Kupni Smlouva

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

Smluvni strany

Nazev: Nemocnice Kyjov, prispévkova organizace
ICO: 002 26 912

se sidlem: Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov

Zapsana v obchodnim rejstiiku: Pr 1230 vedena u Krajského soudu v Brné
Zastoupena: Ing. Mgr. Lubomir Wenzl, feditel nemocnice
Bankovni spojent:

¢. nctu:

(déle jen jako ,,Kupujici*) na strané jedné

a

Obchodni spole¢nost: AURA Medical s.r.o.

ICO: 65412559

DIC: CZ65412559

se sidlem: K Verneraku 1193/4, 148 00 Praha 4
korespondencni: Libusska 8/191, 142 00 Praha 4

Zapsan v obchodnim rejstiiku u MS v Praze, oddil C, vlozka 44675

Zastoupena:
Bankovni spojeni:
¢. uctu;

Andrea Krejci, jednatel

(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 ¢. 89/2012 Sb.,
obc¢anského zakoniku, tuto:

kupni Smlouvu

(dale jen ,,Smlouva®)

1.  Uéel a predmét Smlouvy

Uelem této Smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pri zajisténi dodavky
zdravotnickych pristroji pro radiodiagnostické oddéleni typ: Canon ,,Aplio a“. Tato Smlouva je
uzaviena na zakladé podminek a zaddvaci dokumentace zadavaciho fizeni verejné zakazky
s nazvem ,,Ultrazvukovy diagnosticky p¥istroj“ (dile jen ,,Vefejna zakazka®).

Predmétem Smlouvy je dodavka Ultrazvukového diagnostického pristroje (dile jen
ZLaFizeni*) pro Nemocnici Kyjov, pfispévkovou organizaci pro urologické oddéleni. Predmét
Smlouvy zahrnuje jak dodavku Zafizeni s pozadovanymi technickymi parametry do mista
urCeni, tak jeho montaz, instalaci, uvedeni do provozu a instruktaz obsluhy, poskytovani
bezplatného zirucniho servisu po celou dobu ziruéni lhiity 24 mésici.




1.3. Zafizeni je podrobné specifikovano v P¥iloze & 1 této Smlouvy — Technické specifikace

zafizeni

1.4. Soucasti pfedmétu Smlouvy je:

1.5.

1.6.

2.1,

2.2,

2.3,

24.

25,

2.6.

zajisténi dopravy do mista uréeni a instalace do urCenych prostor véetné zabudovani a
napojeni na stdvajici inzenyrské sité ve smyslu montaZe nového pristroje v misté plnéni,
uvedeni zafizeni do Fadného chodu a provedeni pieddvacich zkousek ve stanoveném rozsahu,
funkéni napojeni do stavajiciho systému PACS (AMIS*PACS Flex Server od firmy ICZ)
protokolem DICOM.

likvidace obalii a odpadu,

uvedeni do provozu a spoluprace s Kupujicim, véetng plného zaskoleni, resp. instruktaz
veskeré obsluhy pfimo na pracovisti Kupujiciho (v Geském jazyce) v rozsahu min. 8 hodin
Casu Skolitele. Doklad o instruktaZi personalu bude pfedloZen nejpozdéji k datu uvedeni
zafizeni do provozu.

Souéasti pfedmétu Smlouvy je rovnéz:

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

prohlaseni o shodé (CE), pfislusnd dokumentace dle zdkona ¢. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist, schvéleni pro uzivani v EU a CR (atesty, certifikéty, prohlageni o
shodé v souladu s u&innou legislativou)

Pokud je soucasti predmétu plnéni dod4avka softwarovych produktt, pak se Kupujicimu
vyhrazuje Casové neomezené, prenosné a nikoliv vyhradni pravo uZivat tyto softwarové
produkty na Zafizeni, se kterym byly dodany, a to v nezménéné formé. Uplata za uzivani
softwarovych produkti poskytnutych k Zafizeni Je obsazena vkupni cené a Prodavajici
prohlaSuje, ze uZivani softwaru Kupujicim nebrani Jakakoliv piekazka fakticka & pravni,
vyplyvajici zejména z predpisti o pravu autorském.

Touto Smlouvou se tak Prodavajici rovnéz zavazuje, ze Kupujicimu odevzda Zatizeni, a umozni
mu nabyt vlastnické pravo k nému, a Kupujici se zavazuje, e Zafizeni pievezme a zaplati
Prodavajicimu sjednanou kupni cenu v souladu s touto Smlouvou.

Dojde-li pii instalaci zafizeni prodavajicim ¢&i v jeji souvislosti k poskozeni majetku kupujiciho
Ci tietich osob (napf. poskozeni podlahy, stény, vymalby apod.), zavazuje se prodavajici
bezodkladné poskozené véci opravit a uvést do puvodniho stavu na vlastni naklady, pfipadné
nahradit vzniklou $kodu.

2. Dodaci podminky

Mistem plnéni Smlouvy je Nemocnice Kyjov, pfispévkova organizace - urologické oddéleni.
Prodéavajici prohlasuje, Ze se s pracovistém dostateéné seznamil na mist¢ samém.

Prodavajici je povinen dodat Zafizeni v ujednaném mnozstvi, kvalité, jakosti a s vlastnostmi
pozadovanymi Kupujicim a uvedenymi v zadavaci dokumentaci vyhotovené v ramci Vefejné
zakazky.

Kupujici mé& pravo Zafizeni neprevzit, pokud se projevi pochybnosti o splnéni nékterého
z pozadavki uvedenych zadavaci dokumentaci.

Prodavajici se pfi pfedani predmétu Smlouvy dle ¢l. 1 zavazuje dodrzet veskeré aktualng platné
pravni predpisy.

Prodavajici se zavazuje piedat Zarizeni Kupujicimu formou pisemného predavaciho protokolu
podepsaného obéma smluvnimi stranami, to vie v prvotiidni jakosti a provedeni ve stavu




odpovidajicim této Smlouvé, zaddvaci dokumentaci Verejné zakazky, pravnim predpisim a
technickym normam.

Pozadovany termin dodavky Zatizeni véetné montaze a predani Zarizeni do provozu je max.
90 dnii ode dne G¢innosti této smlouvy.

Pokud se pii prevzeti Zafizeni vyskytnou vady nebranici uzivani, je Kupujici opravnén
v pfedavacim protokolu pisemné urcit lhitu k odstranéni takto vytknutych vad. pii nasledném
pievzeti Zatizeni bez jakychkoli vad bude Zafizeni predano Kupujicimu opét na zikladé
zavéreéného pisemného predavaciho protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze budou-li pfi pfedani a prevzeti Zatizeni zjistény vady a/nebo
nedodélky branici uzivani Zatizeni, je Prodéavajici povinen vady a/nebo nedodélky bez
zbyte¢ného odkladu odstranit a vyzvat Kupujiciho k novému piedani a prevzeti Zarizeni.
Kupujici neni povinen Prodavajicimu uhradit kupni cenu, dokud nebudou vady a/nebo
nedodélky branici uzivani odstranény. V pripadé, Ze i nadédle bude Zafizeni obsahovat vady
a/nebo nedodélky branici uzivani Zatizeni, je Kupujici opravnén od této Smlouvy odstoupit.

2.10. Vlastni instalace pristroje bude zahajena po piedani prostor uréenych pro instalaci pristroje.

2.11

2,12

2.13

2.14.

. Za doklady nutné k ptevzeti a uzivani Zatizeni se povazuji:

e Zarudni list.

e Predavaci protokol o pfedani a instalaci Zarizeni do provozu (zde uvést vyrobni ¢isla, popf.
verze uzitého programového vybaveni). Pfedavaci protokol o predani a instalaci Zatizeni
do provozu je opravnén podepsat za Kupujiciho pouze zastupce ve vécech technickych.
Protokoly podepsané pouze zdravotnickym persondlem nebudou akceptovany. Termin
podpisu Ptredavaciho protokolu o pfedani a instalaci Zatizeni do provozu je rozhodujici pro
uplatnéni smluvni pokuty za zpozdéni dodavky stanovené v ¢l. 5.17.

e Uvést zatiidéni dle § 7 Narizeni vliady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

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

e Seznam prislusenstvi a spotfebniho materialu k Zafizeni v€etné katalogovych ¢isel.

. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je zastupovanim ve vécech technickych povéren:

iici timto prohlasuje, ze jednanim ve vécech technickych je povéren:
vedouci oddéleni zdravotnické techniky

. Vlastnické pravo dle této Smlouvy prechazi na Kupujiciho okamzikem podpisu Preddvaciho

protokolu o pfedani a instalaci Zafizeni do provozu se zadvérem: schopen provozu bez omezeni.
Nebezpeéi vzniku Skody na Zafizeni dle této Smlouvy prechazi na Kupujiciho okamzikem
podpisu Predavaciho protokolu o predani a instalaci Zatizeni do provozu.

Pro piipad, ze by vi&i Prodavajicimu bylo zahdjeno insolvenéni fizeni, prechazi vlastnické
pravo na Kupujiciho dnem zahajeni insolvenéniho fizeni vii¢i Prodavajicimu.




3l

3.2,

3.3.

34,

3.5

3.6.

Fils

4.1.

3. Kupni cena, platebni podminky

Kupni cena Zafizeni dle této Smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky Prodavajiciho podané
v ramci Verejné zakazky a ¢ini

Celkova cena bez DPH za 1 ks pristroje 1.235.000,- K¢
DPH 21% 259.350,- K¢
Celkova cena véetné DPH 1.494.350,- K¢

Cena je stanovena jako nejvyse piipustna, nepiekro€itelna a platna po celou dobu trvani této
Smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavaci dokumentaci Veiejné zakazky a
zahrnuje: veSkeré niklady veetné viech rizik a vlivii (pfedeviim kursovych a inflaénich)
souvisejicich se spInénim predmétu vefejné zakazky. Cena je uvedena vetns dopravy do mista
pInéni, instalace, montaz, uvedeni do provozu s predvedenim funkénosti, provedeni vychozi
elektrické revize a funk¢ni zkousky dodaného Zatizeni, komplexni instruktaze obsluhy, dodani
navodu na obsluhu v ¢eském jazyce, prohlaSeni o shodé, poskytovani bezplatného zaruéniho
servisu a likvidace oballi a odpadii a veskerych dalsich nakladi souvisejicich s realizaci dodavky
Zafizeni. Cena miize byt ménéna pouze v souvislosti se zménou DPH. Po splnéni veskerych
dodacich podminek zatizeni bude vystaven fadny datiovy doklad.

Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pievodem na bankovni
ucet prodavajictho uvedeny v této smlouvé na zakladé faktury vystavené prodavajicim po
protokolarnim pfedédni a pievzeti zafizeni. Splatnost faktury &ini 30 dnd od jejiho
prokazatelného doruéeni kupujicimu.

Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat vSechny
nalezitosti fadného danového dokladu dle platné pravni tpravy.

V piipadé, Ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je
ve Ihaté splatnosti zpét prodévajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Divody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zéroveii s vracenym dafiovym dokladem.
V zavislosti na povaze zévady je prodavajici povinen dafiovy doklad véetné jeho piiloh opravit
nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti po¢ina bézet znovu od opétovného dorudeni nalezité
doplnénych ¢i opravenych dariovych dokladii.

Prilohou darového dokladu (faktury) dle &l. 3.4. této Smlouvy budou nasledujici dokumenty:

* potvrzeny Pedavaci protokol o pfedani a instalaci Zafizeni do provozu v piipadé faktury za
dodavku zatizeni

* potvrzeny Protokol o provedeni bezpetnostné technické prohlidky, piip. o provedeni
pozaruéni opravy v pifpadé provadéni BTK ¢&i pozaruéni opravy

Zdklad dané¢ z pfidané hodnoty (DPH) bude u fakturované ¢astky vypodten v zakonné vysi
platné v dob¢ vystaveni danového dokladu. V piipadé, Ze dojde v pritbéhu plnéni této Smlouvy
ke zmén¢ sazby DPH, pak zavazné ceny pro fakturaci jsou ceny bez DPH uvedené v této
Smlouvé. Naklady spojené se zménou sazby DPH nese Kupujici, Zalohy Kupujici neposkytuje.

4. Prohlaseni Prodavajiciho

Prodavajici prohlaSuje, ze Zafizeni bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména vlastnosti
uvedené v technické specifikaci dodavky Zatizeni, jez tvoii Prilohu &. 1 této Smlouvy, a dale
bude spliovat podminky dané pfisluSnymi pravnimi piedpisy, coz doklada dokumenty
oznacenym jako ,,Prohlaseni o shodé (CE)“, které tvofi nedilnou soudast této Smlouvy.




4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

8l

5.2,

Prodéavajici prohlasuje, Ze veskeré polozky Zafizeni jsou nové, nikdy predtim nepouzité,
prvotfidni kvality, zabalené v originalnich obalech. Datum vyroby nesmi byt drivéj$i neZ v roce
2019.

Prodavajici prohlasuje, Ze je vyrobcem dodaného Zatizeni nebo je vyrobcem dodaného Zarizeni
povéren k jeho distribuci a servisu, a zavazuje se, Ze Zatizeni je schvaleno k uzivani na izemi
Ceské republiky, a to jako zdravotnicky prostfedek, a za timto Gcelem pii predani dle této
Smlouvy preda Kupujicimu doklady o moznosti takového uzivani. Dale Prodavajici prohlasuje,
ze je opravnén poskytovat Gidrzbu a servis Zafizeni.

Prodévajici prohlaSuje, Ze mé uzavfenu pojistnou smlouvu é.—jej imz

predmétem je pojisténi odpovédnosti za §kodu zplisobenou Prodavajicim t¥eti osobé, a Ze tato
Smlouva kryje 8kody zptisobené Prodavajicim min. ve vysi 1 000 000,- K¢ za kazdy jednotlivy
pfipad. Prodavajici je povinen byt po celou dobu spoluprace s Kupujicim fadné pojistén a
zavazuje se bez zbyte¢ného odkladu pojistnou smlouvu osvédéujici pojisténi odpovédnosti za
$kodu zpiisobenou Prodévajicim treti osobé Kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv piedlozit.

Prodédvajici na sebe piejima zodpovédnost za Skody zplisobené vSemi osobami a subjekty
(v€etné poddodavateli) podilejicimi se na provadéni predmétu plnéni, a to po celou dobu
realizace Smlouvy véetné zaruéni doby, stejné tak za Skody zplisobené svou ¢&innosti
Kupujicimu nebo tieti osobé na zdravi nebo majetku, tzn., Ze v pfipadé jakéhokoliv naruseni ¢&i
poskozeni majetku (napi. budov, vjezdu, plotd, objekti, prostranstvi, inzenyrskych siti) nebo
poskozeni zdravi osob je Prodavajici povinen bez zbyte¢ného odkladu tuto skodu nahradit a
neni-li to mozné, tak finan¢né uhradit.

Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této Smlouvy subjektem insolvenéniho,
vyrovnavaciho nebo podobného, zejména exekuéniho Ffizeni ani mu nejsou znamy zadné
skute¢nosti o tom, ze by takovéto fizeni mohlo byt zahijeno ze strany teti osoby vici
Prodavajicimu.

Prodavajici prohlasuje, Ze je (nebo se nejpozdéji ke dni predani Zatizeni stane) vylu¢nym
vlastnikem Zafizeni a Ze na tomto Zarizeni nevaznou jakakoli prava tretich osob a Ze témito
pravy tietich osob nebude Zafizeni zatizeno ke dni predéni.

Prodéavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2, pismeno e) ziakona &. 320/2001 Sb., o
finanéni kontrole, subjektiim provadéjicim audit a kontrolu vSechny nezbytné informace tykajici
se dodavatelskych ¢innosti spojenych s predmétem Smlouvy.

5. Servisni podminky a Zaru¢ni servis

Prodavajici prohlasuje, Ze na plnéni dle této Smlouvy (tj. na veskeré polozky Zarizeni véetné
jeho instalace) poskytuje Kupujicimu zaruku v trvani minimalné 24 mésicii. Zaruka dle tohoto
¢lanku pocdina bézet ode dne podpisu Predavaciho protokolu o predani Zafizeni do
provozu, tj. pfedani Zafizeni prostého jakychkoli vad a nedodélki, tj. v mnozstvi, jakosti a
provedeni ujednaném touto Smlouvou. Tuto skutecnost, tj. pfedani Zafizeni v mnozstvi, jakosti
a provedeni ujednaném touto Smlouvou a pocatek béhu zarucni doby, bude osvédéovat uvedeny
Predavaci protokol podepsany obéma smluvnimi stranami, popf. jejich opravnénymi zéastupci.

Pokud se na Zarizeni vyskytne v zaruéni dobé jakakoliv vada, zavazuje se Prodavajici tuto vadu
beztplatné odstranit, a to nejpozdéji do 5 kalendainich dnti ode dne data reklamace. Prodévajici
je povinen o jakékoli reklamaci Zafizeni sepsat zaznam, jehoZ obsahem bude zejména uvedeni
data reklamace, charakter reklamované vady, zpusob vyfizeni reklamace, lhita vyfizeni
reklamace, podpisy smluvnich stran ¢i jejich opravnénych zastupct.

Smluvni strany se dohodly, Ze zaru¢ni doba zafizeni nebé&zi po dobu, po kterou Kupujici nemiize
zafizeni uzivat pro vady zpisobené Prodavajicim. Zaru¢ni doba na reklamovanou ¢ast zarizeni
se prodluZzuje o dobu odstrafiovani vady. Na dily, vyménované v ramci zaruky, poskytuje




5.4.

8.5,

5.6.

5.

3.8.

Prodévajici novou zéruku v ptivodni poskytnuté délce za stejnych podminek uvedenych v ¢lanku
5.1 této Smlouvy

Prodavajici se zavazuje po celou dobu trvani zaruky zajidtovat bezplatny servis Zafizeni.
Zaruéni servis zajidtovany Prodavajicim zahrnuje:

5.4.1. opravy poruch a zavad Zafizeni, v&etné zdvad zjisténych pfi méfeni zkoudek
dlouhodobé stability, tj. uvedeni Zafizeni do stavu plné vyuzitelnosti jeho technickych
parametrd, véetné poskytovani vzdalené servisni podpory,

5.4.2. preventivni kontroly a revize viech soulasti Zafizeni a jeho pfisludenstvi, kalibrace a
nastaveni Zafizeni, dle pokyni vyrobce a v souladu se zdkonem ¢&.268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi,

5.4.3. pravidelné piedepsané periodické bezpetnostné technické kontroly (BTK) Zafizeni dle
zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona €. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpisti, a to v rozsahu dle predpisu
vyrobce,

5.4.4. podavani informaci o stavu a bezpecnosti servisovaného systému a o piipadnych
zadoucich opravach a sefizovacich zasazich,

5.4.5. Kkontrola funkénosti s prezkousenim provoznich adaj,

5.4.6. provedeni technickych zmén, které bude Prodévajici pokladat za nezbytné z provoznich
nebo bezpe¢nostnich diivodi,

5.4.7. provadéni standardnich vylepSeni Zafizeni, vCetné provadéni aktualizace a upgrade
softwarového vybaveni Zaiizeni, které jsou pozadované a doporucované vyrobcem
Zafizeni po vzdjemné domluvé smluvnich stran,

5.4.8. Prodavajici bude po dobu provadéni servisu udrzovat provozni parametry Zaiizeni
minimalné ve stavu jeho pofizeni,

5.4.9. Veskeré potiebné dodévky nahradnich dilii a nahradnich dili opotiebovanych béznym
provozem, zjisténych pii kontrolach, revizich, odstrafiovani poruch a zévad Zaiizeni,
v&etné vedeni knihy servisnich praci.

5.4.10. Veskery servis a kontroly dle ¢l. 5.4.2. a 5.4.3. této Smlouvy musi byt prodavajicim
pisemné nahlddeny a to nejméné 30 dnii pfedem. Pokud tak proddvajici neu€ini, ma
kupujici pravo servis odmitnout. Prodavajici v takovém piipadé provede ndhradni
plnéni takového servisu v novém terminu po dohodé s Kupujicim, a to bezplatné.

Cestovni naklady a veskeré daldi naklady, které Prodéavajicimu vzniknou v souvislosti
s provadénim zaruéniho servisu, hradi v pIné vysi Prodavajici.

Prodavajici se zavazuje poskytovat sluzby dle této Smlouvy v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, technickymi normami a internimi pfedpisy o udrzbé Zarizeni. Sluzby budou
poskytovany s nalezitou odbornou péci

Za poruchu se povazuje stav, kdy Zafizeni neni plné funkéni a vykazuje
i nahodné chyby se ztritou &asu v rozsahu presahujicim 1 hod./den. Poruchou je
i stav, kdy Zatizeni nespliiuje tolerance poZzadované platnymi normami a doporu¢enimi vyrobce.

Kupujici se zavazuje Prodavajicimu neprodlené e-mailem na adresu (vyplni dodavatel), popf.
telefonicky na &islo (vyplni dodavatel) HOT LINE informovat o vSech poruchach a Skodach na
Zafizeni, jakozto i o jakychkoliv provoznich zménach a ostatnich skute¢nostech, které mohou
mit vliv na plnéni této Smlouvy (kontaktni tdaje, adresy a hot line ¢isla jsou uvedeny v piiloze
¢. 3 této Smlouvy).




59.

5.10.

5.11L

5.12.

513,

3.15:

5.16.

517,

5.18.

5.8.1. Termin hlaSeni zavady je datum a ¢as odeslani mailu nebo telefonického kontaktu.

5.8.2. Termin prijeti hlaSeni zavady je datum a Cas pfijeti telefonického hovoru ¢i emailu
uvedeny v mailech Prodavajiciho.

5.8.3. Termin odstranéni zdvady je datum a ¢as podepsani servisniho vykazu, kdy je Zatizeni
pfedéno do provozu bez omezeni.

Kupujici sdéli pracovnikiim Prodavajiciho veskeré informace potfebné k plnéni této Smlouvy a
k provedeni konkrétniho servisniho tikonu.

Kupujici zaji§t'uje, aby pftistroj byl uvolnén z provozu, resp. zpfistupnén k provedeni
stanovenych servisnich vykont. Pokud v pribéhu servisniho vykonu bude Zadouci pfitomnost
kompetentniho pracovnika, zajisti Kupujici jeho pfitomnost.

Jestlize Kupujici nemtze dodrzet jiz odsouhlaseny termin opravy, i servisniho zdkroku, je
povinen tuto skuteénost neprodlené sdélit Prodavajicimu s ndvrhem nového terminu.

Kupujici zajisti, aby bez souhlasu Prodavajiciho nebyl proveden zadny zasah tieti osoby do
pfistroje.

Prodavajici je povinen sledovat lhity pro provadéni servisu a Gdrzby Zaiizeni (déle jen
»Planovany servis®) a Planovany servis pristroje provadét i bez vyzvy Kupujiciho.

. Prodavajici zajisti, aby jeho pracovnici pfed zahdjenim kazdé prace souvisejici s provadénim

servisu a udrzby piistroje Kupujiciho uvédomili, a to nejméné 10 pracovnich dnii pfedem
v pfipadé Planovaného servisu, a v pfimérenych lhitach v pfipadé oprav poruch a zévad
piistroje (dale jen ,,Poruchy a zavady*), tak aby mohly byt dodrZeny lhiity stanovené v ¢lanku
6.3. této Smlouvy.

Prodévajici nenese zodpovédnost za zpracovavana data, chybnou funkci nebo zastaveni provozu
Zarizeni pokud:

5.15.1. Jsou Kupujicim provedeny zmény nebo opravy nebo jsou pouzity nahradni dily a SW
procedury, které nejsou v souladu s instrukcemi vyrobce Zafizeni, nebo pokud jsou
Kupujicim odstranéna nebo zménéna bezpecnostni oznaceni.

5.15.2. Zafizeni je pouzivano k jinym tGceliim, nez k jakym je urceno.
5.15.3. Kupujici nebo tieti osoba instaluje neschvaleny SW nebo data (tzn. SW, ktery nebyl
dodéan Prodavajicim) na stanice Zaiizeni.

Ptilohou €. 3 této Smlouvy budou adresa(y) servisnich stiedisek Prodavajiciho, véetné dalSich
kontaktnich adaji (jméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa). Zménu servisniho
stiediska ¢i kontaktnich tdaji se Prodavajici zavazuje Kupujicimu bez zbytetného odkladu
oznamit;

Prodavajici je pii zajiStovani servisnich praci povinen dodrzovat veskeré platné pravni pfedpisy
o bezpecnosti prace, ochrané zdravi, pozarni prevenci a protipozarni ochrané a hygienické
predpisy.

Prodavajici se zavazuje k dodavkam ndhradnich dila a spotfebnich materidlu za tplatu
po dobu nejméné 8 let ode dne uplynuti zaruéni lhity dle této smlouvy a soucasné se
zavazuje uzaviit na shodnou dobu smlouvu o provadéni pozarucniho servisu. Pro tyto
ucely stanovi prodavajici predb&znou cenu za provedeni Bezpec¢nostné technické
kontroly zdravotnického prostiedku dle zdkona 268/2014 Sb. po uplynuti zaru¢ni doby
ve vysi 4.000,- K& véetné nékladi na dopravu. Tato prodavajicim uvedena predbéZna
cena za provedeni BezpeCnostné technické kontroly zdravotnického prostredku dle
zdkona 268/2014 Sb. po uplynutim zdru¢ni doby bude v ptipadé provadéni téchto




5.19.

5.20.

6.l

6.2

6.3.

provedeni Bezpe¢nostné technickych kontrol zdravotnického prostfedku dle zikona
268/2014  Sb. cenou maximalni a nepiekrocitelnou. Skute¢na sjednana cena za
provedeni Bezpecnostné technické kontroly zdravotnického prostiedku dle zékona
268/2014 Sb. po uplynuti zaru¢ni doby bude sjednana pied uplynutim zéru¢ni doby
mezi kupujicim a prodavajicim, bude-li mezi nimi uzaviena ptislusna smlouva. Kupujici
ma pravo tuto budouci smlouvu s prodavajicim neuzaviit.

Pro ti¢ely budouci smlouvy o provadéni pozaru¢niho servisu sjednavaji ob& smluvni
strany pfedb&Znou dobu néstupu na opravu od doby ohlaseni poruchy v délce 48 hodin a
cenu pracovni hodiny servisniho technika pii vyzadanych opravach ve vysi 1.200,- K.

Ob¢ smluvni strany se dohodly, ze v budouci servisni smlouvé mohou byt pfedb&ézné
cenové relace uvedené v bodech 5.18 a 5.19 zvySeny pouze o uznanou inflaci CSU
v daném obdobi (1j. od doby uzavieni smlouvy do doby provedeni servisniho zasahu).

6. Smluvni pokuty v ziarucni dobé

Prodavajici je povinen odstranit poruchy (zavady ¢i chyby) nahlaSené zpiisobem podle ¢lanku
5.8. této Smlouvy v téchto terminech:

nastup na opravu bude uskuteénén nejpozdéji do 24 hodin od nahlaeni poruchy nebo zavady.
V pfipadé, Ze v nasledujicich 24 hodinach, po terminu, ve kterém nastalo ozndmeni poruchy
(zavady ¢&i chyby) je den pracovniho klidu, bude nastup na opravu uskuteénén nejpozdéji do
9:00 hod. nejblizsiho pracovniho dne. Pfi¢emz pracovnimi dny pro cely této Smlouvy jsou
viechny dny v tydnu od pondéli do patku v dobé od 7:00 do 17:00 hod. mimo dny pracovniho
klidu (statni svatky platné pro Ceskou republiku v piislusném roce). Za nastup na opravu se
povazuje i diagnostika poruchy (zavady ¢i chyby) pomoci vzdaleného pfistupu. (Priklad:
Oznameni poruchy (zavady ¢i chyby) bylo nahlaseno v patek v 17:30 hod., nastup na opravu
bude tedy uskuteénén nejpozdéji v pondéli v 9:00 hod., za pfedpokladu, Ze v pondéli neni
statni svatek, napf. Velikonoéni pondéli, pokud ano, potom by byl nastup na opravu az v utery
v 9:00 hod. atp. Oznameni poruchy (zavady ¢i chyby) bylo nahlaseno ve stiedu v 9:00 hod.,
nastup na opravu bude uskute¢nén nejpozdg€ji ve &tvrtek v 9:00 hod., za pfedpokladu, Ze
étvrtek neni statnim svatkem.),
oprava bude provedena nejpozdéji do 72 hodin od nahlaseni poruchy (v€. pouziti nahradnich
dilt), pficemZ pocatek béhu lhity se fidi ustanovenimi dle ¢lanku 6.1.1. této smlouvy,
pfipadné v jiné lhuté dohodnuté s Kupujicim v konkrétnim piipadg.

V piipadé, ze bude Prodavajici v prodleni s nastupem na odstranéni nahlaSenych vad dle bodu

5.8. a 6.1.1. je povinen zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vydi 1000 K¢&/ za kazdy

zapocaty den plnéni.

V piipadé, e bude Prodavajici v prodleni s terminem odstranéni reklamovanych vad v zaru¢ni

dobé dle bodu 6.1.2. je povinen zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i (Smluvni pokuta se
s¢ita v pripadé, kdy plati podminka 1 a 3 nebo 2 a 3 zaroven):




~ Neodstranénd
Neodstranéna Neodstranéna porucha (zivada)
porucha (zdvada) 4. | porucha (zdvada) 7. a I“”"'fra't“’“c 0‘120- a
ZaFizent aZz 6. pracovni den od | daldi pracovni den od kazdého dalSiho

| i = T
nastoupeni na opravu | nastoupeni na opravu kalendafniho dne
| béhem jednoho

(podminka 1) (podminka 2) provozniho roku*
(podminka 3)

Nefunkénost pfistroje
jako celku, nutnd vyluka
celého provozu

castecna nefunkénost
pfistroje (provoz v
omezeném rozsahu)

6.4.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

*Je-li Zatizeni mimo provoz béhem jednoho provozniho roku od zapoceti provozu v celkovém
souctu déle nez 20 kalendarnich dnii, ma Kupujici nirok na v pfislusném sloupci uvedenou
smluvni pokutu. Provoznim rokem se rozumi 365 po sobé jdoucich dnu ode dne piedani
Zatizeni do provozu.

Lhity stanovené v ¢lanku 6.1 této Smlouvy se adekvatné prodluzuji v pripadé, Zze Kupujici
nezajisti piistup technikiim Prodavajiciho k Zarizeni, a to okamzit¢ po prichodu technika, za
predpokladu spInéni podminek uvedenych v ¢lanku 5.14 této Smlouvy.

Pokud se Prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle ¢l. 2 této Smlouvy, a to nedodanim
Zarizeni ve sjednaném terminu, zavazuje se zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 %
z ceny Zarizeni za kazdy den prodleni s jeho piedanim az do dne radného predani Zafizeni nebo
do dne Géinnosti odstoupeni od Smlouvy uéinéného na zakladé této Smlouvy.

Pokud se Prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle ¢l. 2 této Smlouvy, nedodanim Zatizeni
bez vad a nedodélka nebranicich fadnému uzivani, zavazuje se zaplatit Kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,05 % zceny Zafizeni za kazdy den prodleni s jeho predanim az do dne
radného predani Zafizeni nebo do dne ucinnosti odstoupeni od Smlouvy uéinéného na zakladé
této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Zze Kupujici je povinen uhradit Prodavajicimu smluvni Grok
z prodleni v zdkonné vy§i z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni s thradou kupni ceny.

V pripadé prodleni kupujiciho s uhradou kupni ceny je prodavajici opravnén pozadovat po
kupujicim zaplaceni zakonného troku z prodleni ve vysi stanovené prisluSnym provadécim

predpisem k obéanskému zakoniku (nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.) za kazdy den prodleni.

Uhradou smluvni pokuty neni dotéeno pravo Kupujictho na nahradu Skody zv1ast a v plné vysi.
Smluvni strany vyslovné vyluéuji ustanoveni § 2050 zakona &. 89/2012 Sb., obcanského
zakoniku.

Prodévajici je povinen nahradit Kupujicimu veskeré Skody, které by svoji ¢innosti ¢i ¢innosti

jinych pravnickych ¢i fyzickych osob uzitych ke své ¢innosti na zakladé kteréhokoli pravniho

titulu zpisobil Kupujicimu ¢i tfetim subjektim, at’ jiz imysIné ¢i z nedbalosti.
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7.3.

7.4.

8.1.

8.2,

7. Zanik zavazku

Zavazky smluvnich stran ze Smlouvy zanikaji:

Jejich splnénim,
dohodou smluvnich stran formou pisemného dodatku ke Smlouvé. Takovy dodatek musi byt
pisemny a obsahovat vypofadani viech zavazkd, na které smluvni strany, které takovy dodatek
uzaviraji, mohly pomyslet, jinak je neplatna.

Odstoupenim od Smlouvy zdivodi stanovenych zakonem (§ 2001 a nasl. ob&anského
zakoniku), za podstatné porudeni této Smlouvy ze strany Prodéavajiciho bude povazovano
zejména prodleni s doddnim predmétu plnéni po dobu deldi nez 15 dnii, pokud toto prodleni
bude zplisobeno diivody na strané Prodavajiciho a pokud objem vadného/nedodaného plnéni
bude odpovidat alespoti 5% celkového objemu dod4vky, ktery je touto Smlouvou predpokladan.

Pro ucely této Smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje také takové
poruseni, u kterého strana porusujici Smlouvu méla nebo mohla piedpokladat, Ze pii takovémto
poruseni Smlouvy, s prihlédnutim ke viem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem
Smlouvu uzaviit.

Odstoupeni od Smlouvy musi byt provedeno pisemnym ozndmenim o odstoupeni, které musi
obsahovat diivod odstoupeni a musi byt doruéeno druhé smluvni strang. Ucinky odstoupeni
nastanou okamzikem doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strang.

Skoncenim G&innosti Smlouvy nebo jejim zénikem zanikaji vSechny zavazky smluvnich stran ze
Smlouvy. Skoncenim u¢innosti Smlouvy nebo jejim zanikem nezanikaji naroky na nahradu
Skody, zaplaceni smluvnich pokut sjednanych pro piipad poruseni smluvnich povinnosti, a ty
zavazky smluvnich stran, které podle Smlouvy nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i
nadéle, nebo u kterych tak stanovi zakon.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze Prodavajici je opravnén od této Smlouvy odstoupit
v pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni predpisy, a déle v pfipadé, ze nebude
Kupujicim uhrazena v souladu touto Smlouvou uhrazena kupni cena Zafizeni.

Smluvni strany se dale dohodly, ze Kupujici je opravnén odstoupit od této Smlouvy v piipadech,
kdy tak stanovi obecné zavazné pravni predpisy, a dale v pripadé, ze Prodavajici porusi nékterou
ze svych povinnosti stanovenych touto Smlouvou a/nebo se ukaze nepravdivym nékteré
z prohlaseni Prodavajiciho.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze Kupujici je opravnén odstoupit od této Smlouvy v piipadé
vad a nedodélki u Zatizeni, které brani uZivani Zatizeni, popf. budou-li se na Zafizeni
opakované vyskytovat vady, popt. nebudou-li fadné a véas odstranény vady nebranici uzivani
Zatizeni.

8. Soudinnost

Smluvni strany jsou povinny vyvijet veskeré usili k vytvofeni potiebnych podminek pro
realizaci predmétu Smlouvy, které vyplyvaji z jejich smluvniho postaveni. To plati
i v pfipadech, kde to neni vyslovné ulozeno v jednotlivych ustanovenich Smlouvy. Predev§im
Jsou smluvni strany povinny vyvinout souéinnost v rameci Smlouvou upravenych postupli a
vyvinout potfebné usili, které lze na nich v souladu s pravidly poctivého obchodniho styku
pozadovat k fadnému splnéni jejich smluvnich povinnosti.

Pokud jsou kterékoli ze smluvnich stran znamy okolnosti, které ji brani, aby dostala svym
smluvnim povinnostem, sdéli to neprodlené pisemné druhé smluvni strané. Smluvni strany se
zavazuji neprodlené odstranit v ramci svych moZnosti viechny okolnosti, které jsou na jejich
strané a které brani splnéni jejich smluvnich povinnosti. Pokud k odstranéni téchto okolnosti

10



8.3.

8.4.

9.1

nedojde, je druha smluvni strana opravnéna pozadovat splnéni povinnosti v ndhradnim terminu,
ktery stanovi s pfihlédnutim k povaze zaleZitosti.

Kupujici umozni piijezd Proddvajiciho do mista plnéni na dobu nezbytné nutnou ke sloZeni
piedmétu plnéni.

Prodéavajici se zavazuje oznamit termin dodavky minimalné 5 pracovnich dni pfed planovanym
terminem osobam povéfenym jednanim ve vécech technickych.

9. Dorudovani

Veskera podéani a jind oznameni, ktera se dorucuji smluvnim stranam, je ti'eba dorudit osobné
nebo doporu¢enou listovni zasilkou s dodejkou na:

(a) adresu pro doru¢ovani Kupujicimu:

Nemocnice Ki'luv, ii"ispévkovﬁ organizace

Strazovska 1247/226
69701 Kyjov
V zape&eténé obalce s oznaCenim ,,UZV diagnosticky pristroj*

(b) adresu pro doru¢ovani Prodavajicimu:
AURA Medical s.r.o.
Libusska 8/191, 142 00 Praha 4
e-mailova adresa: info@auramedical.cz
ID datové schranky: yjrn8p3

Dotazy Ize podat i elektronickou postou na adresu: ||| G

9.2.

10.1.

10.3.

10.4.

10.5.

Smluvni strany se dohodly, ze v piipadé zmény sidla, a tim i adresy pro dorucovéni, budou
pisemné informovat o této skuteCnosti bez zbytecného odkladu druhou smluvni stranu. Zména
adresy pro doruovéni jsou pro ucely dorucovani pro druhou smluvni stranu G¢inné k okamziku
doruceni informace druhé smluvni strany o zméné sidla.

10. Zavérefna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o vSech podstatnych skute¢nostech,
které mohou mit vliv na plnéni dle této Smlouvy a soudasné vyvinout potfebnou soucinnost
k plnéni této Smlouvy.

. Pipadné spory vzniklé z této Smlouvy budou feSeny podle platné pravni ipravy vécné a mistné

piislusnymi organy Ceské republiky.

Pokud nékteré polozky nejsou upraveny touto Smlouvou, fidi se podminkami stanovenymi

v zadavaci dokumentaci, ktera byla podkladem pro zadédvaci fizeni na Vefejnou zakazku.

Tato Smlouva je vyhotovena ve étyfech stejnopisech s platnosti originélu, pficemz Prodavajici
obdrzi dva vytisky a Kupujici obdrzi dva vytisky.

Smluyni strany sjednévaji, ze pohledédvku dle této Smlouvy nebo Smilouvu samotnou nelze
postoupit bez souhlasu druhé smluvni strany.
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10.6. Obsah této Smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi statutarnimi zastupci
smluvnich stran. Nedilnou souasti této Smlouvy jsou veskeré piilohy uvedené v textu této
Smlouvy ¢&i v textu pfipadnych Dodatki k této Smlouvé.

10.7. Tato Smlouva nabyvéa platnosti dnem jejiho podpisu Prodavajicim a Kupujicim a d¢innosti
nabyva dnem uvefejnéni v registru smluv.

10.8. Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu s ustanovenim § 2079 a
nasledujici zakona &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi.

10.9. Je-li nékteré z ustanoveni této Smlouvy neplatné, odporovatelné nebo nevynutitelné ¢i stane-li
se takovym v budoucnu, nedotyka se to platnosti piipadné vynutitelnosti ustanoveni ostatnich,
pokud z povahy ustanoveni nevyplyva, Ze tuto ¢ast nelze od ostatniho obsahu této Smlouvy
oddélit. Smluvni strany se pro tento pfipad zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit
bezvadnym, které bude v nejvys$si mozné miie odpovidat obsahu a ucelu vadného ustanoveni.

10.10.Smluvni strany prohla$uji, Ze tuto Smlouvu uzaviely na zakladé vazné a svobodné viile, nikoliv
v tisni za napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zplsobem vynucena, dale
prohlauji, Ze tuto Smlouvu peélivé procetly, jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s
nim souhlasi a na ditkaz toho pfipojuji své vlastnoru¢ni podpisy.

10.11.Prodavajici byl seznamen se skute¢nosti, ze Kupujici méa v souladu se zdkonem ¢&islo 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, povinnost zvefejnit cely
obsah této smlouvy, v¢. jejich zmén a dodatki, vyS$i skutetné uhrazené ceny za dilo a seznam
poddodavateli Prodavajiciho. Prodavajici prohlaSuje, Ze je seznamen se skuteCnosti, ze
poskytnuti téchto informaci se dle citovaného zikona nepovazuje za poruSeni obchodniho
tajemstvi.

Prilohy, které jsou nedilnou soudasti této Smlouvy:

Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace Zaiizeni
Piiloha €. 2 — Technicka dokumentace Zarizeni
Piloha &. 3 — Adresy servisnich stfedisek Prodavajiciho pro jednotlivé dodavky zboZi

Pfiloha ¢. 4 — Prohlaseni o shodé (CE) dle pozadavku ¢l. 4 Kupni Smlouvy

/ 4 4| ( /7

V Kyjové dne . /¢ |7 1 V Praze dne .Y

Prodava

Kupujici:
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Priloha €.1 KS

Technicka specifikace zafizeni

Ultrazvukovy pristroj Canon Aplio a

novy, plné digitalni pfistroj s vyluéné digitalnim formatovanim UZ svazku

pristroj lehce manévrovatelny, na podvozku, s mozZnosti blokovani Ci fixace kol ve sméru
hmotnost 95 kg

start pfistroje 50 sec

digitalni LCD monitor s Ghlopfickou 21,5, HD rozliSeni, na rameni, vyskové, stranové i
predo-zadné stavitelny

vyskoveé a stranové stavitelny, programovatelny ovladaci panel s podsvicenim klaves
integrovany dotykovy LCD displej 12 pro zjednodu$eni ovladani pfistroje (Uprava
obrazu, méfeni) s mozZnosti konfigurace nabidek uZivatelem

4 aktivni konektory pro souc¢asné pfipojeni 2D ultrazvukovych sond

integrovany ohfivac gelu

frekvenéni rozsah 1 - 18 MHz

Zobrazovaci rezimy:

2D zobrazeni (B-mode) na zakladnich frekvencich

Smart 3D - freehand rekonstrukce 3D objemu pomoci konvenénich 2D sond

THI — tkanové harmonické zobrazeni na vSech sonach

Apli Pure - ihlové (compoudni) zobrazeni

Precision Imaging — redukce uzv spekli

Trapezoidni zobrazeni na linearni sondé

PW — pulzni doppler véetné HPRF, steering na linearnich sondach

CDI - barevné dopplerovské zobrazeni

PD - zobrazeni energie krevniho toku (Power / Angio doppler)

Advanced Dynamic Flow - barevné Sirokopasmové dopplerovské zobrazeni krevniho
prutoku s vysokou rozliSovaci schopnosti, obrazovou rychlosti a presnéjsi konturaci
simultanni duplexni i triplexni zobrazeni v rediném ¢ase na v8ech sondach

Twin View - simultanni dualni zobrazeni 2D a 2D + CFM v realném ¢ase

automatické jednotlacitkova optimalizace 2D obrazu a dopplerovského spektra
zvétSovani a zmensovani zobrazovaciho pole v aktivnim, zmrazeném i cine rezimu
zoom akusticky i digitalni véetné horizontalniho/vertikalniho posunu

moznost méfeni v Zivém i zmrazenem obraze

programové vybaveni pro zakladni méfeni a vypocty (délka, plocha, objem, thel)
automatické trasovani dopplerovskych kfivek a automatické vyhodnocovani parametrl
spektra s vypoéty hodnot S, D, S/D, RI, Pl, TAMmax, TAMmean na zmrazenem
zaznamu i v aktivnim rezimu snimani

pamétova smydka pro 4000 sn. s moznosti manualniho &i dynamického prohlizeni
kontinualni zaznam dopplerovské kfivky do paméti v délce az 120 sec.

tvorba databaze pacientskych a obrazovych dat na internim HDD, s mozZnosti
vyhledavani dle jména pacienta, RC, data vysetieni, diagnozy nebo typu vysetfeni
ukladani dat veformatu Dicom, pfi exportu mozna konverze do béZnych
nelicencovanych formatd windows (JPEG, BMP, AVI, MPEG4)

Dokumentacéni zafizeni:

interni HDD s kapacitou 500 GB pro archivaci statickych snimkl a obrazovych sekvenci
interni zapisovaci jednotka DVD/CD

USB vystup pro pfipojeni externich pamétovych zafizeni typu Flash Disk

komunikaéni modul Dicom pro napojeni pfistroje do informacni sité typu PACS/NIS



Elektronické sondy:

PVT-375BT

PLT-1204BT

PVT-781VTE

konvexni sonda pro abdominalni vysetfeni.
Zobrazovaci uhel 70°, frekvenéni rozsah 1 -6 MHz.
Biopticky nastavec na abdominalni sondu

linearni sonda pro vysetieni blizkého pole.
Aktivni Sife sondy 38 mm. Frekvencni rozsah 7 — 18 MHz.

konvexni rektalni sonda
Frekvenéni rozsah 3 - 11 MHz
Biopticky nastavec na rektalni sondu
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Product Data
No. MPDUS0085EAB

DIAGNOSTIC ULTRASOUND SYSTEM

Aplio a

INTRODUCTION

This system achieves high sensitivity and high quality by
using state-of-the-art digital technology in the T/R section,
which is the core of a diagnostic ultrasound system.

This system features advanced algorithms that run on cir-
cuits that incorporate the latest circuit technology, semicon-
ductor technology, and surface-mount technology.

This system is designed to support a full range of applica-

tions and can be used as a general purpose system or a spe-

cialized system, depending on the installed software.

Full-digital ultrasound beam transmission and
reception

This systern employs full-digital transmission and reception
circuits. The high definition ultrasound beams and data pro-
cessing technology available with full-digital systems allow
high sensitivity and image quality to be achieved simultane-
ously.

Enhanced diagnostic capabilities

The spatial resolution, contrast resolution, and temporal res-
olution have been improved through new technologies,
resulting in enhanced diagnostic capabilities.

Transducers supporting a wide range of frequen-
cies

Echoes over a wide range of frequencies can be obtained
using a single transducer, allowing the optimal sensitivity
and quality to be achieved for each region examined. This
function permits a single transducer to be utilized for a wide
range of applications, greatly improving the throughput and
price-to-performance ratio.

Intelligent panel and software
The intelligent panel and software facilitate operation and
contribute to a higher throughput.

Ergonomics

The system employs a non-interlace high-definition monitor
with excellent view ability. This feature decreases operator
fatigue in long examinations.

The ergonomic design of the system ensures comfortable
and efficient examinations for operators, physicians, and
patients.

Operability
Systern operability is optimized for the overall clinical work-
flow in hospitals.



Aplio a

SYSTEM MATRIX OF CUS-AA000

Unit Madel name Remarks
S-AAGOD 21 5-ifch wide LED rmionitar, DVDACD drive, Precision Imaging, D-THI, ApliPure+, Tissue Spedific Optimizalion,
Main unit i !'I' ; 5 K Trapezoid Scan, Quick Scan, Advanced Dynamic Flow (ADF), DICOM, Smart 30, Soltware full keyboard,
. Vascularily Index, BEAM, Probe connect helder ate included.
<Options for main unit>
Main unit
Unit Model name Remarks CuUs-
AADOO WH Model
2 s This kit Is used to display reference signals (ECG waveforms etc ). UIUR-AIS00A or 5 .
Reference Signal unit LIUR-AAQOOA UJUR-AIS0TA s fequired OR QP
For cardiovascular examinations (for regions other than the USA) :
Reference Signal Cable VIR ECG, Respiration, ECG gating, Heart rate, UJUR-AADOOA is required, — s
kit q For cardiovascular examinations (for the USA) : . s
DAURAI0TA ECG, Respiration, ECG galing, Hear| rate, UJUR-AAQUOA [s reguired, s OF:
: al's
Eiif’ance Signal Sensor |1y A1902A PCG and Pulse sensor. UJUR-AAQGOA is required. oF op
CW unit UICW-AADDDA This unit eanbles Steening CWD. OF. OP.
Pencil Connector unit UIPC-AAS50A This unit is used to add connectors for pencil ansducers. UICW-AAUODA is required. OP. Op.
i LISSE-AID00A, ) ; : " ; - o .
Stress Lcho kit USSE-AIGOOAEL Adds the cardiac stress examination function to the system. 5 5
20'Wall Mation Tracking | USWT-AIS004, : : . . . . ¢
it USWT-AIS00A/EL Adds the cardiac wall motion analysis function to the system 5 5
Auto EF Measurernent LUSEF-AIG00A, : G A s
it USEF-AIG00A /EL Software to enable Ejection Fraction to be measured autornatically OF ap,
M-TEE hanger kit UAEH-AIS00A TEE transducer hanger for the PET-512MA, PET-512MC, and PET-512MD. ap o
TEE hanger kit UAEH-AIG01 A TEE hanger for the PET-508MA. 0P OF.
This kit is used to add the STC knob on the operating panel.
STC kit UIST-AI900A Use in combination with LIUB-AI90( is not possible. Op Or
“Note that this kit can not be instaled if the LIUB-AIS00A
Fetal Heart MPI USFH-AIBO0A, THis kil enabiles Myocardial Performance Index (MP1). The MPI value can be calculated i "
Measurement kit USFH-AIBROA/EL from the time change curve in 131 g
) o | USZS-AI900A, g i i, . ; i . " we,
Measurement Z score kit LSS AIGOOA/EL This kit enables Z-score analysis for the measurement results. 5 5
S LISHI-AAS504, - o b . ac .
CHI kit USHI-AASSOA/EL Adds the Contrast imaging function to the system. 5 5
CHILQ kit USCO-AID004, Adds the Time Curve Analysis (TCA) function to the system. The USHIFAAS50A 15 % %
' USCQ-AI900A/EL required.
: : USCO-AIS0TA, Function for calculating characteristic value parameters by Fitting curve. The USCQ- ;
c . ' . *
Fitting Curve Kt USCQ-AIS01A/EL AI9COA is required. G 6
WO ; USEL-AAS51A, This kit enables Elastography (with FLR measurernent) with linear and convex i
Elastography-FLRKIL | \)ce| AaSSTA/EL | transducers. Not available in the USA. 9F G
. USEL-AASSO0A, N . . i . ,
Elastography kit USEL-AASSOAZEL The kit enables Elastography without FLR measurement. Only available in the USA or op,
. LISSW-AASS0A, This kit allows tissue stiffness to be visualized by generating images that show shear
Shiesit wave kit USSW-AASSOAZEL | wave propagation, OF OR

*4: The black-and-white digital printer P95DW-DC cannot be installed at the
rear of the system if the Mounting kit for external HDD UZHI-AIS00A s
installed.

*5: Advanced Software kit ar Premium Software kit is requirerd,

*6: Premium Software kit is required.

*1: The Mounting kit for fusion sensor supparting the transducer used,
Magnetic Generator kit UIFR-AAS550A, and Sensor kit for Fusion unit
UIFR-AS01A are reguired.

*2: Magnetic Generator kit UIFR-AAS50A, Smart Navigation Sensor kit and
Smart Fusion kit USFN-AAS50A are required.

*3: Magnetic Generator kit UIFR-AASSOA and Smart Fusion kit USFN-AAS50A
are reguired.



MPDUSO085EAB

Main unit
Model name Remnarks cus-
AADOO WH Model
Srmart Fusian kit LISFM-AASSOM, CT/MRIAUS volume dala is loaded, and a CT/MRI/US planar image and an ultrasound u 5
Sart Fusian & LSFN-AASS0A/EL image at the same position are displayed together. The UIFR-AASDOA is required. (*1) ' .
USSN-AIGO0A This kit allows display of a guideline in the image by simulating the pathway of the
Smart Navigation kit lJ‘-;N-AréDO!\r/EL needle and the pasition of the needle tip based on pasitional information acquired *6 *&
e using the magnetic sensor. Not available in the USA. (*2)
This kit Is used to generate the magnetic field for acquiring positional information
. ! for transducers and needles in Smart Fusian, Smart Navigation, and Smart Sensor 3D
= *5 "5
MAGIRHCRENEEAENKI || M0 modes, Sensor securing adaptors and magnetic sensors are provided (one set for the e *
PVT-3758T or PVT-3755C, and one set for the PVT-4758T),
' : . - This magnetic sensor is added for performing Srnart Fusion, Smart Navigation, and P iz
Sersmrkitfor Fuslamunit | UIFRASOIA Srnart Sensor 30 using multiple transducers, The UIFR-AAS50A is required 3 &
IUsed for the Smart Fusion function, Performs automatic position matching between
" y LSFN-AISOTA, | : " “r
Auto Registration kit the ultrasound volume data acquired in a previous exam and the real-time 20 5 i
LISFN-AIG0T A/EL .
ultrasound image: (*3)
610-1228 CIVCO omniTRAX™ Active Patient Tracker. Should be purchased
directly from CIVCO or its distributers. )
Auto Track CT kit — = former UIGT-AIS00A 5 5
610-1066 CIVCO General Purpose Electromagnetic Sensor, Should be
h purchased directly from CIVCO or its distributers.
610-1306 CIVCO amniTRAX MR Active Patient Tracker, Should be
o purchased directly from CIVCO or its distribulers,
Auta Track MR kit former UIOT-AI901 A "5 *5
610-1066 CIVCO General Purpose Electromagnetic Sensor. Should be
purchased directly from CIVCO or its distributers.
. This pole cart allows the magnetic field generator included in the system main unit to
= . o . ..—‘
Fusion Pole Cart UZWT-AS00A be positioned independently. 5 g
LAFS-001A For PV1-382B1 / PVT-482BT. UIFR-AASSOA is required. *h b3
LIAFS-002A For PWT-350BTP. UIFR-AASS0A (s required. *5 *5
UAFS-003A Far PVT-781VT. UIFR-AAS50A is required “5 S
UIAFS-0044 Far PLI-10058T. UIFR-AASS50A is required. 15 "5
Mounting kit for fusion LIAFS-005A For PVL=715RST, UIFR-AAS50A is required, i *
sensar LIAFS-006A For PVT-781VTE. UIFR-AASS0A is required. 5 ]
LIAFS-007A For PVI-4758T, One of this kit is included in UIFR-AI900A, UIFR-AASS0A is required, *5 "5
UAFS-008A For PVT-574BT. UIFR-AAS50A is required. 5 %
UAFS-009A For PST-28BT, UIFR-AASS0A is required. "5 5
UAFS-010A For PLT-12028T, UIFR-AASS0A is required, *5 *5
CIVCO VirtuTRAX™ |nstrument Navigator, Should be purchased
Stmart Navigation Sensor g directly frorn CIVCO or its distributers.
: - farrmer UISN-AS00A *% *6
it 610-1066 CIVCO General Purpose Electromannetic Sensar. Should be
; purchased directly from CVCO or its distributers.
USMB-AIS00A This kit enables that the information in the DICOM data from the digital
Breast Scan Guide kit : el Marmmography MLO/CC images to be used to create an overlay position on the ) 6
USMB-AIS00A/EL :
Ultrasound body mark in reference mode.
4D kit USMV-AI900A, This unit is required for using the 4D transducers or the motar-driven TEE transducers. *g St
USMV-AIS0DA/EL Pre-Installed in WH madel *
Y —" USLM-AIZ00A, Image processing technology that makes 30/40 images of fetuses and anatomical . St
s USLM-AI900A/EL structures appear more realistic. Pre-installed in WH model, E e

*1: The Mounting kit for fusion sensor supporting the transducer used,
Magnetic Generatar kit UIFR-AAS50A, and Sensor kit for Fusion unit

“4: The black-and-white digital printer P95DW-DC cannet be installed at the
rear of the system if the Mounting kit for external HDD UZHI-AI900A is

installed.
*5: Advanced Software kit ar Premium Software kit is required,
*0: Premium Software kit is required.

UIFR-AS01 A are required.

*2: Magnetic Generator kit UIFR-AAS50A, Smart Navigation Sensor kit and
Smart Fusion kit USFN-AASS0A are required.

*3: Magnetic Generator kit UIFR-AAS50A and Smart Fusion kit USFN-AASS0A
are required.
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Main unit
Unit Model name Remarks Cus-
AACOO WH Model
Both superficial and deep structures in a specific region can be observed
Shadow Glass kit LISSG-AIS004, simultaneously by superimposing them, Simultaneous display with a color 4D image " op
N USSG-AIS00A/EL showing internal bllod flow (COI and SMI) is also possible. Premium Software kit is not )
needed in WH maodel,
Used for calculation of the volume by extracting the contours for regions with
Auto Volume USOB-AIB00A, ) 3 : = i - . : i
Wedtlirernaatiat USOB-AI900A/EL IDwe.r brightness in the. 3D\f_ollume image acquired in 40 mode, Enables volume 5 5
measurement, eg, anlial follicle count.
3D printer format expaort | LISPF-AISO0A, This kit enables output of volume data for Srmart 30, Mecha4D and Smart Sensor 3D . .
kit USPF-AIG00A/EL to 30 printers.
Superb Micro Vascular USMI-AIGO0A, T i ; o i
Imaging kit LSMI-AIGOOAZEL Visualize Low-velocity blood flow at a high frequency rate. Pre<installed in WH model. op Std.
USSS-AI900A This function is used to display high-precision Smarl 3D irmages by detecting Lhe
Smart Sensor 3D kit USSS-AISO0A/EL position of the transducer based on position al infarmation acquired using the 5 =
i o magnetic sensor. (*1)
) ) USMP-AIS00A, - A ; -
— ; . : : : 2 ’ ; . .
MicroPure kit USMP-AISO0ATE This kit enables MicroPure, which supports visualization of small structures OFR, OF,
'y s LUSPV-AIG00A, B/W images can be obtained with a wider field of view by moving the transducer in
Pangramiciiew kit USPV-AIG00A/EL the lateral direction. oR R
Multi-Reflection USRC-AI900A, This function is used to visualize images with fewer artifacts by cancelling multiple ve ”
Canceller kit USRC-AISOOA/EL reflections from the body. '
- X o | USAT-AIS00A, This kit enables visualization of ultrasound frequency-dependent attenuation . F:
Attenuation Imaging kit | et ajo00A/EL coefficient within tissue. 6 ¢
; > USLD-AIS00A, ; .
Doppler Luminance kit USLD-AIS00AZEL This kit allows display of the pseudo color doppler in three dimensions. OF. Oor
LSGI-AAS50A, . ) , ]
General Imaging kit USGI-AASSUAZEL Ihis kit allows usage of General Imaging. 7 ar
UZRI-A900A Rack for mounting a B/W printer. (For except for UP-D711ME/PSDW-DC) OF or
Rack for mounting a DVD recorder and a color printer on two levels, (Compatible with
X G op
LIZRI-A1902A UIFR-AASS0A) P oF,
Maunting kit for UZR-AASE0A Rack for mounting a DC B/W printer in the lront/back. (For UP-D711/AC or P95DW-DC) ap op
Periphieral units = When this kits is installed in the back, UZRI-AI902A can be installed sarme time. (*4) il 2
UZRIAASSTA an B/W printer and a color printer, or one B/W printer and DVD recarder can be ap ap
installed,
UZRI-AADCOA Rack for mounting a B/W printer in the front left side. OR aFr
Foot switch UZFS-004A Switch used for freezing, printing, and some other operations by foot. Or Qp
Gel warmer UZGW-0084 This unit warms the ultrasound gel to a suitable temperature, oP Bp
El"mdu‘:e' cable hanger |\ 1. Al900A Long hanger on which the transducer cable is hooked. op o
) : - ’ A basket to store transducer connectors is added to the side of the system main unit -
FensueernHoicer i MR- AIR00% (one basket is provided in the standard configuration) OF o
This kit used to establish connection to the DICOM network via wireless LAM.
UIWL-AS00A Complied with the Radic Law of Japan and applicable laws and regulations of USA, [o]5} ap
Wireless LAN kit Canada, EU member states, lceland, Morway, Liechtenstein, and Switzerland
i This kit enables connection to the DICOM network via wireless L AN, (For Singapare, 1
AL-A900A Malaysia, Saudi Arabia, Russia, Australia, and Turkey.) OR. Or.
L/ ER Transduucer Holder | 7p1- atogon This kit is used to add a dedicated holder for endocavitary transducers, op o
E’t‘fducer Holder kit |y zpr-an000A This kit used to add transducer halder on the left side oP op

*1: The Mounting kit for fusion sensor supporting the transducer used,
Magnetic Generator kit UIFR-AAS5504, and Sensor kit for Fusion unit

UIFR-AS01A are reguired.

*2: Magnetic Generator kit UIFR-AAS50A, Smart Navigation Sensor kit and
Smart Fusian kit USFN-AASSDA are required.
*3: Magnetic Generator kit UIFR-AASS0A and Srnart Fusion kit USFN-AASS0A

are required,

installed,

*£: Premium Software kit is required.
*7: Option for WH model.

*5: Advanced Software kit ar Premium Software kit is required.

*4; The black-and-white digital printer P95DW-DC cannot be installed at the
rear of the system if the Mounting kit for external HDD UZHI-AIS00A is
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Main unit
Model name Remarks Cus-
AAooo |WH Model
Thi XL - 1 are fi i terne 4 3 i
Keyboard kit UIKR-AIG00A 1.h.5 kit is gsed to add a hardware full keyboard for entering the patient 12 and op op
comments.
UZKF-AI900A
(French)
UZKG-AIS00A
(German)
UZKI-AI900A
(Italian)
UZKS-AIS00A
Local Language Key-Top | (Spanish) This kit is intended for changing the key tops of the full keyboard (UIKB-AIS00A) to op op
kit UZKD-AG00A suppart specific languages, ;
(Danish)
LZEN-AIS00A
(Norwegian)
LZKW-AI900A
(Scandindvian)
UZKR-AIG00A
{Russian)
OLED Monitor UIOM-001A 21 6-inch wide OLED Monitor ta replace 21.5-inch LCD Manitar with LED back light opP. 03]
VIDEC unit UIVP-AASS0A This unit enable DVI signal output. OF, OP.
[ataBase for External USDB-AIS00A, Functian for setting up the patient database in the USB HDD in order to perform op op
HOD kit USDB-AISO0A/LL examinations. *UZHI-AIS00A 1s required '
i t | a .HOD itse i el .
Mounting kit for Externa UZHIAIO00A Box with lock for installing the external HDD. HDD itself is not included. *LISDB-AIS00A op on
HOD is required
FCG Cable Hanger kit UZMK-AIG01A Hook used to hang the ECG cables on the front of the operating panel. OP OF
Kit for adding a USB port to the operating panel, Note that this kit cannot be installed
Pane E 2 - v]
ane| USB Port kit UILIB-AIS00A if the UIST-AI9004 Is installed OF OP.
Battery unit UEET-AAS50A A ba:m‘ry kit to pravide approximately 30 minutes of operation without being op op
connected to a power outlet.
Track Ball kit UZTB-AI900A Newly designed (heavier) trackball to improved response to user and therefare op op
workflow
Tilt panel kit UITP-AAS50A Kit for enabling tilting of the touch panel OF O,
Dynamic Micro Slice unit | UIMS-AAS50A For PUT-12048X, LSMS-AASSDA is required 6 "6
i ; USMS-AAS50A,
. - - " = > A [ it * .
Dyriamic Micro Slice kit LSMS-AASSOA/EL For PLT-1204BX, UIMS-AAS50A is required f 6
e B, USHE-AI900A, g " T — .
Online Help kit USHE-AIGO0A/EL Kit for displaying the operation manual on the viewing monitor. OP. op
o USPA-AIZ0DA, A sequence of operations is registered, and each operation is executed by single
Protorol Besistane i LISPA-AIS00A/FL switch operation, Not necessary when LISSE-AI900 is installed & O
E:‘-:;{urrry Management LISSM-AIG0DA This kit provides software for security management of the system, OP. P
- LISRI-AIE00A, Software to enable images from a previous exarnination to be displayed at the night of 5
Reference Image kit USRI-AIGOOA/EL the screen OF. OF.
" USPS-AADODA, . . . ; ;
Transducer connector LSPS-AAQODAVEL This kit activates 4th transducers part, op 0]:]
] USAQ-AADOOA ol . g . . :
Advanced Software kit USAO-AAOOOA/EL This kit enables advanced software kits (same level as Aplio a450). [8]5 0P
Fremium Software kit U‘%PO—AAGGDA This kit enables premium software kits (same level as Aplio a550) Op, OP,
USPO-AADODA/EL ¥ ; .

*1: The Mounting kit for fusion sensor supporting the transducer used,
Magnetic Generator kit UIFR-AAS504, and Sensar kit for Fusion unit

UIFR-AS01 A are required.

*2 Magnetic Generator kit UIFR-AAS50A, Smart Navigation Sensar kit and
Smart Fusion kit LISEN-AAS50A are reguired
*3; Magnetic Generalor kit UIFR-AAS50A and Smart Fusion kit USFN-AAS50A

are reguired.

installed.

*&: Prermium Software kit is required
*7: Optian for WH model.

*5: Advanced Software kit or Premium Software kit 1s required,

*4: The black-and-white digital printer P95DW-DC cannot be installed at the
rear of the system if the Mounting kit for external HOD UZHI-AIS004A is




piiloha ¢. 3 Kupni smlouvy

7arucni i pozarucni servis dodaného zafizeni véetné pfipadného dovozu ndhradnich dili a spotfebniho
materidlu je zajistovdn firmou AURA Medical, spol. s r.0., vyhradnim zastupcem firmy CANON MEDICAL
SYSTEMS EUROPE na Gizemi Ceské republiky.

Kontaktni udaje:

AURA Medical, spol. sr.o.

Tel: 244 910 200, Fax: 244 910 169
Libu$ska 8/191

142 00 Praha 4

Servisni stfediska pro UZ pfistroje jsou v Praze a v Litomysli.
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SANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Made For life

REF. NO. DQM30-92650

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi 324-8550, JAPAN

AUTHORIZED REPRESENTAHVE
CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE BV
Zilverstraat 1, 2718 RP Zoetermeer, THE NETHERLANDS

MEDICAL DEVICE
Generic name:

Model:

Classification:

Given number of products:

Standards Applied:

Diagnostic Ultrasound System

CUS-AAQ00 (Aplio a)
(See attached sheet: Appendix 1)

Class Ila (Article 9; Rule 10 ANNEX IX)

This Declaration of Conformity is related to each
Product release document.

EN 60601-1:2006+A1:2013,

EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010+A1:2015,

EN 60601-2-37:2008+A1:2015, EN 62304:2006+A1:2015,

EN 62366:2008+A1:2015,

EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008,

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010,

EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008/AC:2009,

EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11135-1:2007,

EN ISO 13485:2016/AC:2016, EN I1S014937:2009,

EN ISO 14971:2012, EN ISO 17664:2017, EN ISO 17665-1:2006

We, Canon Medical Systems Corporation, declare that the medical device as specified
above is in conformity with the provisions of Directive 93/42/EEC and subsequent
amendments and the requirements of Directive 2011/65/EU of the European Parliament
and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment. An overview of applied harmonized

standards is maintained.

Any modification to the medical device not authorized in writing by Canon Medical
Systems Corporation will invalidate this declaration.

Page 1 of 2
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CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Made For [if(

REF. NO. DQM30-92650

This declaration except the requirements of Directive 2011/65/EU is supported by EC \
quality system approval certification registration number HD 60125549 0001 issued by

TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197), covering the provisions of Annex II, excluding

section 4 of Directive 93/42/EEC and subsequent amendments.

Place: Otawara-Shi Date: 12 April 2019

Signature:

e Senior Manager
Quality & Environment Assurance Department
Quality, Safety and Regulation Center
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c,A'h;'éN MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Made For /gﬁr

REF. NO. DQM30-92650

Appendix 1

Applicable model:

! Model Name /Sup. Symbol |
| CUS-AA000 |
| CUS-AA000 _ /IH _ |
CUS-AA000 JWC _
- : CUS-AADOO JAE
| CUS-AAODD JHE
CUS-AAC00 /WE




Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Zhotoveno pro Zivot

VYROBCE

REF. CiS. DQM30-92650

PROHLASENI O SHODE

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi 324-8550, JAPONSKO

AUTORIZOVANY ZASTUPCE

CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE BV
Zilverstraat 1, 2718 RP Zoetermeer, NIZOZEMSKO

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Genericky nazev:

Model:

Klasifikace:

Pridélené cislo produktu:

Vztahujicl se normy:

Diagnosticky ultrazvukovy systém

CUS-AAD0O (Aplio a)
(Viz pFilozeny list: Priloha 1)

T¥ida lla (Clének 9; Pfedpis 10 PRILOHA IX)

Toto Prohlasenf o shodé se vztahuje ke vSem
Produktim ve vydavaném dokumentu.

EN 60601-1: 2006+A1: 2013
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010+A1:2015
EN 60601-2-37:2008 + A1:2015, EN 62304:2006 + A1:2015,

EN 62366:2008+A1:2015,

EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010,

EN ISO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-7:2008/AC:2009,

EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11135-1:2007,

EN ISO 13485:2016/AC:2016, EN 1S014837:2008,

EN ISO 14971:2012, EN ISO 17664:2017, EN IS0 17665-1:2006

My, Canon Medical Systems Corporation, prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostredek, ktery je
specifikovan vy3e, je ve shodé s ustanovenimi Smérnice 93/42/EHS ve znéni naslednych uprav a
pozadavky Smérnice 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady z 8. Eervna 2011 o omezenich pii
uiivani urtitych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. Pfehled uplatnénych

harmonizovanych norem se udrzuje.

lakékoliv Upravy zdravotnického prostfedku, které nejsou pisemné autorizovany Canon Medical
Systems Corporation, ucini toto prohlaseni neplatnym.
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cANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Zhotoveno pro Fivot
REF. CiS. DQM30-92650

Toto prohldseni se kromé poZadavkd Smérnice 2011/65/EU opird o systém kvality ES se schvalenou
certifikaci pod registraénim &islem HD 60125549 0001, vydanym TUV Rheinland LGA Products GmbH

(0197), vztahujici se na ustanoveni PFilohy Il kromé Easti 4 Smérnice 93/42/EHS a naslednych tprav.

Misto: Otawara-Shi Datum: 12. dubna 2019

Podpis: _(Podpis nize uvedeneho)
Koichi Mikami
Hlavni vedouci
¢ Oddéleni kvality a zajisténi zivotniho prostfedi
Centrum kvality, bezpe¢nosti a predpist
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CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Zhotoveno pro Zivot
REF. CiS. DQM30-92650

Priloha 1

Vztahujici se model:

r ' ~ Nazev modelu ) ,.-’_Doalr”\xc-\.w‘f sigm bol j
| CUS-AAD00 il

}"cus-mooo B JIH T |
["CUS-AAD00 | /we _

| CUS-AAO00 ) | /AE T
[ CUS-AA0D0 | /HE o - _‘

i CUS-AADOO ' JWE ' |

Canon



Sworn Translator / Sous

P A e O L L

Member of JTP (Union of
A i am

Court in

45 a sworn translator of Arabic, Czech and English languages appo

ef. No. 40702012, 1 ¢t on of the enclosed

t the transiation is a verbatim transi

olického imenovany rozhodnutim Krajského soudu v Praze ze dne

document. Jako 1l

pteklad souhlasi doslovné s textem pFipojené listiny.

26. Cervna 2012

Tlumoénicky The translation is listed in the fre

L ST EE B E -
s blacmal]l e il

a
P

under the ordinal No

§ Seal and Signature of the Translator



