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Kupni smlouva ¢. 19-6-4

uzavfena ve smyslu ustanoveni § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku
(dale jen ,smlouva")
mezi t&mito smluvnimi stranami:

1. medisap,s.r.o.
nar./IC: 48029360, DIC: CZ48029360
bytem/mistem podnikani/se sidlem Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3
zastoupen/a ing. Milanem Samankem, jednatelem
zapsana v obchodnim rejstiiku u MS v Praze, oddil C, viozka 14601

bankovni spojen!: Ceska spofitelna, a.s
c.u.: *)

(dale jen ,prodavajici“)

2. Kroméfizska nemocnice a.s.
IC: 27660532, DIC: CZ27660532
se sidlem Havlickova 660/69, 767 01 Kroméfiz
zastoupena MUDr. Lenkou Mergenthalovou, MBA, pfedsedou pfedstavenstva
zapsana v obchodnim rejstiiku u KS v Brné, oddil B, vlozka 4416

bankovni spojeni: GE_Money Bank, a.s.
¢.0.. I "

(dale jen ,kupujici*)

~ Clanek I.
Uvodni ustanoveni

1.1. Prodavajici timto prohlasuje kupujicimu, Ze je vyluénym viastnikem movité véci, a to pfistroje:

typ: Anesteziologicky pfistroj Carestation CS650
s monitorem B20

vyrobni &islo: | .........

rok vyroby: 2016

(dale téZ ,pfedmét koupe"), ktery slouzi k podavani anestezie

1.2. Pfedmét koupé je zdravotnickou technikou ve smyslu zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, ve znéni pozdéjsich piedpisu.

Clanek IL.
Predmét smlouvy

I.11. Smluvni strany svymi podpisy potvrzuji, Ze prodavajici touto smlouvou prodava kupujicimu
movitou véc specifikovanou v ¢lanku I. odstavci |.1. této smlouvy, véetné jejich soucasti, prislusenstvi
a s potfebnymi doklady pro uZivani této movité véci za dohodnutou kupni cenu a kupujici timto tuto
movitou véc od prodavajici za dohodnutou kupni cenu kupuje a pfijima do svého vlastnictvi.
Potfebnymi dokiady pro uzivani pfedmétu koupé jsou zejména kopie prohlaseni o shodé, CE certifikat
a navod k obsluze v ¢eském jazyce v tisténé i digitalni podobé.




Clanek L.
Kupni cena a platebni podminky

NI.1. Kupni cena pfedmétu koupé byla stanovena dohodou smluvnich stran a &ini &astku ve vysi:

celkem bez DPH 719 750,- K¢ (slovy: sedmsetdevatenact sedmsetpadesat korun
¢eskych)

DPH 21% 151 147,50 K¢ (slovy: jednostopadesatjeden tisic
jednostoctyficetsedm 50/100 korun &eskych)

celkem véetné DPH 870 897,50 K& (slovy: osmsetsedmdesat tisic
osmsetdevadesat sedm 50/100 korun &eskych)

I1.2.'V kupni cené& jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho spojené s uskutecnénim plnéni dle
této smlouvy, a to pfedevsim naklady na:

- dodani,

- baleni a dopravu do sidla kupujiciho,

- instalaci a proSkoleni zaméstnanct kupujiciho v ovladani i praktickém vyuziti,

- odvoz a likvidaci obalovych &i jinych odpadi véetné skladkového,

- pouZivani pfistroju &i zafizeni pfi instalaci,

- pojisténi, garance, dané, cla, poplatky,
i veskeré dal$i naklady a vydaje prodavajiciho spojené s realizaci této smlouvy.

l1l.3. PoZadavek kupujiciho na zménu rozsahu pinéni, bude prodavajici vzdy akceptovat. Pokud
prodavajici nebude uvedené zmény akceptovat, musi svilj nesouhlas bez zbyte&ného odkladu sdélit
Kupujicimu, pfi¢emz kupujici je v takovém pfipad& opravnén od této smlouvy odstoupit.

l11.4. Kupni cena mlzZe byt zménéna pouze v pfipadé, ze dojde ke zméné sazby DPH.

I1.5. Prodavajici vyaétuje kupni cenu za pfedmét koupé formou fakturace. Faktura musi mit naleZitosti
dariového dokladu v souladu se zakonem &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpisd.

lil.6. Splatnost faktury je v 12 mési¢nich splatkach, vzdy 25.den v kalendainim mésici, poditano ode
dne jejiho doruceni kupujicimu. Prodavajici je opravnén vystavit fakturu za kupni cenu predmétu
koupé nejdifive vden jeho pievzeti kupujicim. Timto dnem se rozumi den podpisu
pfedavaciho/instalaéniho protokolu obéma smluvnimi stranami.

111.7. Namitky proti udajam uvedenych na faktufe mize kupujici uplatnit do konce Ihlty jeji splatnosti s
tim, Ze ji odesle zpét prodavajicimu s uvedenim vyhrad. Timto okamzikem se stavi lhita splatnosti a
nova |h{ta splatnosti b&zi od dorugeni opravené faktury kupujicimu.

111.8. Uhrada faktury bude provedena bezhotovostné na ucet prodavajiciho uvedeny v zahlavi této
smlouvy. V pfipadé, Ze na dafiovém dokladu bude uvedeno jingé Cislo uctu, bude uhrada provedena na
toto jiné Cislo U¢tu. Dnem zaplaceni kupni ceny se rozumi den odepsani kupni ceny z uétu kupujiciho.

Clanek IV.
Prohlaseni smluvnich stran, prava a povinnosti smluvnich stran

IV.1. Prodavajici timto prohlasuje, Ze predmét koupé je ve stavu zpUsobilém k fadnému uzivani, ze
mu nejsou znamy zadné zavady, které by branily nebo omezovaly kupujiciho v fadném a bezchybném
uzivani a ve volné dispozici s pfedmétem koupé, a které by bylo potfebné touto smlouvou zvlast
vyporadat, &i na které by kupujici musel byt upozornén.

IV.2. Prodavaijici vyslovné prohlasuje a garantuje kupujicimu, %e movita véc, které je predmétem
koupé, nebyla odcizena, nema pravni vady, nevaznou na ni adna prava ftretich osob, zejména
zastavni pravo, neni piedmétem jakékoliv pohledavky viigi prodavajicimu a jeji kvalitativni a technické
viastnosti odpovidaji pfislusnym cbecné zavaznym pravnim predpisim a technickym normam.




IV.3. Kupujici prohladuje, Ze si pfedmét koupé pred jeho prevzetim od prodavajici prohlédl a je
seznamen s jeho stavem.

IV.4. Neni-li prodavajicim dodan pifedmét koupé& kupujicimu fadné, bez vad nebo v dohodnutém
terminu, je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, jestlize prodavajici nesjedna napravu ani
v poskytnuté pfimérené Ihaté.

IV.6. Je-li kupujici v prodleni se zaplacenim kupni ceny dle ¢l. I11.6. této smlouvy, je prodavajici
opravnén Uctovat kupujicimu zakonny urok z prodieni ve vysi dle nafizeni vlady & 351/2013 Sb.,
kterym se uréuje vyse Uroku z prodleni roéné ve vysi repo sazby stanovené Ceskou narodni bankou
pro prvni den kalendafniho pololeti, v némz doslo k prodleni, zvydené o osm procentnich bodl, a
naklady spojené s uplatnénim své pohledavky. Mimo tento zakonny Grok z prodieni neni opravnén
prodavajici pozadovat smluvni pokutu nebo jakoukoli jinou sankci.

Clanek V.
Predani a prevzeti predmétu koupé a prechod viastnického prava

V.1. Prodavajici se zavazuje pfedmét koupé dodat kupujicimu do 4 tydni ode dne podpisu této
smlouvy.

V.2. Pfedmét koupé bude prodavajicim predan a kupujicim prevzat v sidle kupujiciho. O pfedani
pfedmétu koupé bude opravnénymi osobami smluvnich stran sepsan predavaci/instala¢ni protokol. Za

prodavajiciho predmét koup& preda a nainstaluje technik, ktery j odepsat_tento
%dévaci/instalaéni protokol. Za kupujiciho pfedmét koupé prevezme i -

V.3. V piipadé vyskytu vad na pfedmétu koupé branicich jeho fadnému uzivani kupujicim k terminu
pfedani a prevzeti pfedmétu koupé, jej neni povinen kupujici pfevzit, a to az do jejich odstranéni.

V.4. Pfedmét koupé je pfedan prodavajicim a pfevzat kupujicim po jeho uvedeni do provozu a po
podepsani prfedavaciho/instalacniho protokolu ob&éma smluvnimi stranami. Timto okamzikem pfechazi
na kupujiciho vlastnictvi k pfedmétu koupé a nebezpedi $kody na pfedmétu koupég.

Clanek VI.
Zaruka, zaruéni a pozarucni servis

VI.1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost v tom rozsahu, ze pfedmét koup& bude po
celou zarugni dobu plné zplsobily pro pouziti ke smiuvenému i obvykiému ugelu, a Ze si po celou
zaruéni dobu zachova smiuvené kvalitativni a technické i obvyklé viastnosti. Poskytnutim zéruky za
jakost neni vylou€ena zéakonna odpovédnost prodavajiciho za vady pinéni.

VI.2. Zaruéni doba €ini 24 mésicu.

VI.3. Zaru¢ni doba zacCina béZet ode dne podpisu pfedavaciholinstalacniho protokolu pfi koneéném
pfedani pfedmétu koup& obéma smluvnimi stranami, pokud v pfedavacim/instalagnim protokolu
nebyly uvedeny Zadné vady. Pokud v pfedavacim/instalacnim protokolu byly jakékoli vady uvedeny,
pak zarucni doba zalina béZet az ode dne, v némZ bude prokazatelné odstranéna posledni vada
zminéna v daném pifedavacim/instala¢nim protokolu.

VI.4. Kupujici je opravnén u prodavajiciho uplatnit zjisténé vady kdykoliv v dobé trvani zaruéni doby, a
to bez ohledu na to, kdy byly vady zjistény a také bez ohledu na to, zda a kdy byla provedena
prohlidka pfedmé&tu koupé.

VI.5. Prodavajici zajistuje zaruéni i pozaruéni servis na zakladé podminek zaruéniho a pozaruéniho
servisu, které tvofi pfilohu €. 1 k této smlouvé. Tato pfiloha je nedilnou souéasti smlouvy.

VI.6. Prodavajici zaru€uje dodavani nahradnich dill, pfislusenstvi nutné pro provoz pfedmétu koupé a
servisni podporu minimainé 10 let od dodani predmétu koupé.
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VI.7. Béhem zarugni doby prodavajici hradi servis a revize dle § 68 zakona 268/2014 Sb., o
zdravotnich prostfedcich, ve znéni pozdegjsich pfedpisl, pfipadné servis a revize plynouci z jinych
pravnich predpist nebo doporuéeni vyrobee.
VII.
Zavéretna ustanoveni

VII.1. Tato smlouva nabyva platnosti a u&innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

VIL.2. Smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po
jednom vyhotoveni.

VII.3. Jakékoliv zmény a dodatky k této smlouvé jsou platné pouze v pisemné formé a podepsany
ob&ma smluvnimi stranami.

Vil.4. Pravni vztahy z této smiouvy vyplyvajici vyslovné neupravené, se fidi prislusnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v platném a ucinném znéni.

VIL. 5. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pfeCetly a Ze ji rozumi. Dale prohlasuji, ze tato
smlouva je vyrazem jejich pravé a svobodné ville, a e neni uzavirana v tisni ani za napadné
nevyhodnych podminek. k
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prodavajici
Kromerizska nemocnice a.s. medisap,s.r.o.
MUDr. Lghka Mergenthalova, MBA ing. Milan Samanek

pfedseda predstavenstva jednatel




Priloha €. 1 Cenova nabidka a Prohlaseni o shodé

popis ks |Cena za ks |Sazba | Cena celkem bez
bez DPH (K&) | DPH DPH (K¢)

Anesteziologicky pfistroj GE Healthcare Datex- | 1 317 000,00 | 21 317 000,00

Ohmeda Carestation CS650

pojizdné provedeni s centrélni brzdou

monitor na rameni

pfipojeni na 02, N20, vzduch

elektronické zobrazeni prutoku &erstvych plynt

02, N20, vzduch

mechanické nastaveni pratok jehlovymi

ventily 02, N20, vzduch

system odvodu pfebyte&nych plynl

integrovana odsavacka sekretu

celkovy pritokomér

roz§ifeny vyklopny pracovni stolek 1 5 500,00 | 21 5 500,00

4 elektrické zasuvky s izolovanym | 1 8 581,00 | 21 8 581,00

transformatorem

dalSi vyvod kysliku na masku nosni bryle 1 7 663,00 | 21 7 663,00

ventilator dle popsané specifikace 1

15" barevna dotykova obrazovka LCD 1 vcené | 21 0

zakladni ventilace VCV, rezim objemové | 1 vcené | 21 0

ventilace

ventilaénich rezim PCV, rezim tlakové ventilace | 1 15 550,00 | 21 15 650,00

ventilaéni rezim PSVPro (spontanni ventilace, | 0 16 300,00 | 21 0

tlak podpora

rozSifene ventilaéni rezimy PCV-VG, tlakova | 1 20 556,00 | 21 20 556,00

ventilace s garantovanym objemem, SIMV PCV,

SIMV VCV

ventilaéni rezim CPAP-PSV 0 19 800,00 | 21 0

Spirometrie 1 16 600,00 | 21 15 600,00

Ekoflow, zobrazeni naklad( vedené anestezie 1 15 700,00 | 21 15 700,00

stop flow, zastaveni pfivodu &erstvych plyntu a | O 5 600,00 | 21 0

ventilator v dobé intubace a polohovani

pacienta

cyklovani, funkce pro zvétSovani ventilovaného | O 15 600,00 | 21 0

objemu plic

odparovace 0 21 0

bez odpaiovacl 0 21 0

anesteziologicky monitor 1 21

modularni provedeni B20 v 2, nedotykova LCD | 1 87 900,00 | 21 87 900,00

Z&kladni modul 3-5 svodl, HR,NIBP,Sp0O2 GE | 1 64 000,00 | 21 64 000,00

technologie,2x IBP, 2x teplota

Modul plynové analyzy hodnoty Fi a Et pro | 1 135 900,00 | 21 135 900,00

C02,02,N20, anestetika, balanéni plyn

relaxometr 0 56 000,00 | 21 0

Sada pfisluSenstvi 1 25 800,00 | 21 25 800.00

Cena celkem bez DPH 719 750,00

DPH 21 % - 151 147,50

Cena celkem s DPH 870 897,50

Platnost nabidky 31.12.2016

zpracoval: I IR




(ovéieny preklad z anglického Jjazyka)

hiavickovy papir GE Healthcare
Datex-Ohmeda
&
o4

ES PROHLASENI O SHODE

{dle ustanoveni smémice o zdravotnickych prestfedcich &. 93/42/EHS, pfiloha Il

a smeérnice 2011/65/EU)
My:
vyrobce autorizovany zastupce pro EU
Datex-Ohmeda, Inc GE Healthcare Finland Oy
3030 Ohmeda Drive Kuortaneenkatu 2
PO Box 7550 Helsinky, Finsko
Madison, Wl 53707-7550 USA FI-00510

vyrobni zavod

GE Medical Systems (China) Co., Ltd.

19 Changjiang Road

Wuxi, Jiangsu, Cinska lidové republika 214028

prohlasujeme na svoji vyhradni odpovédnost, 2e prostiedky tridy lb:

Carestation 650

Verze: A1 REF: 1012-8650-000
Carestation 650¢
Verze: A1 REF: 1012-9655-000
Carestation 620
Verze: A1 REF: 1012-9620-000

Kéd GMDN: 37710, kéd UMDNS: 10-134
Klasifikaéni pravidlo (93/42/EHS, ptiloha IX): t¥ida Iib, pravidlo 11,

na které se vztahuje toto prohlasent, jsou vsouladu s pozadavky smérnice o zdravotnickych
prostfedcich & 93/42/EHS, ktera se na né vztahuje. Déle je produkt v souladu s poZadavky smérnice
2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich (jak je vyhodnoceno vyrobeem).

Tato shoda je zaloZena na nasledujicich faktorech:

- informace uvedené v dokumentech:
Technicka dokumentace, ref.; DOC1659791 produkiu, kterého se tyka toto prohlasent.

- ES ProhlaZenl: schvaleni systému uplného zabezpedeni jakosti (pfiloha Il smémice o
zdravotnickych prostiedcich & 93/42/EHS) provedené spoletnosti TUV Rheinland LGA
Products GmbH, TillystraRe 2, 90431 Nuremberg, N&mecko, notifikovana osoba ¢& 0197,
certifikat ¢. HD 60098566 0001, platny do 9. &ervna 2016.

- $€znam harmonizovanych norem pouZitych pro ozna&eni CE se nachazi ve siozce technické
dokumentace tohoto produktu.

podpis nediteiny 16. CERVNA 2015
Monica Morrison Madison, USA, den-mé&sic-rok
feditelka pro reguladni zalezitosti

Toto ES prohladen' o shodé je prvni revizl. Reference prohlaseni- DOC 1659800




d Datex-Ohmeda B

EC DECLARATION OF CONFORMITY

{Fatlowing the provisions of the madicol devices directive 93/42/EEC. Annex |
ond of the directive 2011/65/EV)

we
Manufacturer EU Authorized Representative
Datex-Ohmeda, Inc. GE Healthcare Finlond Oy
3030 Ohmeda Drive Kuortaneenkatu 2
PO Box 7530 Helsinki, Finland
Madison, Wl 53707-7550 USA FI-00510

Munufacturing Site

GE Medical Systems (Chinal Co,, Ltd.
19 Changjiang Road

Wugxi, Jiangsu, PR China 214028

Declare under our sale responsibility that the closs 1ib devices:

Carestation 650

Version: Al REF: 1012-9650-000
Carestation 650c

Version: Al REF: 1012-9655-000
Carestation 620

Version: Al REF: 1012-9620-000

GMDN Code: 37710, UMDNS Code:; 10-134
Classification rule (93/42/EC Annex IX): Closs Iib, Rule 11

To which this declaration reiates is in conformity with the requirements of the medical devices
directive 93/42/EEC which apply to it. in addition, the praducl 1s in conformity with the requirements of
the directive 2011/65/EU on the restriction of the usz of certain hozardous substances in electrical and
eiectronic equipment (as ossessed by the manufacturer).

This conformity is bosed on the follow.ng elements;

Informotion included in the documents;
Technical Documentation Ref: DOC1659791, of the product to which this declarotion relates.

- EC certificate: approvel of full quelity assurance system {Annex Il of the miedical devices
directive 93/42 €EC| delwered by TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystraile 2, 90431
Nuremberg, Germany, Notified S8ody # 0197, Certificate N* HD 60098566 0001 valid until 9
June 2016.

Ligl of harmonized slx,-t(dbrds applied for CE marking is locoted in the Technical Documentation

[ L — .
~adison, USA, Oay Month -Yeor
Reguinkany, Anairs Director

This €C declaraiizn of conformity is the iritial revison, Reference of the Decloration: DOC1559800




GE Medical Systems
Information Technologies
geaedcalysiem cew

EC Declaration of Conformity

EG Konformitdtserklirung
Document No: DOC0919877

Manufacturer/ Hersteller: Authorized EU Representative/ EU Reprasentant:
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems Information Technologies
8200 West Tower Avenue, GmbH
Milwaukee, W1 53223 USA Munzingerstrasse 5

79111 Freiburg, Germany
We herewith declare that the product/ Wir erklaren hiermit, dass das Produkt
PROCARE™ B20 Patient Monitor
(including system components and accessarie/einschlieflich Systemkomponenten und Zubehir)
UMDNS Code: 12-636; GMDN-Code: 33586

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

1. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 conceming medical devices.

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

3. EN 60601-1-2:2007- Medical Electrical Equipment -Part 1-2: General requirements for safety -
Collateral standard: Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests.

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

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

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

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

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

9. EN 60601-249:2001- Medical electrical equipment — Part 2-49: Particular requirements for the
safety of multifunction patient monitoring equipment.

10. EN 1SO 21647 :2009 - Medica! electrical equipment — Particular requirements for the basic safety
and essential performance of respiratory gas monitors.

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

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

The medical device has been assigned to class ITb as specified in the Directive 93/42/EEC. It bears the
mark

Das Medizinprodukt ist eingesiufi in die Klasse 1Tb gemass der Richtlinie 93/42/EWG, es trdgt die
Kennzeichnung
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GE Madical Systems
{nformation Technologies
Qe AR e 109
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The designated product has been designed and manufactured under a quality management system
according to EN ISO 13485: 2003 and Annex Tl of Directive 93/42/EEC concerning medical devices.
The conformity of the quality management system has been certified by:

Das bezelchnete Produkt wurde unter Anwendung des Qualittitsmanagementsystems gemass

180 13485:2003 und Anhang 11 der Richilinie 93/42/EWG itber Medizinprodukte entwickelt, hergesiellt

und geprift. Die Konformitat des Quatitdismanagementsystems wird bescheinige durch:
G-MED France

L &w LA Milwaukee, Wi, US4

514(,{2 \/M [; 5 Ma}l . }0" Wuxi, Jiangsu, China
Sun YanLi -
Regulatory Affairs Manager

The technical documentation is filed at: / Die technische Doukmentation ist archiviert bei:

GE Medical Systems information Technologies
8200 West Tower Avenue, Milwaukee, W 53223,USA




(Ovéreny prekiad z anglického jazyka)

hlavickovy paplr. GE MedlIcal Systems
Information Technologies

ES Prohlaseni o shodé
Dokument &.: DOC0919877

Vyrobce: Autorizovany zastupce pro EU.

GE Medical Systems information GE Medical Systems Information
Technologies, Inc. Technologies GmbH
8200 West Tower Avenue Munzingerstiasse 5
Milwaukee, Wi 53223 USA 79111 Freiburg, Némecko

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek

paclentsky monitor PROCARE™ B20
(v&etné& komponent a pfisiudenstv( systému)
Kéd podle UMDNS (Univerzalniho nomenklatumniho systému): 12-636
Koéd podie GMDN (Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedka). 33586

spifiuje pozadavky nésledujicich smérnic, norem a normativnich dokumenti:

—r

Smérnice Rady EU 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

2. EN B0B01-1:1990, A1: 1993, A2:1995- Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Obecné
pozadavky na bezpeénost.

3. EN 60601-1-2:2007- Zdravotnické elektrické pristoje - Cast 1-20 Obecné poZadavky na
bezpetnost - skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita — PoZadavky a zkousky.

4. EN 60601-2-27:2006/AC:2006- Zdravotnické elekirické pristroje - Cast 2: Zvidsini pozadavky na

bezpetnost elektrokardiografickych monitorovacich pfistroju s vyjimkou bodu 50.102.8 a).

EN 60801-2-30:2000 - Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-30: Zviastni pozadavky na

bezpetnost a zakladn! viastnosti neinvazivnich monitorl krevniho tlaku s automatickym

cykliovanim.

EN 12470-4:2000+A1:2009 Klinické teploméry - Cast 4: Viastnosti elektronickych teplomérd pro

kontinudlnl méfeni, s vyjimkou bodu 6.3 b).

EN ISO 9919 2009 - Zdravotnické elektrické pristroje - Zviastnl pozadavky na zakladni

bezpe&nost a zakladni viastnosti pulznich oximetr pro zdravotnicke pouZitl.

EN 60601-2-34:2000 - Zdravotnické elektricke pristroje - Cast 2-34: Zviastni poZadavky na

bezpeénost a zakladnl vlastnosti invazivnich menitord krevniho tlaku.

9. EN 60601-2-49:2001- Zdravolnické elektrické piistroje - Cast 2-49: Zviastni pozadavky na
bezpednost multifunkenich pacientskych monitord.

10. EN 1SO 21647 ;2009 - Zdravotnické elektrické pFistroje - Zviastnl pozadavky na zakladni
bezpe&nost a nezbytnou funkénost monitorli dychacich plynb.

11. EN 60601-1-8:2007 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: Véeobecné pozadavky na

bezpetnost - Skupinova norma: Véeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmove systémy

zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému.

b

L

Shoda uvedeného produkiu se smérnicl 93/42/EHS byla certifikovana:

GE Medical Systems /nformation Technologies
Technicka dokumentace CE-M-178

Zdravotnické zafizeni bylo zatazeno do tiidy b, jak je uvedeno ve smémici 93/42/EHS. Nese
oznaceni:
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Mavickovy pepir: GE Medical Systems
information Technologies

¢

Uvedeny produkt byl navrZen a vyroben dle systému flzen( jakosti die EN I1ISO 13485:2003 a PHilohy )
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.
Shoda systému Fizeni jakosti byla cerlifikovana:

G-MED Francie
podpis nediteiny 24. dubna 2011 Milwaukee, Wi USA
Douglas Keniz datum
Reditel pro regulatorni zéteilosti
podpls neiteiny 5. kvétna 2011 Wuxi, Jiangsu, Cina
Sun YanLi

ManaZer pro regulatorni zéleZitosti

Technicka dokumentace je ulozena u:

GE Medical Systems /nformation Technologies
8200 West Tower Avenue, Milwaukee, W 53223 USA
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Osvédéuji, na zdkladé svého slibu jako stdly pfseZny
piekladatel jazyka anglického, jmenovany dekretem
Krajského soudu v Ceskych Budgjovicich ze dne
11.5.1998 pod pof. &islem 338/T, Ze tento piekl
doslova souhlasi s pfipojenym dokumentem sepsan
v anglickém jazyce.

V Praze, dne __
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Podminky poskytovani zaruéniho a pozaruéniho servisu

1. Zaru¢ni a pozarutni servis bude poskytovat autorizovana servisni spoleénost (uvést obchodni
jméno, sidlo, IC) :

Nazev: medisap,s.r.o.
Sidlo: Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3
IC: 48029360, DIC: CZ48029360

Vpripadé, ze zaruéni servis neprovadi prodavajici, je povinen piilozit bud pisemné potvrzeni
autorizované servisni spoleénosti, nebo kopii smlouvy s touto servisni spolecnosti a prohlaseni této
spolecnosti o spin&ni podminek odst. 2 téchto podminek.

2. Prodavajici timto destne prohlasuje, ze:
* servis a revize jsou vykonavany dle § 64 a § 68 zakona &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpisu,
e instruktaz o zachazeni se zdravotnickymi prostiedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2
zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisl.

3. Doba od nahlaseni zavady k zahdjeni opravy na pracovisti Kroméfizské nemocnice as. (ve
dnech) : 2 dny

4. Maximalni doba provedeni opravy od jejiho zahajeni (ve dnech): 3 dny, pfi del&i dobé opravy je
do osmi dnl zapUjéen piedmét koup& minimaingé shodnych technickych parametrli do doby
dokont&eni opravy.

5. Pfi pfekroceni maximalini doby provedeni opravy bude poskytnut nahradni predmét koupé (ano -
ne): ano
* cena BTK v pozaru¢ni dob&: 9000,- K& bez DPH (cena zahrnuje potfebné nahradni dily
potfebné k tomuto Ukonu a vydaje spojené s dopravou technika)
cena za kalibraci v pozaru&ni dobé: je jiz obsazena v cené BTK
¢asovy interval periodickych kontrol: 1 x roéné
cena servisni hodiny: 1190,- K& bez DPH
naklady na dopravu: 12,50 Ké/km bez DPH (cena je uvedena jako maximaini a mize byt
nizsi, pokud technik provadi zakrok zarover u jiného zakaznika, dopravné je UStovano pro
kazdou zapotatou opravu vzdy pouze 1x a to i Pfi nutnosti vice vyjezdu ke stejné zavade)
Tyto ceny je mozZné roéné navysit maximalné o miru inflace.

6. Prodavajici se zavazuje po dobu zaruky zajistit servis a revize predmétu koupé do vy$e uvedené
doby od nahlaseni zavady s tim, ze hradi naklady spojené se servisem a revizemi (praci, material,
nahradni dily, dopravni a cestovni naklady).

7. Pozaruéni servis bude servisni spole¢nosti poskytovan kupujicimu za podminky, Ze kupujici
nebude v prodleni s (hradou predchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez
180 dnli. Pokud kupujici nebude v prodleni s Ghradou predchazejicich faktur a prodavajici bude
v prodieni s terminem provedeni servisu, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,05% z kupni ceny pfedmétu koupé za kazdy den prodleni.
Pokud kupujici bude v prodleni s ahradou predchazejicich faktur za servis a revize, za predmeét
koupeé dele nez 180 dnd, je servisni spole¢nost opravnéna pozadovat po kupujicim zaplaceni
smluvniho droku z prodleni ve vysi 0,05% z dluzné Castky za kazdy den prodleni.

8. Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v mist& instalace v libovolnou hodinu
ve Ihité pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pesny popis zévady pied nastupem na
provedeni opravy, kupuijici je povinen zajistit moznost prevzeti zasilky s nahradnim predmétem
koupg& nebo nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve Ihate pro provedeni opravy. V piipadé
nespinéni nékteré z uvedenych povinnosti Kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika
kupujicimu jakykoli sanké&ni narok na prodavajiciho.
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Datum:

Podpis statutarniho organu: ..

Ptiloha: Doklad o registraci v Registru zdravotnickych prostfedkd a o autorizovaném servisu
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STATNI UsTAv Srobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420271 732377 Web: www.sukl.cz
r
[ 4 ® SU KL ADRESAT ADRESA
J medisap,s.r 0. Na rovnosti 2244/5
Mitan Samanex Praha
13000
Cislo jednaci Spisovd znacka Wfizuje / e-mail Datum
suki76101/2016 sukls70009/2016 Markéta Rynesovd LL03.2018

marketa.rynesova@sukl.cz

POTVRZENI OHLASENI PRODLOUZEN] REGISTRACE

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako sprévni organ pfislu$ny na zikladé
§ 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, potvrzuje timto ohladeni prodlouZeni registrace nize uvedené osoby.

Registraéni ¢islo 002882

I¢ 48029360

Nazev medisap,s.r.o.

Sidlo Na rovnosti 2244/5, 13000 Praha, Ceska republika
Kontaktni osoba I,

Seznam ¢innosti
e dovozce obecnych zdravotnickych prostiedk
*  distributor obecnych zdravotnickych prostiedki
* osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkd
Vyrobce: GE Healtcare Findland Kuortaneenkatu 2 FI-00510 Helsinki Findland

Platnost registrace osoby pro vyse uvedené &innosti &ini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

vedouci Oddé&leni registrace a notifikace
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