFi. Tovarng prednastavené
odstinové k¥ivky DICOM se staraji o spravné zobrazeni odstini $edi. Digitdlni radiologické snimky uvidite vZdy zFeteln&
a s vysokym kontrastem. TotéZ plati i pro pohyblivé obrazy.

« Barevny LCD monitor s rozli¥enim 2 megapixely

e Zobrazeni odstint 3edi s pouZitim ténovych k¥ivek DICOM
o Jas 300 cd/m?, kontrast 1000:1

o Kalibrace bilého bodu a tonovych charakteristik

e Automaticka regulace svitivosti

e Vstupy DVI-1 a DSub pro digitalni a analogové pfipojeni

YEARS WARRANTY

o Senzor okolniho svétla
e Vhodné pro vySetfovani dle QS-RL a DIN V 6868-57



Technické udaje

Uhlopfitka 54 cm (21,3 palce) TFT LCD
_Reprodukce obrazu 2 megapixely, barevny obraz
Kvalita zobrazeni Vhodné pro vySetfovani dle QS-RL kap. 8.2
a DIN V 6868-57 kap. 5.1.
Barva pfistroje Eerna
Orientace obrazu Na $itku a na vy$ku

Viditelna plocha (S x V) 432 mm x 324 mm (forméat na Sifku)

RG CII Force° MX2‘| O Viditelna uhlopficka 540 mm

Idedlni a doporuéené rozlideni 1600 x 1200 pixel:

Rozte€ bodu 0,270 mm x 0,270 mm
Max. pocet zobrazitelnych 16,7 milionu
barev
Vlastnosti Maximéini jas 300 cd/m? (typicky)
Vyjimetné kvalita obrazu Diky rozlifent 1600 x 1200 bod, ma"'mé'“' kontrast | :1090'1 t(%p.'f’:’;)a,_ T
kontrastnimu pomé&ru 1000:1 a maximalnimu jasu 300 cd/m? je dosaZeno a)f. p oz-orovaCI uhe; - orizonta’ni: ‘,Vem ni: 178
prvottidnf kvality obrazu se zfetelnym zobrazenfm struktur a ostrymi Moznosti nastaveni jas, gama, barevna sytost a barevna
konturami textu. Af sedite ptimo pfed monitorem, nebo stranou, at’ se divate teplota, rozliSeni, charakteristika hodnot
na jakoukoli &4st obrazu — perfeking vysoky a stejnom&my kontrast barev odstini DICOM, jazyk OSD (de, uk, fr, es, it,
a odstin® Sedé je zachovéan v kaZdé &asti obrazovky. se), interpolace, vypinaci ¢asovaé
Senzor okolniho osvétleni Senzor vestavény v monitoru reaguje na Rozliseni 1600 x 1200 navc‘elou' obrazovku 1:1,
okolni svétlo: Nejprve se urdité osvétleni zaznamen4 jako referenén{ hodnota. 1289 X 1,024 zvétseny, j024 x 768
Pti odli3ném osvétleni se uZivateli zobraz{ varovani ve spodni li3t& systému v ?tsen)", 800 x 600 zv etéem:, 720 x 400
Windows. Varovéan{ zmizi, jakmile je uloZené hladina osvétleni opé&t zvétSeny, 640 x 480 zvétSeny nebo 1:1
obnovena. Timto zpiisobem se monitor stara o stalé svételné podminky, kdyZ Senzory senzor podsviceni, senzor okolniho
je pouzivan jako vySetfovaci monitor nebo jako monitor RIS/KIS. osvétleni
Pfesné ovladani barev Reprodukce barev je Fizena pomocf vnitfni Hon.zontélnl frekvence 24 — 80 kHz (digital: 31 — 76 kHz)
10bitové tabulky LUT (Look-Up-Table). Tim je dosaZeno presn&jsiho Vertikalni frekvence 49 — 76 Hz (digital: 59 — 61 Hz)
odstupfiovani barevnych informaci neZ u b&nych 8bitovych LUT. Sifka videopasma 162 MHz (digital: 162 MHz)
Individualni kalibrace bilého bodu a ténové charakteristiky se provadi Video vstupy DV 29 pin, D-Sub (VGA)
pomoci softwaru RadiCS LE. Power Management DVI-DMPM, Display Port 1.1a
CAL Switch Tato funkce nabizi celkem &tyfi obrazové reZimy s rizoymi Pfikon (max.) max. 70 W pf!konu, < 2 VY prikonu ve
pfednastavenymi hodnotami jasu, barevné teploty a tonové charakteristiky. vypnutém reZimu, vypinaé
Stiskem jediného tla&itka nebo zm&nou nastaveni ve Windows ihned docilite Hmotnost 9,7 kg (6,7 kg bez stojanu)
idealniho nastaveni pro dané pouZit( (reZimy DICOM, Custom, CAL a Text). Vy$kova nastavitelnost 82 mm
Diky tomu se mfiZe monitor automaticky pfepnout do kalibrovaného reZimu MoZnosti uchyceni VESA 100 x 100 mm
(CAL). Pfednastavena je i ténové charakteristika DICOM odpovidajici Normy TOV GM, CE (EN 60601-1, EN 60601-1-2)
Cistému filmu. Rozbo&ovaé USB 1 upstream / 2 downstream, Rev. 2.0
Regulace jasu Jas neustale hlida senzor podsviceni, jenZ je neviditelnd Prisludenstvi RadiCS LE, pfirucka (némecky, anglicky
skryty za obrazovkou. Definované nebo kalibrované hodnoty jsou dosaZeny a francouzsky), ScreenManager Pro for
jiz n&kolik sekund po zapnuti a b¢hem provozu jsou udrZovany konstantni. Medical Software na CD-ROM, napajeci
Backlight Saver Pomoci funkce Backlight Saver je mo#né omezit kabel, kabel USB a signalovy kabel
opotiebenf podsviceni monitoru. Tato funkce miZe pracovat automaticky a je (DVI-D-DVI-D), barevny profil ICC
soudasti softwaru ScreenManager Pro Medical. Podobné jako spofit Zaruka 5 let
obrazovky vypina funkce Backlight Saver podsvé&tlovaci trubice, kdyZ se Doporucena graficka karta Med-X3900
obrazovka nepouZivé.
RadiCS LE Pomoci softwaru RadiCS LE lze zkontrolovat a podle tovimiho Rozmeéry (mm)
prednastaveni automaticky zkalibrovat jas a ténové charakteristiky DICOM.
K tomu se pouZiva senzor jasu integrovany v pfistroji. Pomoci RadiCS LE
Ize provadeét i kalibraci dal§ich tonovych kfivek, napiiklad CIE. K tomu je r
nutné pouzit volitelny senzor. ‘ |
Digitaini a analogové vstupy Vstupy DVI-I a DSub umozituji ptipojit a |
soutasné dva potitade. V¥echny signaly jsou automaticky synchronizovany. é‘ {
g
Chyby vyhrazeny
EIZL[ Europe GmbH . ,
Austria ¢ www.eizo.at Germany ¢+ www.eizo.de Slovakia ¢ www.eizomonitor.sk
Belgium & Luxembourg ¢ www.gizo.be Hungary ¢+ www.eizo.hu The Netherlands ¢ www.eizo.nl
Czech Republic ¢ www.eizo.cz Italy ¢ www.eizo.it United Kingdom ¢ www.eizo.co.uk

Copyright © 2013 EIZO Europs GmbH. All rights reserved. 04/2013
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priloha €. 3

Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle odst. XI pism. J. zaddvaci
dokumentace

Dodavka, zaruéni i pozarudni servis nabizeného CT pfistroje je poskytovan spoleénosti:

Philips Ceska republika s.r.o.
Sektor Philips Healthcare
Rohanské nabre?i 678/23

186 00 Praha 8

Tel; 800 193 358

Fax: 233099401

E-mail: pms.service@philips.com

Medinet s.r.o.
yf§ﬁ[i§kého 334
272 01 KLADNO
DIC: CZz4753819g
Tel.: 312 285 oop ®



OPIS PHILIPS

philips Healthcare

The undersigned hereby affirms that these Declarations of Conformity:

e EC DECLARATION OF CONFORMITY (Issued: October 21, 2010) for
Ingenuity CT / Brilliance eCT

are an accurate representation (copy) of the original issued from the Philips Medical Systems
(Cleveland), Inc. A photocopy of the Declarations of Conformity may be used as long as this

original statement is attached. _

Michael A. Chllbert Ph.D,, P.E.
Quality and Regulatory Engmeer Business Unit CT,
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

STATE OF OHIO - )
_ ) SS:
COUNTY OF CUYHOGA )

On thls 13%® day of J anuary, 2010, before me, the unders1gned authorlty, a notary public i in and for

me duly sworn, , did depose and state that he is the Quahty and Regulatory Engmeer of Phlhps
Medical Systems (Cleveland), Inc. and that he signed his name to the above instrument by proper
authority of said corporation.

'WITNESS my hand and seal the day and year aforesaid.

WW%M

Notary ?ﬁbke—

= o S ==

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. Declaration of Conformity Notarized Cover
d.b.a. Philips Healthcare
595 Miner Road h
Cleveland, OH 44143

~ Tel: (440) 483 3000

_ www.medical.philips.com
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

93/42/EEC Annex |l — Full Quality Assurance System as amended by 2007/47/EC
Ingenuity CT/Brilliance eCT DOC No: 459800087161 Rev: B Issued: 21-October-2010

e

0197

Part 1: EC Declaration of Conformity

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. declares that the medical device/s specified
hereafter is/are in conformity with the provisions of the Medical Device Directive,

» 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC ,

Name of the medical device/s: lngenuity CT/ Brilliance eCT

o . Serial Number:
Model Number: 728326 — —
Class: lib )

The device conf:gurahon is I|sted in the. attached configuration Inst The CE marklng“of
Conformity applied to this devnce encompass all other relevant Dlrectlves

. ‘Manufacturer: EU Representative

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. . Philips Medical Systems Nederland B. V
d.b.a Philips Healthcare = PMS Quality & Regulatory Affairs Europe
- Business UnitCT - o Veenpluis 4-6 o
- 595 Miner Road : 5684 PC Best
Cleveland, Ohio 44143-2175 - The Netherlands

Notifiled Body:

TOV Rheinland LGA Products GmbH
Tilllystrasse 2, D-90431 Nimberg,
Germany

Joseph Vinhals
enior Director Quality &Regulatory
Business Unit CT
Phllips Medical Systems (Cleveland), Inc.

=
bz —
ol ===
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

93/42/EEC Annex Il - Full Quality Assurance System as amended by 2007/47/EC
|ngenU|ty CT/Brilliance eCT DOC No: 459800087161 Rev: B Issued: 21-October-2010

CE.

. Part 2: Harmonized standards used to meet MDD Annex | Essential Requirements

Compliance Standards

T Title/Description

EN 60601-1:1990 .-
A1:1993/A2:1995/A13:1996

Medical Electrical Equipment Part 1: General Requirements for Safety,
and Al: 1993/A2: 1995/A13: 1996 _

EN 60601-1-1:2001

Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requnrements for Safety -
Sectlon 1 Collateral Standard Safety Requirements for"Medical Electrical
Systems )

EN 60601-1-2:2001
A1:2006

Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements for Safety -

-Section 2 Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility- Requirements

and Tests, and Amendmerit No. 1

EN 60601-1-3:1994

Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements for Safety -
Section 3 Collateral Standard: General Requirements for Radiation ‘

-|. Protection in Diagnostic X-Ray Equipment

EN 60601- 1 4: 1996
Al1:1999

“Medical Electrical Equipment- Part 1:General Requirements for Safety -

Section 3 Collateral Standard: Programmable Electncal Medical Systems,
and A1;1999 .

'EN60601 1-6:2004

Medical Electrical Equnpment - Part 1-6: General Requwements for

.Safety - Collateral standard: Usability

EN 60601-1-8:2004
A1:2006

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, and amendment. no. 1

‘EN 60601-2-28:1993

Medical Electrical Equipment- Part 2: Particular Requirements for the
Safety of X-Ray Source Assembhes and X-Ray Tube Assemblies for Medical
Diagnosis

EN 60601-2-32:1994

‘| Medical Electrical. Equpment Part 2: Particular Requiremernts for the

Safety of Associated Equipment of X-Ray Equipment

EN 60601-2-44:2001
A1:2003

Medical Electrical Equlpment- Part 2: Particular Requirements for the ”

-| Safety of

X-Ray Equipment for Computed Tomographxand Al1:2003

EN 60825-1:1994 A1:2002,
A2:2001

Safety of Laser Products, Part 1: Equipment Classification, requirements
and user's guide and A1:2002, A2:2001

EN 60825-2:2004 A1:2007

Safety of Laser Products Part 2: Safety of Optical Fiber Communication
Systems +A1:2007

EN62304:2006

Medical device software ~ Software life- cycle process

EN 60950:2006

Information Technology equipment - Safety - Part 1; General
Reqguirements

EN ISO 14971:2007

‘Medical Dewces-Aprlcatlon of Risk Management to Medlcal Devices

EN 980:2003

Graphical Symbols for Use in the Labeling of Medical Devices

EN 1041:1998

Information Supplied by the Manufacturer with Medical Devices

EN ISO 10993-1:2003

“Blological evaluation of medical devices — Part 1. Evaluation and testing

EN ISO 13485:2068.
AC:2007

Medical devices - Quality:Management Systern — Requirements for r&fulatory

Page 2 of 3
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

93/42/EEC Annex Il — Full Quality Assurance System as amended by 2007/47/EC
Ingenuity CT/Brilliance eCT DOC No: 459800087161 Rev: B Issued: 21-October-2010

CE.

. Part 3: Device configuration list (qty 1 = std, qty 0 = option)

Article Number Qty - ' Article Description

[ 4598 000 29801 1 | Gantry

4535 670 62391 - - 1 | Collimator

MRC-880 1 | X-Ray Tube & Generator
| 4535 675 60011 Anode Side
'| 4535.675 60001 .Cathode Side

4535 670 17751 1 | X-Ray Control (Rhost)

_ 1 - | Operator Interface

.| 4550 113 05161 LCC CRC

4598 000 32781 CIRS

4598 000 21211 1 | Extended Patient Support

4535 673 91361 - ‘0 | Bariatric Patient Support Lptlonal)

4535 670 23322 0 | Brilliance Patient Support

4550 11002031 -0 | Extended Brilliance Workspace (Optlonal)
114550 112 04221 .- |- 0 | Medical Grade Monitor (Optional) ' '
' - 0 Teal Power Conditioner (989605200521 Optlonal)

4535 67000321 .| Model: MCT 100/480 ISOTRAN:PLUS

4535 670 84141 0 | Teal Isotran LM (989605200561 Optional).
1 4535 670 96151 0 | Line Filter and TVS (989605200551 Optlonall

9896 052 00781 0 | Chloride 80kVA UPS (Optional)

9896 052 00791 0. | Chloride 80kVA VR (Optional) "
[ 9896 052 00991 0 | Chloride 100kVA Regulator Cabinet — 50 Hz (Optional)

9896 052 00981 -or- |, | Chloride 100kVA Unlnterruptlble Power Supply - 50Hz
1 9896 052 01001 | (Optional) ..

4550 110 02101 0 | Brilliance Workspace Portal ( JmonaI)

4550 110 02111 0 | Brilliance Portal 2 Server (Optional)

4550 116 02671 0 | Brilliance Workspace Portal 10k (Optional)

4550 110 02301 0 | Mobile Network Device (Optional)

N b

Page 3 of 3 |
Template No: XCTT-0340001 rev C . y_ s



preklad z anglictiny do ceStiny

PHILIPS

neany timto potvrzuje, Ze tato Prohlaseni o shodé:

ES PROHLASENI O SHODE (Vydano: 21. fijna 2010) pro
ingenuity CT / Brilliance eCT

) presnym zobrazenim (kopii) originalu vydaného spoleé¢nosti Philips Medical
wetems (Cleveland), Inc. Fotokopie Prohlaseni o shodé muze byt pouZita, pokud je
éinojeno toto originalni prohlasent. '

podpis neditelny

Michael A. Chilbert, Ph.D., P.E.

Quality and Regulatory Engineer, Business Unit CT,
(inZenyr pro zajisténi kvality a requlacni zélezitosti)
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

STAT OHIO )
) SS:
OKRES CUYHOGA )

Dne 13.ledna 2010 se ke mné&, niZze podepsanému uUfednimu &initeli, notari pro
uvedeny okres a stat a v nich, osobné dostavil pan Michael A. Chilbert, kterého
znam, ktery pod fadnou pfisahou, prohlasil, Ze je inZenyrem pro zajisténi kvality a
regulacéni zalezitosti (Quality and Regulatory Engineer) spoleénosti Philips Medical
Systems (Cleveland), Inc., a Ze pfipojil svilj podpis k vySe uvedené listiné na zakladé
_fadného opravnéni od uvedené spolecnosti.

Na dlkaz toho pfipojuji svilj podpis a peéet ve vyse uvedeny den.

podpis necitelny
notar
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. Prohl43eni o shodé
d.b.a. Philips Healthcare Notaf'sky ovéfeny privodni dopis

595 Miner Road
Cleveland, OH 44143
Tel: (440) 483 3000
www.medical.philips.com
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93/42/EHS Pfiloha Il — Uplny systém zajisténi kvality, ve znéni smérnice 2007/47/ES
Ingenuity CT / Brilliance eCT DOC ¢: 459800087161 Rev: B vydané: 21. fijna 2010

0197
Gast 1: ES Prohlageni o shodé

Spole¢nost Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. prohladuje, Ze zdravotnicky
prostiedek/zdravotnické prostfedky specifikovany/specifikované - nize jeljsou
v souladu s ustanovenimi smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS, ve
znéni smérnice 2007/47/ES.

Jméno lékaiského prostfedku:  Ingenuity CT / Brilliance eCT

Model/Kategorie/Popis: 728326
Trida: lib Sériové &islo

Konfigurace zdravotnického prostiedku je uvedena v pripojeném seznamu |
konfigurace. Oznac¢eni CE o Shodé pouzité pro tento prostredek zahrnuje v§echny
ostatni pfislusné smérnice. ,

Vyrobce Zastupce v EU

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. Philips Medical Systems Nederland B.V.
A Philips Healthcare Company PMS Quality & Regulatory Affairs Europe
Business Unit CT Veenpluis 4-6

595 Miner Road 5684 PC Best

Cleveland, Ohio 44143-2175 Nizozemsko

Notifikovany organ:
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tilllystrasse 2, D-90431 Norimberk, Némecko

podpis neditelny

Eduard Toerek

Reditel pro regulaéni zalezitosti a shodu (Regulatory Affairs & Compliance)
Business Unit CT

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
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CE 0197
Cast 2: Harmonizované normy pouzivané ke splnéni zakladnich
pozadavkil Pfilohy | smérnice o zdravotnickych prostredcich
Normy souladu Nazev/Popis n

'EN 60601-1:1990
Al: 1993/A2:1995/A13:1996

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1: Vieobecné pozadavky na
bezpeénost a A1: 1993/A2: 1995/A13: 1996

~ [EN 60601-1-1:2001

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost - -Oddil 1 Sekundarni norma tykajicl se poZzadavkd na
bezpeénost pro Iékarské elektrické systémy

EN 60601-1-2:2001 A1:2006

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost Oddil 2 Sekundarni norma: Elektromagneticka
kompatibilita- PoZzadavky a testy a dodatek €. 1

EN 60601-1-3:1994

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: VSeobecné poZadavky na
bezpecnost Oddil 3 Sekundarni norma: Vieobecné poZadavky na
ochranu proti zéfeni u diagnostickych rentgenovych pfistroju

EN 60601-1-4:1996 A1:1999

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1: Veobecné pozadavky na
bezpectnost Oddil 3 Sekundarni norma: Programovatelné elektrické
zdravotnické systémy a A1: 1999

EN60601-1-6:2004

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6: Vseobecné pozadavky
na bezpeénost - Sekundami norma: Pouzitelnost

EN 60601-1 -8:2004 A1:2006

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast- 1-8: V3eobecné poZadavky
na bezpecnost - Sekundami norma: Vieobecné poZzadavky, testy a
pokyny pro poplachové systémy zdravotnickych elektrickych pfistrojl
a zdravotnickych elektrickych systému a dodatek €. 1

EN 60601-2-28:1993

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2: Zvlatni pozadavky na
bezpecnost sestav zdroji rentgenového zéreni a sestav rentgenovych
trubic pro zdravotnickou diagnézu

EN 60601-2-32:1994

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvlastni poZadavky na
bezpeénost piidruZenych zaiizeni rentgenovych piistrojii

EN 60601-2-44:2001 A1:2003

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2: Zvlaétni poZadavky na
bezpeénost rentgenovych pfistroji pro po&itatovou tomografii a
A1:2003

EN 60825-1:2007

Bezpe&nost laserovych vyrobkd, Cast 1: Klasifikace pfistroj,
pozadavky a pokyny pro uZivatele

EN62304:2006 Software pro zdravotnické prostfedky - Proces zivotniho cykiu
softwaru
EN 60950:2006 PFistroje pro informaé&nl technologie — Bezpe&nost — Cast 1;

V8eobecné pozadavky

EN ISO 14971:2007

Zdravotnické prostredky-Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
rostredky

EN 980:2003

Grafické symboly pro pouzZitl v oznacovani zdravotnickych prostiedki

EN 1041:1998

Informace poskytované vyrobcem se zdravotnickymi prostiedky

EN ISO 10993-1:2003

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk( - Cast 1: Hodnoceni
a testovani

EN ISO 13485:2003

AC: 2007

Zdravotnické prostfedky — Systém fizeni kvality — PoZadavky pro
regulaéni Ucely
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smérnice o zdravotnickych prostredcich

R SRR TR T T

CE0197
Cast 3: Seznam konfigurace zdravotnickych prostredki
: (mnoZstvi 1 = samostatné, mnozstvi 0 = volitelné)
islo polozky Mnozstvi Popis polozky _
4598 000 29801 1 Pomocna konstrukce
4535 670 62391 1 Kolimator
MRC-880 1 Rentgenova trubice a generator
4535 675 60011 Anoda
4535 675 60001 Katoda
4535 670 17751 1 Ovladani rentgenu (Rhost)
1 Rozhrani obsluhy

4550 113 05161 LCC CRC
4598 000 32781 CIRS
4598 000 21211 1 Rozsifena podpora pacienta
4535 673 91361 0 Bariatrické podpora pacienta (volitelné)
4535 670 23322 0 Podpora pacienta Brilliance
4550 110 02031 0 Extended Brilliance Workspace

(Roz8ifeny pracovni prostor Brilliance) (volitelné)
4550 112 04221 0 Medical Grade Monitor

(Monitor zdravotnické tridy) (volitelné))
4535 670 00321 0 Kondicionér Teal Power (989605200521 volitelné)

Model: MCT 100/480 ISOTRAN PLUS
45635 670 84141 0 Teal Isotran LM (989605200561 volitelné)
4535 670 96151 0 Filtr vedeni a TVS (989605200551 volitelné)
9896 052 00781 0 Chlorid 80kVA UPS (volitelné) -
9896 052 00791 0 Chilorid 80kVA VR (volitelné)
9896 052 00991 0 Chlorid 100kVA Skfiiika reguléatoru - 50 Hz (voliteiné)
Sobos o2 009B1 -niebo | Chlorid 100KVA Staly zdroj proudu - 50Hz (volitelné)
4550 110 02101 0 Brilliance Workspace Portal

. {(Portél pracovniho prostoru Brilliance) (volitelné)

4550 110 02111 0 Brilliance Portal 2 Server (volitelné)
4550 116 02671 0 Brilliance Workspace Portal 10k

(Portal pracovniho prostoru Brilliance 10k) (volitelné)
4550 110 02301 0 Zafizeni mobilni sité (voliteing)
Strana 3ze 3

Vzor ¢:: XCTT-0340001 rev C

PHILIPS




i Tlumodnicks doloZka:

Jako tlumoCnik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Praze ze dne
22. Gervna 2006, &j. Spr. 4007/2006, stvrzuji, Ze pieklad souhlasi doslovné s textem

pfipojené listiny.

V prekladu jsem provedl tyto opravy: _—

VPrazedne 7Y, Lo/

AN G

Otisk kulatého razitka

Podpis tlumoénika




QOvéreni - vidimace
/{7

Ovéfuiji, Ze tento cpis slozeny z 7. list
doslovné souhlasi s listigou, z niZ byl
pofizen, sloZzenou z ? ..... fistd:

- g -07- 70
V Praze dne ........oocciiivinncnn,

Lucie Dogd
notarska taje
povéte

JUDr. Romanem
notafem v Havlitkovd




PROHLASENI O SHODE &.: 20131015 (v souladu s ISO/IEC 17050-1)

My EIZO Europe GmbH Helmut-Grashoff-Strasse 18,
D-411 79 Monchengladbach,
) Spolkova republika Némecko
jednajici v CR prostfednictvim organizacni slozky:
E1ZO Europe GmbH organizaéni slozka
Sokolovska 100/94
186 00 Praha 8 - Karlin
Ceska republika
ICO: 24224880
zapsana v obchod. rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, vloZzka 74921
prohlasujeme na svou vylucnou odpovédnost, Ze nize uvedeny pfedmét prohlaseni (vyrobek)
splnuje pozadavky technickych pfedpist, Ze vyrobek je za podminek nami uréeného pouziti
bezpecny a ze jsme pfFijali veskera opatreni, kterymi zabezpecujeme shodu vSech vyrobk
nize uvedeného typu, uvadénych na trh, stechnickou dokumentaci a s poZadavky
pfislu§ného nafizeni viady o el.bezpeénosti - NV ¢. 17/2003 Sb. a EMC - NV ¢&. 616/2006 Sb.

Pfedmét prohlaseni: LCD monitor EIZO RadiForce MX210 model MX210BEDBKC

Vyrobce: EIZO Corporation, 153 Shimokashiwano, Hakusan, Ishikawa, 924-8566,
Japan, +81 76 275 4121, (adresa uloZeni originalni Technické dokumentace).

Vyrobek je uréen k pouziti jako "aktivni diagnosticky zdravotnicky prostredek"
Class 1 ( MDD, Annex 9, Section 3, Rule 12).

VysSe popsany pfredmét prohlaseni je ve shodé s nasledujicimi normami:

El. bezpeénost: CSN EN 60601-1:2006

EMC: CSN EN 60601-1-2:2007(Group 1 Class B)
93/42EEC: Medical Device Directive
2011/65/EU: RoHS 2002/96EC

Vyse popsany predmét prohlaseni je ve shodé s pozadavky nasledujicich dokumentu:

Cislo dokumentu: Titul: Datum vydani:
JPJQA-9833 CB TEST Certificate 25.04.2012
CU 72052914 04 TUV Certificate 13.09.2007
QDE-09130E EMC Report 13.09.2007
350-110381 CE Declaration of Conformity 15.09.2013
SS-7099D Specifications RadiForce MX210 16.06.2009

Posouzeni shody s NV ¢. 616/2006 Sb. provedeno pouze v rozsahu vyse uvedenych
norem. Zpusob posouzeni shody: § 12, (4) a) zakona ¢. 22/1997 Sb.

Misto vydani: Praha Jméno: Ing. Antonin Charvat
Datum vydani: 15.10.2013 Funkce: vedouci organizacni sloikyi
Podpis: {4 j ‘ V/M . %M
&EZO

EIZO Europe GmbH 03
Mateor Dentre Dffice Pak "B'
Sokolowskd 100/, 18600 Praha s
DIC. C2292 24880
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~  BRAcco
INJENEERING

EC-DECLARATION OF CONFORMITY

EC DECLARATION OF CONFORMITY N° 480-N-CT3D-V11

We,

Bracco Injeneering
| Avenue de Sevelin 46
. 1004 Lausanne
‘ ' Switzerland

iy

[ o Pl I

{ declare under our.own responsibility that the below product meets all the provisions of the European |
Medical Devices Directive (Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices) and |
| applicable transposed laws that applies to the product and therefore we duly attach the CE- -marking to it. {

The bases for this EC Declaration of the Conformity are the contents of the Technical File for the product, in
particular the proof of conformity to the Essential Hequirements (MDD, Annex ). '

| The batch or serial numbers of the devices covered by this EC Declaration of Conformny. as ‘well as the |
| quantity released, are recorded in Bracco injeneering SA's Quality System.

The validity of this EC Declaration of Conformity is reviewed at Bracco lngeneenng SA's Managemem

Heview Meetmg

Product:

CT Exprés"" 3D

BINJ product code:

650207 / 1056534

_Regulatory class (MDD, Annex IX):

class b, rule 11

| Conformity assessment procedure:

Full quality assurance system, Annex .3

The main applied harmonized standards, national standards or other normative documents are the

following (this list is not exhaustive, refers to the product Essential Requirements checklist).

|

Electrical safety and essential
performance:

EN 60601-1:2008 .
EN 60601-1-2:2007
EN 60601-1-8:2007

EN 60601-2-24:1998
Software: EN 62304:2008
Usability: EN 62366:2008
— "EN ISO 15223-1:2012
| Labeliing: EN 15986:2011
QMs: EN ISO 13485:2012

| Risk management:

EN IS0 14971:2012

| Notified Body: | BSI Group, Identification number 0086
i | Kitemark Court, Davy Avenue
| Milton Keynes MKS 8PP
' .| United Kingdom
EC Certificate CE 598543
' EN IS0 13485 Certificate .1 MD 598589
| Place, Date of issue Lausanne, April 11 2014

Signature

Jean-Marie Mozzon
Chief Technology Officer
Site Manager

BRACCO
INJENEERlNG

CONFIDENTIAL S

Template SUP-0480-02._ V08B — Annex 2
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BRACCO INJENEERING | ES PROHLASENI O SHODE

i

ES PROHLASENI O SHODE &. 480-N- CT3D-V11

My,

Bracco Enjineering
Avenue de Sévelin 46
1004 Lausanne
Svycarsko

prohladujeme na nasi viastni odpovédnost, 7e déle uvedeny produkt spifiuje vechna ustanoveni evropské
smérnice o zdravotnickych prostfedcich (smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostfedcich) a platnych transponovanych pravnich pfedpisl, které plati pro produkt, a proto fadné
pfipojujeme znacku CE.

Zékladem tohoto ES prohlaSeni o shodé je obsah technického spisu pro produkt, zejména doklad o shodé
se zékladnimi poZadavky (MDD, pfiloha I).

Cisla davky nebo sériova &isla zafizeni, na které se vztahuje toto ES prohlageni o shodé, a rovné? vyrobené
mnoZstvi jsou zapsany v systému zajisténi kvality Bracco Injeneering.

Platnost tohoto ES prohidSeni o shodé se reviduje na zasedanich revizni komise Bracco Injeneering.

Produkt: CT Exprés™ 3D

Produktovy kéd BINJ: 650207/1056534

Regulatorni tfida (MDD, pfiloha IX): tfida I1b, pravidlo 11

Postup hodnoceni shody: Systém komplexniho zajisténi kvality, Pfiloha I1.3

Hlavni aplikované harmonizované normy, nérodni normy a daldi normativni dokumenty jsou nasledujici
(seznam neni vyCerpavajici, tyka se kontrolniho seznamu zékladnich pozadavk{ na produkt):

Elektricka bezpecnost a zakladni funkénost: EN 60601-1:2006
EN 60601-1-2:2007
EN 60601-1-8:2007
EN 60601-2-24:1998

Software: EN 62304:2006
PouZitelnost: EN 62366:2006
Oznacovani: EN IS0 15223-1:2012
EN 15986:2011
Systém fizeni kvality: EN ISO 13485:2012
Rizenf rizik: EN ISO 14971:2012
Oznameny subjekt: BSI Group, identifikaCni Cislo 0086

Kitemark Court, Davy Avenue
Milton Keynes KMS 8PP

Spojené kralovstvi
ES certifikat: CE 598543
EN ISO 13485 certifikat _ MD 598569
Misto, datum vydani: Lausanne, 11. dubna 2014
[podpis] Jean-Marie Mozzon

Hiavni technolog, vedoudi provozu
Bracco Injeneering

| DUVERNE | Sablona SUP-0480-02 V08 — Pfiloha 2  Strana 1z 1




Tlamodnicka dolozka

Jako tlumotnik z jazyk(n)...anglického a ruského... jmenovany rozhodnutim krajského
soudu v Praze ze due 7. 11, 2001 ¢. §. Spr. 4108/2001 stvrzuji, ze pieklad souhlasi doslovné s textem
piipojené listiny.

Tlumoénicky tikon je zapsan pod poradovym cislem .. f L’ _‘,&/30"17 stlumocnického denika.

Praha, A% 72

Interpreter’s clause

As a sworn anterpreter of English and Russian. appointed by the decision of the Regional
Court in Prague on November 7, 2001, under file No. Spr. 4108/2001. T confirm hereto that the

present translation corresponds in full to the original language of the attached document.

This translation is registered in the translator’s records under No. ...,

Prague,

~salena :
%\'b- o \-T| Ua‘,-fofg\
Mgr. Ma@;ma-},’.ech?@‘ 2
Belohefska 99 f 0/ ©
Praha 6 - Biévih \
169 00., 'y
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