KRAJSKANEMOCNICE

TOMASE BATI VE ZLINE

Kupni smlouva ¢.86014

uzavrena dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

Kupuijici: Krajska nemocnice T. Bati, a. s.

Se sidlem: Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin

IC: 27661989

DIC: CZ27661989

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné&, oddil B., vlozka 4437 Zastoupen: doc. MUDr.

Michalem Filipem, Ph. D., pfedsedou pfedstavenstva
a Ing. Martinem Dévou, ¢lenem pfedstavenstva
Bankovni spojeni: CSOB, pobocka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, &. (. XXXXXXXXXXXXXXXXX na strané jedné

(dale jen ,,kupujici”) a

Prodavajici: . OR-CZ spol. s r.o.

Se sidlem: , ' Brnénska 19, 571 01 Moravska Trebova

IC: . : 48168921

DIC: Cz48168921

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C vlozka 4090 Zastoupen: ., ; Ing.

Vaclavem Macatem, jednatelem
Bankovni spojeni: 9131560287/0100

na strané druhé (dale jen ,,prodavajici")

prodavajici a kupujici dale také jako ,,smluvni strany"
nebo jednotlivé jako ,,smluvni strana" timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl.

zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik (dale jen ,,ob&ansky zakonik")

I. Pfedmét smlouvy

1. Prfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks diagnostické pracovni
stanice, dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 2 této smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému
plnéni nabyt vlastnické pravo. Pfiloha €. 1 obsahuje cenové udaje nabizeného pinéni a pfiloha €. 2 obsahuje
technickou specifikaci / technické parametry nabizeného plnéni (déle jen ,zafizeni", ,zbozi", nebo ,pfedmét
plnéni").

2. Prodavajici se v souvislosti s dodavkou zboZi zavazuje zajistit sluZzby spo ivajici v instalaci, pfip. montazi
zbozi, je-li pro uvedeni zbozi do pIlného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby provedeny. Prodavajici se
rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro

uvedeni zboZzi do pIiného provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje, zejména pfipojeni
k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym rozvodim, k rozvodim systému informacénich technologii,
rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych plynd, tepla, chladu ¢i vzduchotechniky (je-li funkce

pofizovaného zbozi podminéna takovym pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k pIné funk&nosti zafizeni nezbytné) v montazi zahrnuji zejména ustaveni, sestaveni



a propojeni pofizovaného zboZi.

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funk&nosti zafizeni nezbytné) v implementaci zbozi zahrnuji zejména procesy
uskute¢niovani teoretickych analyz a planovanych postupt za i¢elem uvedeni zboZzi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zbozi do piného provozu zahrnuji jeho odzkous$eni a ovéfeni spravné
funk&nosti, pfipadné jeho sefizeni, pfedvedeni pIné funkénosti, provedeni zkuSebniho provozu, zajisténi
instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonuj/vé
znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakona o zdravotnickych prostfedcich"), pro jeho obsluhu, obstarani
veskerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu jakoz i
provedeni jinych ukonfi a &innosti nutnych pro to, aby zbozi .. . mohlo plnit sjednany &i obvykly ucel.

. Soucasti pfedmétu pInéni je vedle zafizeni kompletni pfisluSenstvi, zejména ustaveni

v misté plnéni, sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktaz obsluhy véetné * * "
zajisténi dopravy do mista urCeni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do plného provozu s pfedvedenim
funkénosti, poskytovani bezplatného zaruéniho servisu, likvidace oball a odpadu v souladu s ustanovenimi

zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakond, v platném znéni.

. Soucasti pfedmétu pInéni je zpracovani a predani:

-instrukci a navodul k obsluze a udrzbé zbozi (manualt) v ¢eském jazyce, & to Ix
v listinné podobé a Ix v elektronické podobé na CD,

- prohlaseni o shodé dodaného zbozi se schvalenymi standardy (certifikat DC), které predlozi prodavajici
kupujicimu do 14 dnu ode dne podpisu smlouvy,

- pfislusna dokumentace dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle atomového zakona ¢.
263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady prd '’ provoz nezbytné,

- zpracovani a pfedani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostfedku (I, Ha,
lib, 1),

- zajisténi periodickych prohlidek / bezpecnostné technickych kontrol a validace zbozi po dobu trvani zaruéni
doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych pravnich pfedpist nebo z pokynt
vyrobce zboZi,

- zaji$téni souladu s pozadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych norem (CSN EN

ISO 14937 nebo jiné rovnocenné feSeni),

- zajisténi zaSkoleni/instruktaze technikl a obsluhujiciho personalu kupujiciho v rozsahu odpovidajicim

slozitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé zakonem €. 268/2014 Sb.),
- zajisténi Ix ro€né povinneé instruktaze dle platné legislativy odpovidajici pfedmétu pinéni.

. Zafizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuzité pro vystavni, prezentaéni i jiné
reklamni Gcely, pIné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a spolu se vSemi pravy nutnymi k

jeho fadnému a neruSenému nakladani a uzivani kupujicim.

. Prodavajici prohladuje, Ze:

- je vyluénym vlastnikem zafizeni,

- na zafizeni nevaznou zadna prava tfetich osob,

- neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,

- zafizeni nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢&i obvyklym aéelam.
. Prodavajici dale prohlasuje, ze:

kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi

pravnimi pfedpisy, zejména zakonem o zdravotnickych prostfedcich, zakonem €. 102/2001 Sb., o obecné



bezpecnosti vyrobk(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakonem &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisu, a pFisluSnymi provadécimi nafizenimi vliady ke zdravotnickym
prostfedk(im, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN;

zafizeni je z hlediska platnych pravnich predpist zpusobilé a vhodné pro pouziti pfi poskytovani zdravotni
péée v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zplisobem posouzena shoda jeho vlastnosti s
technickymi pozadavky, které stanovi nafizeni vlady, Ze je ozna¢eno stanovenym zplisobem a Ze vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce o tom vydal pisemné prohlaseni o shodé. Jedna-li se o zafizeni, které
jiz bylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych stattl EU a je opatfeno znackou CE, je prodavajici povinen
predlozit kupujicimu kopii prohlaSeni o shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem a kopii CE certifikatu. V pfipadé zafizeni, které dosud nebylo uvedeno na trh v nékterém z

¢lenskych statu EU a neni opatfeno znackou CE, avS§ak mlze byt uvadéno do provozu podle pfechodnych



ustanoveni pfislusného nafizeni vlady, je prodavajici povinen predloZit jako doklad o vhodnosti zboZi pro
pouziti pfi poskytovani zdravotni péce kopii zavéreéné zpravy o provedeni klinického hodnoceni
zdravotnického prostfedku (nebo jeji ast obsahujici alespon zakladni identifikaéni Udaje a Udaje o ovéreni
vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti). Prodavajici predlozi kupujicimu rovnéz kopie
pfipadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédceni, certifikatl a atestd, které jsou podle
zvlastnich pravnich predpis(i (napf. zakon €. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpist, a provadéci pravni
predpisy) vydavany pro jednotlivé druhy zdravotnich prostfedk( a vztahuji se k zafizeni.

bude garantovat zajisténi povinného servisu vyplyvajiciho z platné legislativy (268/2014 Sb.) min. po

dobu 10 let od data instalace zdravotnického prostifedku.

8. Kupuijici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

II. Kupnicena
1. Kupni cena za splnéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu scénou, kterou prodavajici nabidl v
ramci pfilohy €. 3 (cenova nabidka) a odpovida pofizovaci cené zafizeni uvedené v pfiloze €. 1 - Rekapitulace

nabidkové ceny.

a) Kupni cena bez DPH celkem ¢ini: 213 987,00,- K&
b) vySe DPH (21%) &ini: 44 937,27,- K&
c) Kupni cena v¢. DPH celkem ¢ini: 258 924,27,- K&

2. Predmétem smlouvy jsou také servisni ukony v ramci provadéni pozaru¢niho servisu na dodavané zarizeni.
Cena jednotlivych servisnich ukonU je specifikovana v ¢lanku Vlil, odstavci 3.

3. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

4. Kupni cena v€etné DPH je sjednana jako pevna a nejvySe pripustna. VySe nabidkové ceny je nezavisla na vyvoji

cen, kursovych zmé&nach a zménach sazby dané z pfidané hodnoty.

5. V kupni cené jsou zahrnuty veSkeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a v€asné
splnéni celého pfedmétu této smlouvy véetné provedeni sluzeb spoéivajicich v jeho instalaci, pfip. montazi &i
implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zbozi do plného provozu potfeba, aby byly tyto
sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi véetné nakladd na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista uréeni
vCetné pfipadnych nakladd na manipulaéni mechanismy, naklady na pojisténi zbozi, ostrahu zbozi do jeho
predani a pfevzeti, dané a poplatky spojené s dodavkou zbozi, naklady na priivodni dokumentaci uvedeni do
provozu, likvidace odpadu a obal(l a instruktaze prislusnych zaméstnancd, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho

personalu, potfebné doklady ke zboZi a vstupni validace.

6. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zarucni servis a pravidelné technické prohlidky nafizené
vyrobcem dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, pokud se jedna o zdravotnickou techniku dle zakona o
zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize, prohlidky a validace v pozadovaném intervalu (pokud
jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢&i servisni organizaci nafizeny nebo doporuleny, véetné
ménénych nahradnich dild), vSe vCetné vystaveni protokolu a pfipadny update software. To vSe po dobu 24

mésicu, bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny.

lil. Platebni podminky
1. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni uc€et
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené prodavajicim po protokolarnim

pfedani a prevzeti zafizeni.



Uhrada faktury bude probihat nasledovné:

a) 20 % kupni ceny a vypofadani DPH bude uhrazeno nejpozdéji do 30 kalendarnich dnG ode dne

prokazatelného doruceni faktury kupujicimu,

b) zbyvajicich 80 % kupni ceny bude uhrazeno v 8 rovnhomérnych mésicnich splatkach, pfiemz prvni splatka

bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dni ode dne prokazatelného doruceni faktury kupujicimu.

. Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti fadného darnového dokladu dle
platné pravni upravy. Danovy doklad bude navic zahrnovat vysi a rozloZeni jednotlivych splatek v Case s

uvedenou splatnosti s ohledem na ustanoveni odstavce 2 tohoto ¢lanku.

. V pFipadé, Ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je ve Ihité
splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Dlvody vraceni sdéli
kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym danovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je
prodavajici povinen dariovy doklad véetné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti pocina

bézet znovu od opétovného doruceni nalezité doplnénych &i opravenych dafovych dokladi.

. 'V pfipadé prodleni kupujiciho s Uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim zaplaceni

zdkonného uroku z prodleni ve vysi stanovené ob&anskym zakonikem za kazdy den prodleni.

. Za prodleni s uhradou faktury neni kupujici povinen kromé& smluvniho uroku z prodleni dle pfedchoziho

odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V. Termin pInéni
. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych vél. V. této smlouvy nejpozdéji

do 45 kalendarnich dni od uzavfeni této smlouvy.

V. Misto pIlnéni a dodaci podminky
. Zafizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin, Oddéleni

zobrazovacich metod.

Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby

zprava o odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné 5 kalendarnich dnl pfed odevzdanim zafizeni.

Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy uréen

XXXXXXKXXXXXXXXXXXXXKX, el : XXXXXXXXXXXXXXXXX, MODIl; XXXXXXXXXXXXXXXXX, €-mail: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smlouvy uréen Bc. Ondfej Kolouch, tel. +420 739 532 967, e-

mail o.kolouch@orcz.cz.

Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté dodani
zafizeni a jaky zplUsob soucinnosti od kupujiciho ocekava k uspésné instalaci zafizeni a instruktazi pfislusnych

osob.

Kupujici se zavazuje poskytnout v€as veSkeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou

soucinnost pfi instalaci a instruktaZzi dle pokyna prodavajiciho.

Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedano v&etné pfislusné dokumentace,

- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,

-byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle platného zakona o
zdravotnickych prostfedcich,

- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato zplsobem sjednanym nize.

. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu pfedavaciho protokolu.


mailto:o.kolouch@orcz.cz

S pfechodem vlastnického prava pfechazi sou€asné na kupujiciho i nebezpedi 8kody na pfedmétu koupé.
Kupujici neni povinen prevzit zafizeni €i jeho €ast, ktera je poSkozena nebo jinak nesplfiuje podminky dle této

smlouvy.

9. Po dodani zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat niZze uvedené nalezitosti:
- oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho &islo,
- nazev a sidlo prodavajiciho a kupuijiciho,
- Gislo kupni smlouvy,
- oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni Cislo,
- datum dodani, instalace a instruktaze personalu,
- stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a prevzeti,

- jiné nalezitosti dulezité pro pfedani a prevzeti dodaného zafizeni.



10. Pfedavaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran. Takto opatfeny
dodaci list/pfedavaci protokol slouzi jako doklad o Fadném pfedani a prevzeti zafizeni.

11. Dodavka zafizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materialu nebo jinych vyrobka,
pokud tyto materialy &i vyrobky nejsou pfedmétem plnéni. Z dodavky zafizeni nesmi vyplyvat povinnost
kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné uréeny spotfebni material nebo vyrobky kromé pfipadu, kdy odbér
konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobkl je pfedepsan vyrobcem (tuto skute¢nost musi dodavatel

prokazat).

VI. Zarucni podminky
1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného pfedmétu plnéni, spoc€ivajici vtom, Ze dodany
pfedmét plnéni, jakoz i jeho veSkeré Casti a jednotlivé komponenty, budou po celou zaruéni dobu zpUsobilé
pro pouziti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym uc¢elim a zachovaji si ujednané, pfipadné jinak obvyklé

vlastnosti.

2. Zaru¢ni doba se sjednava v délce dle nabidky prodavajiciho uvedené v priloze €. 3 této smlouvy ode dne
prevzeti pfedmétu plnéni kupujicim, tj. ode dne podpisu pfedavaciho protokolu nebo delSi podle moznosti

prodavajiciho.
3. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvi.

4. V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstrariovani reklamované vady nasledujici
pracovni den po nahlaSeni vady kupujicim, a to v misté instalace i umisténi zafizeni, zjistit pficinu této vady
a v co nejkrat§im terminu ji bezplatné odstranit. Pokud by to charakter vady vyzadoval, je mozné maximalni
dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni.

5. Maximalni doba provedeni zaru€ni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho nahlaSeni
kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. nakup specialnich soucastek), je mozné maximaini
dobu zaruéni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho
se sjednava smluvni pokuta ve vySi 5.000,- K& za kazdy i zapoCaty den prodleni, a to az doby odstranéni

reklamované vady.

6. Maximalni doba provedeni zarucni opravy Ize po dohodé prodlouzit i zaptjéenim nahradniho, typové shodného
zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékafské vykony. Pokud si to kupujici vyzada, je
prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové shodné zafizeni v pfipade, ze se nepodafi provést
zaruéni opravu v dohodnuté maximalni dobé. Zapujcka bude bezplatna a na celou dobu opravy a nového

zprovoznéni opravovaného zafizeni.
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9.

. Kupujici ma pravo na Uhradu nutnych nakladu, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

. Za zaruéni vady nebudou povazovany takové, které byly zpusobeny nespravnou obsluhou nebo udrzbou

zafizeni nebo umyslnym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli jinymi
zasahy, jednanimi nebo skutec¢nostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude

provedeno za uplatu.

Je-li vadné pInéni podstatnym poruSenim této smlouvy, ma kupujici pravo na odstranéni vady dodanim nového
zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni, na pfiméfenou

slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

10. Prava kupujiciho z vadného pInéni tim nejsou dotéena a fidi se dle ust. § 2099 ob&anského zakoniku.

11. Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zaruéni opravy v misté instalace v libovolnou hodinu ve

1

Ih(ité pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné po dobu 24 mésict. Po celou dobu 24 mésicl bude

prodavajici provadét nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych
vyrobcem dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud
jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem &i servisni organizaci nafizeny nebo doporuéeny, véetné vymény
predepsaného spotfebniho materialu a nahradnich dill, kitd), vSe v€etné vystaveni protokolu a pfipadného
update softwaru. To vSe po dobu 24 mésicu bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané
kupni ceny, a to ve vyrobcem predepsaném intervalu, nejméné vsak Ix ro€né. Prodavajici prokazatelné pisemné
vyvola jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize minimalné 1 mésic pfed uplynutim terminu
platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihaté

uvedené v tomto bodu vySe.

Zarugni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: AURA Medical s.r.o.
Sidlo: K Verneraku 4,148 00 Praha 4
IC: 65412559

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u MS v Praze - oddil C, vlozka 44675.

Prodavajici Cestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery predlozil ke spinéni ohlasovaci povinnosti dle § 26 zakona
€. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, Ze je osoba
definovana v pfedchozim bodé& registrovana jako servisni organizace a Zze instruktdz o zachazeni se

zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona ¢&. 268/2014 Sb.

4. Zarucni servis zafizeni musi byt zajistén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat v ¢eském jazyce

alespon na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby prodavajiciho zajistujici preklad.

5. Kupujici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pfed zapocetim zaruéniho servisu nebo v pribéhu
provadéni zaruéniho servisu dodanych zdravotnickych prostfedkl predlozeni dokladu o registraci pro servis
dotéenych zdravotnickych prostfedkd. Timto dokladem je bud souhlasné rozhodnuti Statniho Ustavu pro
kontrolu IéCiv s provadénim servisu, nebo certifikat opraviiujici dodavatele k provadéni autorizovaného servisu
na dodaném zdravotnickém prostfedku, vydany jeho vyrobcem. Kupujici mize pozadat o pfedlozeni tohoto
dokladu kdykoliv v prdbéhu pInéni dodavatel je povinen takovy doklad predlozit nejpozdéji do 14 kalendarnich

dnu ode dne zadosti kupujiciho.



Vlil. Pozarucni servis

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek poskytovani pozaru€niho servisu na dodavané zafizeni.
2. Pozaruéni servis bude zahrnovat:

- Pravidelné pfedepsané periodické bezpelnostné-technické kontroly (BTK) zafizeni vCetné kontroly
elektrickych zafizeni a pfipadnych revizi vyhrazenych zafizeni (elektro, plyn, zdvihaci)

- Dalsi nespecifikované ukony v ramci poz. servisu vztahujici se k danému zdravotnickému prostfedku
vyplyvajici z platné legislativy

- provadéni standardnich vylep$eni zafizeni, véetné provadéni aktualizace a upgrade nutného softwarového
vybaveni zafizeni pokud to stanovi vyrobce,

- nahradni dily, kity, jejichz vyména je v ramci BTK doporu¢ovana &i pozadovana vyrobcem.

3. Naklady za servisni ukony:

- Cena BTK/validace v pozaruéni dobé&: 7 500,- K& bez DPH (Cena zahrnuje potfebné nahradni dily/servisni
kity k tomuto ukonu)

- Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésict (v pfipadé, Ze interval BTK neni u véech komponent stejny,
prodavajici jednotlivé rozepise)

- Cena servisni hodiny: 1 450,- K¢ bez DPH

- Naklady na dopravu: 7 200,- K¢ bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a maze byt nizsi, pokud technik
provadi zakrok zaroven u jiného zakaznika. Dopravné je uctovano pro kazdou zapocatou opravu vzdy
pouze Ix a to i pfi nutnosti vice vyjezdu ke stejné zavadeé)

4. Pokud dojde ke spojeni vice servisnich sluzeb pro vice zafizeni, bude cena pozaru¢niho servisu snizena
nejméné o naklady na dopravu (ty budou hrazeny pouze jedenkrat) dle vySe ceny za dopravu uvedené v
odstavci 3 tohoto ¢lanku.

5. V pfipadé, Ze se po uplynuti zaruéni doby vyskytne na dodaném zafizeni vada, je prodavajici povinen nastoupit
k odstrafiovani vady nejpozdégji do 1 pracovniho dne ode dne nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace
¢i umisténi zafizeni, zjistit pficinu této vady a v co nejkratSim terminu ji odstranit. Pokud by to charakter vady
vyzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po pfedchozi domluvé s kupujicim
prodlouZit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednavéa smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy

i zapocCaty den prodleni.

6. Maximalni doba provedeni pozaru¢ni opravy se sjednava v délce nejvyse do 72 hodin od doby jejiho nahlaseni
kupujicim. Pokud by to charakter vady vyZadoval (napf. nakup specialnich soucastek), je mozné maximalni
dobu pozaruéni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplinéni této povinnosti prodavajiciho
se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy i zapoc€aty den prodleni, a to az doby odstranéni
nahlasené vady.

7. Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy lze po domluvé prodlouzit i zapGjéenim nahradniho, typové

shodného zafizeni, tak aby bylo moZné zabezpedit odpovidajici Iékafské vykony.
8. Pozaruéni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:
Nazev: AURA Medical s.r.o.
Sidlo: K Verneraku 4, 148 00 Praha 4
IC: 65412559
zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u MS v Praze - oddil C, vlozka 44675.

9. Prodavajici Cestné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery pfedlozil ke spinéni ohlasovaci povinnosti dle § 26 zakona
€. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, Ze je osoba

definovana v pfedchozim bodé& registrovana jako servisni organizace a Ze instruktdZz o zachazeni se



10.

11.

12.

13.

14.

zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona ¢&. 268/2014 Sb.

Pozarucni servis bude servisni organizaci poskytovan kupujicimu za podminky, Ze kupujici nebude v prodleni
s uhradou pfedchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez 30 dn(.

Pokud kupujici bude v prodleni s Uhradou predchazejicich faktur za servis ZP, ktery je pfedmétem této smlouvy
déle nez 30 dnq, je servisni organizace opravnéna pozadovat po kupujicim zaplaceni smluvniho Uroku z

prodleni stanoveny nafizenim viady z dluzné &astky za kazdy den prodleni.

V pfipadé opakovaného nedodrzeni servisnich podminek pozaruéniho servisu uvedenych v bodé 4 a 5, je
kupujici opravnén pozZadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi zlstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé
odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrzenim se rozumi situace, kdy k nedodrzeni téchto podminek doslo
vice nez 2x za obdobi

pfedchazejicich 6 kalendarnich mésicu. V pfipadé nedodrzeni servisnich podminek uvedenych vyrobcem, je
kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku ve vysi zUstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé

odpisu zafizeni 10 let.

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou hodinu ve lhaté pro
provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pfed nastupem na provedeni opravy,
kupujici je povinen zajistit moznost prevzeti zasilky s nahradnim ZP, nebo nahradnim dilem v libovolnou
hodinu ve Ihaté pro provedeni opravy. V pfipadé nespinéni nékteré z uvedenych povinnosti kupujiciho

nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli sank&ni narok na prodavajiciho.

Pozaruéni servis zafizeni musi byt zajistén fadné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery je schopen
komunikovat v Ceském jazyce alespori na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby

prodavajiciho zajistujici preklad.

IX. Zvlastni ustanoveni o DPH
Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skute¢nosti, které zakladaji jeho povinnost ru¢eni za neodvedenou dar
z pfidané hodnoty za zdanitelna pInéni uskute¢néna podle této smlouvy (viz § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dnli od vzniku
uvedenych skute€nosti.

V pfipadé, Ze skute€nosti definované § 109 zékona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v plathém znéni,
nastanou je kupujici opravnén zajistit predmétnou dar z pfidané hodnoty podle § 109a zakona ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén uvedeny postup uplatnit zejména v pfipadech,
ze:
- na prodavajiciho zdanitelného plnéni bude vyhlaSeno insolvenéni Fizeni,
- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho pfedlozit prohlaseni o bezdluznosti viéi spravci dané,
- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skute€nosti rozhodné pro vznik povinnosti ruéeni ze
strany kupujiciho.
V pfipadé, ze prodavajici porusi povinnost ulozenou v odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy, je kupujici opravnén
vUci nému uplatnit nahradu za veskeré Skody, které mu tim vzniknou.
Kupujici je povinen ve [hté 15 dnu sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil zajisténi
dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupuijici spinil vici prodavajicimu svij zavazek ve vySi uplatnéné dané

z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych danovych doklad.



—_

X. Odstoupeni od smlouvy
Kterakoliv smluvni strana mlZze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této smlouvy druhou

smluvni stranou.

Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u kterého
smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Zze pfi takovémto porusSeni smlouvy, s
pfihlédnutim ke vdem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit; zejména:

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni dle této smlouvy delSim nez 60 kalendarnich dnu;

- zarizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu delSi 60 kalendarnich dnu;

- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Zze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim vyslovné

vyminéné, anebo Zze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze nepravdivym;
- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizent;

- v pfipadé, Ze se kterékoliv prohlaSeni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé.

Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod odstoupeni,
podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy neplatné. Tato smlouva zanika ke

dni doru€eni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni strané.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu Skody vzniklého z poruseni smluvni povinnosti,

prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o zpusobu feSeni sporl a volbé prava.

Xl. Odpovédnost za Skodu

jako dusledek poruseni povinnosti a zavazk(l prodavajiciho dle této smlouvy.
Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpedi Skody na pfedmétu pInéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni kupujicimu,

tj. podpisem pfedavaciho protokolu.

XIl. Sankce

. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pInéni uvedenym v €lanku IV. této smlouvy se prodavajici zavazuje

uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny v&etn& DPH, a to za kazdy i zapoCaty kalendarni

den prodleni.

Uplatnénim prav z vad €i uplatnénim smluvnich pokut neni dot€eno pravo na nahradu ujmy v piné vysi. Smluvni

pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.
Pro vypoc&et smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena v&etné DPH.

Smluvni pokuta je splatna do 30 dnd ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se rozumi

den pfipsani pfislusné ¢astky na ucet kupujiciho.

Xlll.  Zavéreéna ustanoveni
Tato smlouva nabyva platnosti a u€innosti okamzikem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami. Jde-li o
smlouvu, jejiZz uginnost je vdzana na uvefejnéni v registru smluv dle zakona €. 340/2015 Sb., nabyva smlouva
uginnosti timto uvefejnénim. Uvefejnéni v registru smluv zajisti kupujici, pfi€emZ smluvni strany s timto
uverejnénim souhlasi.
V pfipadé, ze pfedmét pInéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly, Ze ustanoveni

odkazujici na zakon o zdravotnickych prostfedcich (ij. zakon €. 268/2014 Sb v platném znéni) uvedena v této

smlouvé se nepouZiji.



Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zakonl (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich predpisli, osobou povinnou
spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych
vydaj.

Prava a pohledavky smluvni stran vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez pfedchoziho pisemného
souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro tento U¢el povazovana vymeéna e-mailovych,

Ci jinych elektronickych zprav.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou se

smluvni vztah fidi obCanskym zakonikem.

Smluvni strany na sebe pfebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich stran
vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vylu€uji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766

obéanského zakoniku na sv(j smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost
této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadud, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze
vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuji vynalozit v
dobré vife vesSkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym
a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvy$Si mozné mife odpovida ucelu puvodniho ustanoveni a cilim této

smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a povinnosti

dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi



smluvnimi stranami &i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pInéni této
smlouvy, ledaze je ve smlouveé vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuiji,
Ze si nejsou védomy zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti &i praxe.

9. Kupujici je opravnén zvefejnit podminky a obsah uzavienych smiuvnich vztahd. Prodavajici piné souhlasi se
zvefejnénim vSech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téz smluvnich vztahu s touto smlouvou

souvisejicich.

10. Zména nebo doplnéni smlouvy muze byt uskute¢néna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouvé

podepsanym obéma smluvnimi stranami.

11.Strany smlouvy potvrzuji, ze si smlouvu precetly, Ze tato byla sepsana dle jejich vazné a svobodné vdle, jejimu

obsahu rozumi a souhlasi s nim.

12. Nedilnou soudasti této smlouvy jsou jeji pfilohy:
Pfiloha €. 1 - rekapitulace kupni ceny
PFiloha €. 2 - technicka specifikace
Pfiloha €. 3 - nabidka prodavajiciho
Pfiloha €. 4- prohlaSeni o shodé
Pfiloha €. 5 - nakupni podminky KNTB (zdravotnické prostfedky)

Ve Zliné dne 14. 5. 2021 V Mor. Trebové dne 21. 5. 2021
KUPUJICI PRODAVAUJICI:

doc. MUDr. Michal Filip, Ph. D. Ing. Vaclav Macat

pfedseda predstavenstva jednatel

Ing. Martin Déva
Clen predstavenstva



Pfiloha €. 1 — rekapitulace kupni ceny

CELKOVA CENA s DPH

Pocet  [Nabidkova cena za jednotku| Nabidkova cena celkem bez
Parametr M jednotek bez DPH v K¢& DPH v K&
’ L . ) o x el . ks 1 213 987,00 213 987,00
Diagnosticka pracovni stanice - sestava véetné prisluSenstvi

Pofizovaci cena (cena uvedena ve smlouve) 213 987,00
Celkova cena v K¢ bez DPH 213 987,00
vyse 21% DPH 44 937,27
258 924,27




Priloha €. 2-technicka specifikace

Diagnosticka pracovni stanice 4MPix

1x Pracovni stanice

Intel Core i5-9500 nebo ekvivalent, 8GB RAM, 1x 500GB SSD, DVD+/-RW, Gbit LAN, klavesnice +
mys, MS WindowslO Pro 64-bit, moznosti instalace klienta NIS/RIS a dalSich i aplikaci, stanice neni
uzamcéena, 1x Zalozni zdroj napajeni - 1400VA, 230V,

1x Barco Coronis Fusion 4MP - MDCC-4430

kalibrovany barevny LCD monitor certifikovany pro diagnostiku ve zdravotnictvi, rozliSeni 4MPix
2560x1600 (mozna konfigurace jako 2x 2MPix 1280x1600), technologie panelu IPS i LED, LED podsvit,
Uhlopficka 30,4", kalibrovana svitivost 600 cd/m2 (1050 max.), kontrast 2000:1,30-bit technologie,
odezva 18 ms, antireflexni ochrané sklo, pozor, tuhel 178°, i Display Port, Softglow Ambient Lighting
(zadni / spodni plynule nastavitelné LED osviceni i pracovniho prostoru), Ambient Light Compensation
(Ambient light sensor), I-Guard Front | sensor, Kalibraéni SW Barco QAWeb, moznost sledovani
vysledkU kalibrace véetné protokolovani vysledk(, certifikace Zdravotnicky prostfedek tf. lib.

1x Graficka karta
Barco MXRT-2700,

1x Nahledovy monitor

IPS LCD, LED 24", 1920x1200, 250cd/m, pivot,

|

1x Sluzby souvisejici s dodavkou

doprava, instalace, implementace do stavajici infrastruktury, testovani. Garance zachovani vyrobnich
parametrd monitoru po dobu 40000 hodin (Backlight Luminance Warranty at factory calibrated
luminance).

i 1x roéné PBTK vé. Kalibrace (po dobu 24 mésict)

| doprava, PBTK, kalibrace diagnostickych monitort v€etné vystaveni kalibracnich protokold, ' centralni
dohledova sprava diagnostickych monitor(l Barco s okamzitymi e-mailovymi

i notifikacemi.




Pfiloha €. 3 - nabidka prodavajiciho

Diagnosticka pracovni stanice 4MPix

1x Pracovni stanice

Intel Core 15-9500 nebo ekvivalent, 8GB RAM, 1x 500GB SSD, DVD+/-RW, Gbit LAN, klavesnice +
mys, MS Windows''0 Pro 64-bit, moznosti instalace klienta NIS/RIS a dalSich aplikaci, stanice neni
uzamdcena,

! 1x Zalozni zdroj napajeni - 1400VA, 230V,

1x Barco Coronis Fusion 4MP - MDCC-4430

kalibrovany barevny LCD monitor certifikovany pro diagnostiku ve zdravotnictvi, rozliSeni 4MPix
2560x1600 (mozna konfigurace jako 2x 2MPix 1280x1600), technologie panelu IPS LED, LED podsvit,
uhlopricka 30,4", kalibrovana svitivost 600 cd/m2 (1050 max.), kontrast 2000:1, 30-bit technologie,
odezva 18 ms, antireflexni ochrané sklo, pozor, thel 178°, Display Port, Softglow Ambient Lighting
(zadni / spodni plynule nastavitelné LED osviceni pracovniho prostoru), Ambient Light Compensation
(Ambient light sensor), I-Guard Front sensor, Kalibraéni SW Barco QAWeb, moznost sledovani vysledku
kalibrace véetné protokolovani vysledku, certifikace Zdravotnicky prostfedek tf. lib.

1x Graficka karta
i Barco MXRT-2700,

1x Nahledovy monitor
IPS LCD, LED 24", 1920x1200, 250cd/m, pivot,

1x Sluzby souvisejici s dodavkou

doprava, instalace, implementace do stavajici infrastruktury, testovani. Garance zachovani vyrobnich
parametrd monitoru po dobu 40000 hodin (Backlight Luminance Warranty at factory calibrated
luminance).

1x roéné PBTK vé. Kalibrace (po dobu 24 mésicl)
doprava, PBTK, kalibrace diagnostickych monitor véetné vystaveni kalibracnich protokolu, centralni
dohledova sprava diagnostickych monitor(l Barco s okamzitymi e-mailovymi

i notifikacemi.
| Celkova cena v K¢ bez DPH 21 % 213 987,00
DPH 21% v K¢ 44 937,27

[ Celkem K¢ véetné DPH 21 % 258 924,27

Uvedené ceny zahrnuji naklady na dopravu a instalaci.
Na nabizeny HW je poskytovana zaruéni doba 60 mésict na diagnostické monitory a 24
mésicl na ostatni HW. Termin dodani je 4 -7 tydnu. Tato nabidka plati 3 mésice.



Pfiloha €. 4 - prohlaseni o shodé

Preklad z anglického do ceského jazyka

PROHLASENI O SHODE CE VYROBCE

Kortrijk, 13. zafi 2019

Vyrobce:
Nazev: Barco NV
Adresa: President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium (Belgie)
Zastupce: XXXXXXKXXXKXXKXXXXKXXXKXK
Pozice: NPI Services Manager
Produkt:
Nazev: Medical display (displej pro zdravotnicka zafizeni)
Znacka: Barco
Model: MDCC-4430
Cisla &asti: K9301626A
Datum udéleni znacky CE: 2019
Prohlaseni:

Za predpokladu, Ze je produkt nainstalovan, udrzovan a pouzivan pro ucely, pro néz je vyroben, v souladu s odbornymi postupy, pfislusnymi
instalanimi kody a pokyny vyrobce:

Timto prohlasujeme no svou vyhradni zodpovédnost, Ze vySe uvedeny produkt splriuje hlavni
poZadavky Smérnice Rady
2011/65/EU (RoHS) a 93/42/EHS, ve znéni smérnice 2007/47/ES trida lib (Iékarské pristroje)

Notifikovanym organem, ktery méi vy$e uvedené procesy na starost, je SGS s reg. ¢islem 1639. SGS vydalo spole¢nosti Barco
certifikat SGS ¢. BE19/819943459.

K opatfeni produktu znac¢kou CE byly aplikovany procesy dodatku Il

Pouzité harmonizované evropské normy:
EMC: EN 60601-1-2:2015

Bezpecnost produktu: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Procesy v Zivotnim cyklu

softwaru:
EN 62304: 2006 +AC: 2008

Stanoveni pouZzitelnosti: EN 62366:2008
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015




Rizeni rizik: EN ISO 14971: 2012

Informace a symboly: EN 1041: 2008
EN ISO 15223-1:2016

RoHS: EN 50581:2012

Podpis zastupce vyrobce:
Necitelny podpis
Jimmy Dirickx

Prohlaseni o shodé CE u lékafskych pfistroji EN60601 tfida lib - vydani 16
Motto

www.barco.com

BARC


http://www.barco.com/

C6 MANUFACTURERS
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Kortrijk, 13 September 2019

Manufacturer Identification:

Legal Name : Barco NV

Address : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium

Representative XXXXXXXXXXXXXXXXX

Function Services Manager

Product Identification:

Product : Medical Display

Brand : BARCO

. : MDCC-4430

artnumbers ' K9301626A
CE affixing date 2019

Declaration:
Provided that it is installed, maintained and used in the application for which it is made, with respect of the

professional practices, relevant installation codes and manufacturer's instructions:

We hereby declare, under our sole responsibility, that the above referenced product complies
with the essential requirements of Council Directives
2011/6S/EU (RoHS) and 93/42/EEC, amended by 2007/47/EC class Il b (Medical
Devices)

The notified body involved in the above specified procedures is SGS holding the registration number 1639 and
delivered Barco the SGS certificate with nr BE19/819943459. The procedures of Annex Il have been applied to

mark the product with the CE-label. European harmonised standards applied:

EMC: EN 60601-1-2: 2015

Product safety: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Software lifecycle

processes: EN 62304: 2006 + AC: 2008

Usability enaineerina: EN 62366: 2008

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Risk Management: EN ISO 14971: 2012

Information and svmbols:
EN ISO 15223-1: 2016 EN 1041: 2008

RoHS:
EN 50581: 2012

Signature of manufacturer representative:

KXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXKXXXX

CEoecjraton Medical Devices EN

ENABLING BRIGHT OUTCOMES BACO_



Tlumognicka dolozka

Jako tlumo¢nik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Plzni ze dne 2.11.1994 &.j. Spr 1536/94 stvrzuiji, Ze preklad
souhlasi s textem pfipojené listiny.
V prekladu jsem proved| tyto opravy:
Tlumognicky ukon je zapsan pod pof. ¢islem: s2.7.Q.1..&flJ.....deniku.
Odména tlumocnika je uvedena v samostatném vydctovani.

Razitko Podpis tlumo¢nika
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