KUPNi SMLOUVA

uzaviena dle ustanoveni § 2079 a nasledujicich zakona €. 89/2012 Sb.,
obéanského zakoniku, v plathém znéni, mezi:

1. kupujicim:

nazev: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906
DIC: CZ00179906
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. 0. 24639511/0710
zastoupeny: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c.,
reditelem

(dale jen ,kupuijici®)
a

2. prodavajicim:

nazev: Sivantos s.r.o.
sidlo: Molakova 576/11, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 25680854
DIC: CZ25680854
bankovni spojeni: UniCredit Bank
€. 1. 1268889001/2700
zastoupeny: Ing. Petrem Varikem, jednatelem a Ing. Zderikem Mistou, jednatelem
zapsana(y)v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 60674

(dale jen ,prodavajici®)

Kupujici a prodavajici uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu se zadavaci dokumentaci kupujiciho ze dne
24.8.2016, a to na zakladé vysledku zadavaciho Fizeni na vefejnou zakazku na dodavku vybaveni s nazvem
,PFistrojovy komplex pro vySetfeni sluchu v raném détském véku“ zadané podle zakona €. 137/2006 Sb., o
vefejnych zakazkach, v platném znéni, v otevieném fizeni pod evidencnim Ccislem pfidélenym ve Véstniku
vefejnych zakazek: 644939 a nabidkou prodavajiciho ze dne 10. 10. 2016.

Kupni smlouva je uzavirdna vramci projektu s nazvem ,Rozvoj multidisciplinarni dispenzarni péfe u déti s
perinatalni zatézi ve FN Hradec Kralové®, registraCni d&islo projektu NF-CZ11-OV-1-013-2015, ktery je
spolufinancovan z Norskych fondd, program CZ11.

1. Pfedmét smlouvy

Pfedmétem smlouvy je zavazek prodavajiciho dodat kupujicimu nové, nepouzité a nerepasované zdravotnické
pfistroje a zafizeni (dale jen ,zbozi“), a to za podminek stanovenych v zadavaci dokumentaci kupujiciho ze dne
24.8.2016 pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavku vybaveni s nazvem ,pfistrojovy komplex pro vySetfeni
sluchu v raném détském véku” (dale jen ,zadavaci dokumentace®), nabidce prodavajiciho ze dne 10. 10. 2016 a
této smlouvé. Podrobna specifikace dodavaného zboZi je uvedena v Pfiloze €. 1, ktera je nedilnou soucasti této
smlouvy a odpovida specifikaci uvedené v nabidce prodavajiciho ze dne 10. 10. 2016.

Soudasti dodavky zboZi je rovnéz:

e Doprava novych zdravotnickych prostfedkl tvoficich pFistrojovy komplex pro vySetfeni sluchu v raném
détském véku, ktery obsahuje minimalné 1 ks pfistroje pro visualni podminénou audiometrii, 1 ks
pfistroje pro evokované sluchové potencialy, 1 ks pfistroje pro verifikaci spravného cilového zisku
sluchadla (elektroakusticka verifikace) a 1 ks klinického audiometru, véetné veSkerého pfislusenstvi,
vCetné instalace, zaskoleni obsluhy a zaruky 24 mésict dodavky do mista plnéni, clo, balné,

e instalace a zapojeni zbozZi a jeho uvedeni do provozu véetné ovéfeni jeho funk&nosti, zkusebniho
provozu, provedeni vSech predepsanych zkouSek a testl, ovéfeni deklarovanych technickych
parametru a zaskoleni obsluhy pro pIné uzivatelské uzivani dodaného zdravotnického prostfedku,

e dodani SW produktd s ¢asové neomezenou licenci véetné bezplatného update/upgrade ovladaciho
a dalsiho zakladniho software po celou dobu zivotnosti pfistroje,
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e dodani navodu na obsluhu v eském jazyce 1x v pisemné podobég, 1x na CD,

e dodani prohlageni o shodé a dal$i prislusné dokumentace nezbytné pro provoz v Ceské republice,
zejména v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb. §58 (o zdravotnickych prostfedcich),

e uvedeni pfesné adresy vyrobce, véetné telefonického a e-mailového spojeni na néj a uvedeni tfidy
zdravotnického prostfedku,

e dodani predavaciho protokolu, protokolu o zaSkoleni obsluhy k plnému uzZivatelskému uZivani
zdravotnického prostfedku dle zakona ¢. 268/2014 Sb. v platném znéni, zaru¢niho a dodaciho listu,

e bezplatné zajisténi servisu a oprav v€etné dodavky potfebnych nahradnich dilt v souladu s hlavou IX.
zakona €. 268/2014 Sb. §58 (o zdravotnickych prostfedcich) po dobu zaruky zdarma.

e pokud je pro provedeni bezpecnostné technické kontroly &i jakéhokoliv dalSiho pfedepsaného testu
vyzadovan spotfebni material, je vzdy soucasti provedeni této kontroly a proto nemU(ze byt samostatné
uctovan. Posledni bezpeénostné technicka kontrola musi byt uchazeéem provedena nejdfive
1 kalendaini mésic pfed uplynutim zarucni Ihaty.

e zajiSténi pozaruéniho servisu na zbozi na dobu neurcitou,
¢ likvidace obal(l a odpadu, které byly sou¢asti dodavky,
e piipadné dalSi €innosti vyplyvajici z jakéhokoliv dilu zadavaci dokumentace.

Kupujici se zavazuje za zbozi dodané v souladu s pozadavky uvedenymi v této smlouvé, dilu 1 zadavaci
dokumentace a dle specifikace uvedené v dilu 2 zadavaci dokumentace uhradit prodavajicimu sjednanou kupni
cenu.

2. Kupni cena

2.1 Kupni cena
Kupni cena zbozi bez DPH ¢&ini 1.200.000,- K&
VysSe DPH 21 % a kupni cena zbozi, véetné DPH ¢ini 1.452.000,- K¢.

Kupni cena v&etné DPH je stanovena jako nejvySe pfipustna a nepfekrocitelnd po celou dobu realizace dodavky
v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a v zadavaci dokumentaci.

Specifikace ceny — rozpocet — v ocenéném polozkovém clenéni je uvedena v Pfiloze €. 2, kterd je nedilnou
soucasti této smlouvy. Soucasti tohoto rozpoctu jsou i pfipadné provozni naklady — likvidace obalu a odpadu apod.

Kupni cena zbozi zahrnuje veSkeré naklady, rizika, zisk a finan¢ni vlivy (inflacni, kursovy, zména sazby DPH) po
celou dobu realizace dodavky v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a v zadavaci dokumentaci.

Kupni cena zahrnuje vSechny naklady spojené s realizaci pfedmétu smlouvy, tj. dodavky zbozi, balné, dopravné,
celni poplatky, pojisténi, instalaci zbozi a jeho uvedeni do provozu v€etné potfebnych pomicek, soucasti a
prislusenstvi, zaru€ni servis, bezpefnostné technické kontroly po dobu zaruky, zaskoleni pfisluSnych
zaméstnancd, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho personalu. Dale takeé likvidaci oball a odpadu.

Kursové vlivy ani zména DPH nemaji na celkovou cenu zakazky v&etné DPH vliv a jsou pIné rizikem prodavajiciho.

3. Fakturace, platebni podminky
3.1. Zaloha

Zalohy nebudou kupujicim poskytovany.

3.2. Platebni podminky

Kupni cena uvedena v ¢l. 2. této smlouvy bude zaplacena kupujicim po fadném predani zbozi dle ¢l. 1 a €l. 4. této
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smlouvy na zakladé danového dokladu - faktury vystavené prodavajicim. Kupni cena musi byt na danovém
dokladu - faktufe uvedena v Ceské méné a musi byt rozepsana dle jednotlivych polozek a dle rozdéleni podle
pfilohy €. 2 — kupni cena, pfiCemz pripadné provozni naklady — tj. naklady na zajisténi zaskoleni (netyka se
instruktaze personalu kupujiciho dle § 61 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni),
likvidaci obalového odpadu atd., musi byt fakturovany samostatnym danovym dokladem a budou piné hrazeny
z vlastnich zdroji zadavatele. Pfipadné provozni naklady nejsou soucasti poskytnuté dotace a kupujici je hradi ze
sveho rozpoctu.

Darovy doklad - faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, v platném znéni, a dalSimi platnymi dafovymi a uUcetnimi predpisy, vCetné § 435 odst. 1. zakona
€. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku, v platném znéni. Na faktufe musi byt mimo jiné uvedeno: odvolavka na tuto
kupni smlouvu; nazev vefejné zakazky a evidencni Cislo vefejné zakazky; Projekt ,Rozvoj multidisciplinarni
dispenzarni péce u déti s perinatalni zatézi ve FN Hradec Kralové®, NF-CZ11-OV-1-013-2015 je spolufinancovan
z Norskych fondd, Programu CZ11; prohlaSeni prodavajiciho, Zze ke dni vystaveni faktury neni veden v registru
nespolehlivych platcll dané z pfidané hodnoty; soupis pfiloh; razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni
darového dokladu.

Smluvni strany se dohodly, Ze z divodu spolufinancovani pfedmétu smlouvy z Norskych fondd bude splatnost
faktury do 30 dni od data prokazatelného doruceni faktury (GUCetniho dokladu) prodavajicim kupujicimu, a to
v pfipadé, Ze kupujici bude opravnén v takto stanoveném terminu splatnosti uhradit zavazek z uvolnénych
finanénich prostfedkl ze strany poskytovatele dotace na financovani této akce. V pfipadé, Ze v takto stanovené
terminu splatnosti nebudou finanéni prostfedky na financovani této akce ze strany poskytovatele dotace pro
kupujiciho uvolnény, bude splatnost faktury do 15 dni ode dne uvolnéni finanénich prostfedkd ze strany
poskytovatele dotace na financovani této akce, nejpozdéji do 30. 4. 2017. Smluvni strany se dohodly, ze
prodavajici neni opravnén realizovat ¢aste¢nou (dil¢i) fakturaci.

Za uhrazeni faktury se povazuje den, kdy byla pfedmétna ¢astka odepsana z uc¢tu kupuijiciho.

Fakturu vystavi prodavajici po pfejimce zbozi bez jakychkoli vad a nedodélkd. K danovému dokladu - fakture -
bude pfiloZzena kopie pfedavaciho protokolu podepsaného opravnénymi zaméstnanci prodavajiciho a kupujiciho.

V pfipadé, Ze faktura nebude obsahovat vySe uvedené naleZitosti &i pfilohy, je kupujici opravnén fakturu vratit
v pribéhu béhu lhaty splatnosti zpusobem, ktery prokazuje, ze do tohoto data prodavajici vracenou fakturu od
kupujiciho pfevzal, aniz by se tim kupujici dostal do prodleni s uhradou kupni ceny zboZi. V takovém pfipadé je
prodavajici povinen vystavit fakturu novou. Nova faktura musi byt znovu zaslana kupujicimu. Lhata splatnosti, co
do poctu dni nikoli krat$i nez Ihdta puvodni, za¢ina bézet ode dne doruceni opravené ¢&i nové vystavené faktury
kupujicimu.

VeSkeré platby mezi smluvnimi stranami se uskute€nuji prostfednictvim bankovniho spojeni uvedeného v zahlavi
této smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Zze uvedené Cislo jeho bankovniho Uctu splfiuje pozadavky dle § 109 zakona
€. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a jedna se o zvefejnéné Cislo UCtu registrovaného
platce dané z pfidané hodnoty.

Prodavajici prohlaSuje, ze ke dni uzavieni smlouvy neni veden v registru nespolehlivych platcd dané z pfidané
hodnoty a ani mu nejsou znamy Zadné skute€nosti, na zakladé kterych by s nim spravce dané& mohl zahdjit Fizeni
o prohlaseni za nespolehlivého platce dané dle § 106a zak. €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném
znéni.

Kupuijici jako pfijemce zdanitelného pInéni je opravnén v pfipadé, Ze prodavajici je v okamziku uskutecnéni
zdanitelného pInéni veden v registru nespolehlivych platci dané z pfidané hodnoty, uhradit ¢astku odpovidajici
vySi dané z pfidané hodnoty na Ucet spravce dané za prodavajiciho. Uhrazeni ¢astky odpovidajici vysi dané
z pfidané hodnoty na ucet spravce dané za prodavajiciho bude povazovano v tomto rozsahu za spinéni zavazku
kupujiciho uhradit sjednanou cenu prodavajicimu.

4. Doba plInéni a ostatni ujednani

4.1. Doba plInéni

Zbozi bude prodavajicim kupujicimu dodano, nainstalovano a uvedeno do provozu véetné pfedvedeni funk&nosti,
provedeni vSech predepsanych zkou$ek a test(, ovéfeni deklarovanych technickych parametri a zaskoleni
obsluhy k plnému uZivatelskému uzivani zdravotnického prostfedku dle zakona €. 268/2014 Sb. v platném znéni
nejpozdéji do 8 tydnu od data U€innosti této smlouvy. Kupujici si vyhrazuje pravo posunu doby pInéni z ddvodud na
jeho strané.
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Opravnénym zaméstnancem kupujiciho je zaméstnanec odboru zdravotnické techniky (Bc. Stanislav Gaberle,
e-mail: stanislav.gaberle@fnhk.cz, tel:495 834 881, popfi. Ing. Roman Sykora, e-mail: roman.sykora@fnhk.cz, tel.
495 832 122). Tento odbor je do dokonc&eni instalace a prfedani zbozi do provozu jedinym partnerem zmocnénym
kupujicim k jakémukoliv jednani o dodavce.

4.2. Prejimka zbozi

Pfedmét smlouvy je prodavajicim splnén dnem dodani zbozi, jeho instalaci, uvedenim do provozu, pfedvedenim
funkénosti, provedenim vSech predepsanych zkouSek a testl, ovéfenim deklarovanych technickych parametrd,
zaskoleni obsluhy k plnému uzivatelskému uzivani zdravotnického prostfedku dle zakona ¢&. 268/2014 Sb.
v platném znéni, a to na zakladé podpisu pfedavaciho protokolu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Pfedavaci protokol jsou za kupujiciho opravnéni podepsat zaméstnanci odboru zdravotnické techniky (Bc.
Stanislav Gaberle, e-mail: stanislav.gaberle@fnhk.cz, tel:495 834 881, popf. Ing. Roman Sykora, email:
sykora@fnhk.cz, tel. 495 832 122). Jedna se o pracovniky pro tento pravni ukon povérené statutarnim organem
kupujiciho.

Predavaci protokol je za prodavajiciho opravnén podepsat |GGG
]

, pracovnik povéfeny statutarnim organem prodavajiciho.

Jedno vyhotoveni pfedavaciho protokolu zlstava prodavajicimu pro jeho potfeby a dalSi dvé vyhotoveni zlstavaji
kupujicimu.

Zameéstnanec kupujiciho, ktery provadi povinnou prohlidku dodaného, nainstalovaného a do provozu uvedeného
zbozi, je opravnén do pfedavaciho protokolu popsat jim zjisténé vady pfedavaného zbozi. V pfipadé zjisténi vad
zbozi bude smluvnimi stranami v pfedavacim protokolu sjednan termin pro jejich odstranéni. Po odstranéni téchto
vad bude smluvnimi stranami sepsan novy predavaci protokol.

V pfipadé dle pfedchoziho odstavce se dodavka povazuje za splnénou okamzikem podpisu pfedavaciho protokolu
po odstranéni vad a nedodélkl zbozi povéfenymi zastupci smluvnich stran.

4.3. Misto pInéni

Mistem plnéni pfedmétu smlouvy je Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku v sidle kupujiciho.

4.4. Soucinnost

Smluvni strany jsou povinny vyvijet veSkeré asili k vytvorfeni potfebnych podminek pro realizaci pfedmétu smlouvy,
které vyplyvaji z jejich smluvniho postaveni. To plati i v pfipadech, kde to neni vyslovné uloZeno v jednotlivych
ustanovenich smlouvy. Pfedev&im jsou smluvni strany povinny vyvinout soucinnost v ramci smlouvou upravenych
postupll a vyvinout potfebné Usili, které Ize 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 vSechny okolnosti, které jsou na jejich strané a které brani spinéni jejich smluvnich povinnosti. Pokud
k odstranéni téchto okolnosti nedojde, je druha smluvni strana opravnéna pozadovat splnéni povinnosti
v nahradnim terminu, ktery stanovi s pfihlédnutim k povaze zalezitosti.

Kupujici umozni pfijezd prodavajiciho do mista pInéni na dobu nezbytné nutnou k vykladce zbozi.

4.5. Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo ke zbozi
Vlastnické pravo a nebezpedi 8kody na zboZi pfechazi na kupujiciho pfedanim zbozi kupujicimu v misté plnéni
podle &lanku 4.2 této smlouvy a podepsanim pfedavaciho protokolu.

4.6. Smluvni sankce

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi dle bodu 4.1 této smlouvy, je kupujici opravnén uctovat
prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi 0,025 % z kupni ceny zboZi v K& v€etné DPH za kazdy i zapo€aty kalendarni
den prodleni.

V pfipadé pozdniho odstranéni reklamovanych vad, pozdniho dokonceni BTK nebo nékteré z dalSich kontrol
vyzadovanych pravnimi predpisy nebo pokyny vyrobce v zaruéni |haté je kupujici opravnén vyuctovat
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prodavajicimu smluvni pokutu. Tato smluvni pokuta €ini 1.000,-- K& za kazdy kalendafni den a maze byt kupujicim
prodavajicimu uctovana za kazdy i zapoCaty den prodleni, a to az do UpIného odstranéni reklamovanych vad,
dokon&eni BTK nebo dokoncéeni nékteré z dalSich kontrol vyZadovanych zakonnymi pfedpisy nebo pokyny
vyrobce.

Pokud prodavajici doda kupujicimu zboZi, které pfi svém provozu nebude spliovat veSkeré parametry
prodavajicim v nabidce uvedené nebo uvedené v oficialni technické dokumentaci vyrobce, bude tento stav
povazovan za zarucni zavadu a kupujici bude pozadovat jeji odstranéni. Kupuijici si vyhrazuje pravo uplatiiovat
vySe uvedenou sankci az do uplného odstranéni zavady.

V pfipadé, Zze nebude mozné zbozZi opravit, muze byt prodavajicim toto zbozi vyménéno za shodné nebo
kvalitativné vy$Si zbozi. Tuto vyménu Ize provést pouze po dohodé mezi kupujicim a prodavajicim.

V pfipadé pozdni uhrady kupni ceny se kupujici zavazuje uhradit prodavajicimu urok z prodleni ve vysi 0,025 %
z dluzné &astky za kazdy den prodleni.

Uhrazenim smluvni pokuty neni zadnym zpUsobem dotéen narok kupujiciho na vymahani nahrady pfipadné
vzniklé Skody.

Smluvni pokuta je splatna samostatnym danovym dokladem - fakturou, jejiz Ihdta splatnosti ¢ini 30 dni ode dne
jejiho doruceni druhé smluvni strané.

4.7. Zanik zavazku

Zavazky smluvnich stran z této kupni smlouvy zanikaiji:
e jejich splnénim,
e pisemnou dohodou smluvnich stran,

e odstoupenim od smlouvy.

5. Zaruka, servisni podminky a reklamace

Prodavajici prohlasuje, ze dodavané zbozi je nové, nepouzité a nerepasované a je bez vad faktickych i pravnich.
Dale prodavajici prohlasuje, ze dodané zbozi bude mit po celou dobu zaruky ode dne podpisu pfedavaciho
protokolu vlastnosti odpovidajici specifikacim, které jsou uvedeny v zadavaci dokumentaci a v technické
dokumentaci k zafizeni, kterd byla vydana vyrobcem a poskytuje na dodavku zdravotnickych prostfedkd, jejich
prisluSenstvi i technologii zaru¢ni IhGtu 24 mésicd.

Zaruéni lhdta pocina bézet dnem uvedeni zbozZi do provozu po podepsani pfedavaciho protokolu opravnénym
zastupcem kupujiciho. Zaruka se vztahuje na plnou funk&nost zboZi.

Servisni technik je dostupny nepretrzité (tedy 24 hodin denné) telefonicky na Cisle 734765965 a elektronickou
postou na adrese audio.cz@sivantos.com.

Lhita pro odstranéni reklamovanych vad cini 10 pracovnich dni ode dne nahlaSeni zavady. Pokud prodavajici
prokazatelné nahradni dil potfebny pro odstranéni zavady nema a musi jej teprve zajistit (je mozné dolozit napf.
vydejkou ze skladu vyrobce, dokladem o prevzeti dilu od kuryrni sluzby ¢i jiného dopravce), prodluzuje se tento
termin o 3 pracovni dny. Den nahlaseni zavady a den odstranéni zavady se do této Ihity nezapocitava.

Lhita pro odstranéni zavady pocina plynout ode dne doruceni pisemného oznameni (faxem, e-mailem, postou)
zavady prodavajicimu. Zaruéni doba se automaticky prodluZuje o dobu, ktera uplyne mezi nahlaSenim a
odstranénim reklamované zavady.

Bezplatné zajisténi servisu, odborné udrzby, oprav a revizi v€etné dodavky potfebnych nahradnich dild v souladu
s hlavou IX. zdkona ¢&. 268/2014 Sb. §58 (o zdravotnickych prostfedcich) po dobu zaruky zdarma.

Pokud je pro provedeni bezpecnostné technické kontroly &i jakéhokoliv dalSiho predepsaného testu vyzadovan
spotfebni material, je vzdy soucasti provedeni této kontroly a proto nemlze byt samostatné ucétovan. Posledni
bezpecnostné technicka kontrola bude prodavajicim provedena nejdfive 1 kalendaini mésic pred uplynutim
zarucni Ihaty.

Vyménény nefunkéni/omezené funkéni nahradni dil je po oddéleni od zdravotnického prostfedku majetkem
prodavajiciho. Technické kontroly a kalibrace zboZzZi jsou prodavajicim provadény minimalné 1x rocné. Kupujici
neni povinen vyzyvat prodavajiciho pisemnou formou k jejich provedeni. Pokud tak ale ucini, potom prodavajici
zahaji prohlidky a kalibraci zbozi nejpozdéji do 10 pracovnich dnli od doru€eni vyzvy, pokud se

norwa
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smluvni strany nedohodnou jinak. Posledni bezplatna bezpe¢nostné technicka kontrola bude provedena nejdfive 1
meésic pred uplynutim zaruéni Ihity.

Prodavajici zaroveh s touto smlouvou uzavira s kupujicim smlouvu o pozaru¢nim servisu na dobu neurditou, a to
na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku na dodavku vybaveni s nazvem ,pfistrojovy komplex
pro vySetfeni sluchu v raném détském véku” zadaného podle zakona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, v
platném znéni, v otevieném fizeni, pod evidenénim Cislem pfidélenym ve Véstniku vefejnych zakazek 644939 a
nabidkou prodavajiciho ze dne 10. 10. 2016.

V ostatnim plati pro uplatiovani a zplisob odstrafiovani vad pfislusna ustanoveni zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platném znéni.

6. Zavérec¢na ustanoveni

Kupujici si vymifiuje pravo odstoupit od této kupni smlouvy nebo pozadovat vyménu vadného zboZzi za bezvadné
(rozhodnuti o tom, zda kupujici odstoupi od kupni smlouvy nebo bude pozadovat vyménu vadného zbozi je plné na
Uvaze kupujiciho) téz v pfipadech:

e Ze predmét smlouvy bez vad a nedodélkd nebude realizovan v plném rozsahu nejpozdéji do 8 tydnl od
data ucinnosti této smlouvy z ddvodu na strané prodavajiciho,

e v prabéhu zaruéni lhaty dojde béhem 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicu k vyskytu 5 a vice zavad
stejného typu (stejné Cislo chybového hlaseni apod.) na zbozi,

e celkova doba odstavky zbozi pro zaruéni zavadu bude za dobu 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicu
del$i nez 30 kalendarnich dnd.

Prodavajici na sebe pfebira nebezpedi zmény okolnosti dle § 1765 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., obanského
zakoniku, v platném znéni.

Prodavajici je povinen spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly dle § 2 e) zakona &. 320/2001 Sb., o finan¢ni
kontrole ve vefejné spravé vztahujici se k této vefejné zakazce.

Mimo pfipady subdodavek dle zakona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjSich predpisu, se
pro ucely této smlouvy vylu€uje postoupeni smlouvy dle § 1895 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve
znéni pozdéjsich predpisq, tj. prodavajici neni opravnén postoupit sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo jeji
Césti tieti osobé.

Prodavajicimu v tomto pfipadé nevznika narok na uhradu jakychkoliv nakladl spojenych s pfipravou realizace
anebo s realizaci pfedmétu smlouvy.

Smlouvu Ize ménit &i doplfiovat pouze pisemnymi vzestupné Cislovanymi dodatky, podepsanymi opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

VeSkera textova dokumentace, kterou pfi plnéni smlouvy pfedava &i predklada prodavajici kupujicimu, musi byt
predana &i predlozena v eském jazyce.

V ptipadé sporu rozhodne na navrh nékteré ze smiuvnich stran vécné mistné pfislusny soud v Ceské republice.
Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Prodavajici podpisem této smlouvy vyjadfuje souhlas se zvefejnénim vdech podminek tohoto smluvniho vztahu.

Pisemnosti mezi stranami této smlouvy, s jejichZ obsahem je spojen vznik, zmé&na nebo zanik prav a povinnosti
upravenych touto smlouvou (zejména odstoupeni od smlouvy) se dorucuji osobné nebo doporuéenou postou, neni-
li v této smlouvé stanoveno jinak. Povinnost smluvni strany dorugit pisemnost doporu¢ené druhé smluvni strané je
splnéna pfi doru€ovani postou, jakmile posta pisemnost adresatovi doruli proti podpisu. V pfipadé nedoruceni
nabyva odstoupeni od smlouvy Uc¢innosti tfeti den po odeslani oznameni o odstoupeni na adresu druhé smluvni
strany.

Smilouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originalu, pfi¢emz kupujici obdrzi dvé vyhotoveni a
prodavajici obdrzi jedno vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu precetly, jejimu textu rozumi a souhlasi s nim. Smluvni strany rovnéz
prohlasuji, Zze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, vaznou, pravou a Uplnou vili, prostou omyla a Ze tuto
smlouvu neuzaviraji v tisni ¢i za jinak jednostranné nevyhodnych podminek. Na dlikaz shora uvedeného pfipojuji
smluvni strany své podpisy.

Podporeno grantem z Norska, norwa

Supported by grant from Norway grants



Pfiloha €. 1: Specifikace zbozi
Pfiloha €. 2: Specifikace ceny — rozpocet — v polozkovém ¢&lenéni
Pfiloha €. 3: Harmonogram dodavek

V Hradci Kralové dne 30. 1. 2017 V Praze dne 6. 1. 2017
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové Sivantos s.r.o.
prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c, Ing. Petr Vanék, Ing. Zdenék Mista
feditel jednatelé
Podpotreno grantem z Norska, 7. I'IDOTWEI\/

Supported by grant from Norway grants



P¥iloha &. 1 -Technické specifikace a prohldseni o shodé

Pristroj
Corona - pfistroj pro frekvenéné-specifické
méfeni

Unity 3 - verifikace cilového zisku sluchadla

Interacoustics AC-40 - klinicky audiometr

= Inventis Piano Plus VRA - klinicky audiometr
pro vizualni audiometrii

0 "
| Vytvofil:
£ ¥
r Dne: 6. ledna 2017
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=
D
"
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]
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»
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Podporeno grantem z Norska, norway

Supported by grant from Norway grants
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Interacoustics

EC Declaration of Conformity

It has been demonstrated that:
Product:

Product type: Clinical Audiometer

Class: MNa

Trademark: Interacoustics

Type No.: AC40
Manufactured by:

Name: Interacoustics A/S

Address: Audiometer Allé 1

Area code/Area: 5500 Middelfart Country: Denmark

Phone No.: (+45) 63713555 Fax No.: (+45) 63713522

Is in conformity with the following Directives of the European Parliament and of the Council:

e 93/42/EEC of 14 June 1993, including all amendments, concerning medical devices, fulfilling
the essential requirements in appendix | through application of a full quality system according
to appendix 11.3

e 2011/65/EU of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic equipment.

The conformity is achieved by the fulfilling of the following main standards:
e |EC 60601-1:2005 General requirements for basic safety and essential performance
e |EC 60601-1-2:2007 Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

o |EC 60645-1:2012 Eauipment for pure-tone audiometry
e |EC 60645-2:1993 Equipment for speech audiometry

Valid until: 2018-09-30

Notified Body: = TUV SUD Product Service GmbH
Riedlerstrasse 65, D-80339 Munich / Germany
ID No.: 0123

This declaration is made on the sole responsibility of:

Company: Interacoustics A/S

Address: Audiometer Allé 1

Address: 5500 Middelfart Country: Denmark
Phone No.: (+45) 63713555 Fax No.: (+45) 63713522
Signature: Date: 20/§ /- 1(3
N ame: (YYYY-MM-DD)

Title: Director, Regulatory & Compliance

DOCS88, rev. 6 Page 1 of 1



112a F) PILOT

Prohlaseni o shodé
De claration of Conformity

Pilot Blanke nfelde
medizimmisch ele kttronische Gerite GmbH

Wilhelm - Grunwald - Strasse 48-50
D-15827 Blankenfelde

pmrohlasuje na svoji odpovédnost, Ze se produkt
declares herewith that the product

ERA - System ,,Corona*
(od sériového Cisla: 0707-004-025000)
(from seralno.: 0707-004-025000)

ridizakladnimipoZadavky
Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/ 42/ EWG pfiloha I

follows the e sse ntialre quire me ntsofthe
Medic al De vic e Directive 93/ 42/ EWG, Annex I

Notiflkovany orgdn/ Notified Body: Dekra Certification GmbH (0124)

Platnost/ Validity: 30.07.2017

Blankenfelde, 01.08.2012
(Datum, Date)

Tto prohldiseni uvddi shodu s vyse wvedenym zdravotnickym zafizenim. Vénujte prosim pozomost
bezpe&nostnim pokynim uvedenych v uZivatelské priru¢ce .

This declaration statescompliance with the above mentioned MDD. Please pay atte ntion to the safety-
instruc tions in the usermanual



Ntos

J1VQ
PROHLASENI O SHODE

Vyrobce Sivantos GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100
91058 Erlangen

Germany
Znacka: Siemens
Rada: Mé&rici
Typ zafizeni: Audiometry & meéfici pfistroje
Identifikace vyrobku:
Hearcheck Screener
SD 270

Unity 3 Fitting Unit
Unity 3 Hit Unit

na svou plnou odpovédnost prohlasujeme, ze vySe uvedené vyrobky jsou ve shodé s nasledujicimi smérnicemi :

Smérnice 93/42/EEC (MDD)

Postup posuzovani shody: Priloha Il bez kapitoly 11.4 v 93/42/EEC

Notifikovany organ: TOV SOD Product Service GmbH, Notified Body No.: NB 0123
Ridlerstr. 65, 80339 Munchen, Germany

Klasifikace zafizeni: Trida lla (v souladu s pfilohou IX smérnice 93/42/EEC )
Tyto vyrobky spliuji pfislusné normy a zakladni poZzadavky smérnice 93/42 / EHS pfiloha I.

Smérnice 2011/65/EU (RoHS)

Pfislusné harmonizované normy: EN 50581:2012

Toto prohlaseni zahrnuje take prisluSenstvi.

Misto, plati od data Erlangen, 6. kvétpa 2015

Jméno

Podpis

Toto prohlaseni bude obnoveno pfi jakékoli vyznamné zméné vyrobku, sortimentu, normy nebo zakona.

Dokument ¢islo:DoC_SIE. MEASUREMENT -Verze:1.0-strana1z 1




Technicka specifikace

AC40
Klinicky audiometr
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Prehled

Mezinarodni konfigurace
AC40

Zakladni licence RozSirena licence

Zakladni audiometrie X X

SISI

Stenger

ABLB X X

Integrované wave soubory

Simulator ztraty sluchu (HLS X X

MLD X

Vystup volného pole FF (4 x 20W) X X

MHA X X

TEN test volitelné X

FF vystu

x
x

Sync mode - prenos audiogramu volitelné volitelné

Funkce dostupné pouze v Diagnhostické sadé

Pomocnik maskovani X X
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Jazyky podporované v IMP a AUD

Angli¢tina
Finstina
Korejstina
Polstina
Spanélstina
Turectina

N

Cinstina

Francouzstina
émcina
ItalStina

Japonstina

Portugalstina

Norstina

IMP

Sady
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Zahrnuté soucasti

AC40

Mikrofon 1059 - Husi krk

DD45 sluchatka

B81 kostni vibrator

2 x APS3 pacientské tlacitko

HDAS3O00 sluchatka pro HF

Cistici hadfik

Sitovy zdroj

INavod k pouziti pro AC40

Nahlavni monitorovaci sluchatka s mikrofonem

Volitelné soucasti

TDH39AA s protihlukovymi kryty Amplivox

DDA45 s protihlukovymi kryty Peltor

B71 kostni vibrator

Vlozné sluchatko Eartone 5A 10 Ohm

Vlozné sluchatko Eartone 3A 10 Ohm

IP30 vliozné sluchatko 10 Ohm

CIR33 vlozné sluchatko pro maskovani
nebo monitorovani

Amplivox audiocups, protihlukova sluchatka

Talk back mikrofon

Reproduktory SP90 (s externim zesilovacem)

AP12 zesilovac 2x12 Watt

AP70 zesilovac 2x70 Watt

USB kabel 2m

Diagnosticka sada

OtoAccess™ databaze

Strana 4
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AC40 Technicka specifikace

Bezpeénostni normy

IEC60601-1:2005; ES60601-1:2005/A2:2010; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008;
IEC60601-1:1988+A1+A2

Trida |

Typ B Pouzité soucasti

IPx0

EMC norma

IEC 60601-1-2:2007

Audiometrické normy

Toénova: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Type 1-
Slovni: IEC 60645-2:1993/ANSI S3.6:2010 Type A or A-E

Kalibrace kalibra¢ni informace a pokyny se nachazi v servisni pfirucce AC40

Vzdusné vedeni TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD45: PTB/DTU report 2009
HDAS300: PTB report PTB 1.61 — 4064893/13
HDA280 PTB report 2004
E.A.R Tone 3A/5A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
CIR 33 ISO 389-2 1994
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-2361

Kostni vedeni B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Umisténi: Mastoid

Volné pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

Vysokofrekvencéni | ISO 389-5 2006, ANSI S3.6-2010

Efektivni maskovan

ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

Vystupni zarizeni

TDH39 Headband Static Force 4.5N +0.5N
DD45 Headband Static Force 4.5N +0.5N
HDA300 Headband Static Force 8.8N +0.5N
HDA280 Headband Static Force 5N +0.5N
B71 Bone Headband Static Force 5.4N +0.5N
B81 Bone Headband Static Forces 5.4N+0.5N
E.A.R Tone 3A/5A:

CIR 33

1P30

Pacientské tlacitko

Two push button.

Komunikace s pacientem

Talk Forward (TF) a Talk Back (TB).

Monitor

Stereo vystup pfes zabudované reproduktory nebo extérni sluchatka ¢i reproduktor.

Specialni testy/test
baterie (nékteré
jsou volitelné)

Stenger
ABLB
Langenbeck (tén v Sumu).
Masking Level Difference
Pediatricky Sum
Multifrekvenéni
Vysokofrekvenéni
Slovni z hard disku (Wave soubory)
SISl
Master Hearing Aid
Hearing Loss Simulator
QuickSIN(tm)
Auto prah:
o  Hughson Westlake
o Békésy

Stimuli

Tén

125-20000Hz rozdeéleno do dvou rozsaht 125-8000Hz a
8000-20000Hz. Rozliseni 1/2-1/24 oktavy.

Kolisavy ton

1-10 Hz sinusovy +/- 5% modulace

Pediatricky Sum

Specialni tzkopasmovy Sum. Sitka pasma frekven&né zavisi 125-250 Hz 29%, 500Hz
24%, 750 Hz 20%, 1kHz 17%, 1.5kHz 13%, 2kHz 11%, 3kHz 9% od 4kHz a vyse fixné
8%,

Wave soubory

44100Hz vzorkovani, 16 bitd, 2 kanaly
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Maskovani Automaticky vybér uzkopasmového Sumu (nebo bilého Sumu) pro ténovou prezentaci a
feCovy Sum pro slovni prezentaci.

Uzkopasmovy $um:

IEC 60645-1 2012, 5/12 oktava filtr se stejnym rozliSenim stfedniho kmitoctu jako Cisty ton.
Bily Sum:

80-20000Hz méreno s konstantni Sitkou pasma

Regovy $um.

IEC 60645-2:1993 125-6000Hz padajici 12dB/oktavu nad 1KHz +/-5dB

Prezentace Manualni nebo obraceny. Jednotlivé nebo vicenasobné pulsy.

Intenzita Zkontrolujte pfilozeny dodatek

Dostupné kroky jsou 1, 2 nebo 5dB

Rozsifeny rozsah funkce: neni-li aktivovan, je vystup vzdusného vedeni omezeno na 20
dB pod maximalnim vykonem.

Frekvenéni rozsah 125Hz az 8kHz (VoliteIné vysokofrekvenéni: 8 kHz az 20 kHz)
125Hz, 250Hz, 750Hz, 1500Hz a 8kHz mohou byt volné odebrany.

Slovni Frekvenéni odpovéd:
(Typicky) Frekvence Linearni [dB] FFekvival.[dB]
[Hz] Ext. Int. zdrof’ Ext. Int. zdrof?
sign’ zdroj’
TDH39 125-250 +0/-2 +0/-2 +0/-8 +0/-8
(IEC 60318-3 Coupler) | 250-4000 +2/-2 +2/-1 +2/-2 +2/-2
4000-6300 +1/-0 +1/-0 +1/-0 +1/-0
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/-8 +0/-7
(IEC 60318-3 Coupler) | 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
E.A.R Tone 3A 250-4000 +2/-3 +4/-1 (Nelinearni)
(IEC 60318-5 Coupler)
IP 30 250-4000 +2/-3 (Nelinearni)
(IEC 60318-5 Coupler) +4/-1
B71 Bkostni vibrator 250-4000 +12/-12 (Nelinearni)
(IEC 60318-6 Coupler) +12/-12
2% THD at 1000 Hz max vystup +9
dB (zvySeni na nizSi frekvenci)
Rozsah drovné: -10az 60 dB HL
1. Ext. zdroj: CD vstup | 2. Int. zdroj: Wave soubory
Extérni zdroj Zafizeni pro pfehravani feci pfipojené k CD vstupu musi mit odstup signalu od Sumu 45

dB nebo vyssi.
Pouzity slovni material musi obsahovat kalibraéni signal vhodny pro upravu vstupu na 0

dB VU.
Volné pole Zesilovag a reproduktory
vystup (bez Se vstupem 7 Vrms - zesilova¢ a reproduktory musi byt schopny vytvofit uroveri
zesileni) akustického tlaku 100 dB ve vzdalenosti 1 metru - a musi splfiovat nasledujici poZzadavky:
Frekvenéni odpovéd Celkové harmonické zkresleni
125-250 Hz +0/-10 dB 80 dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL <10%
4000-6300 Hz 5 dB
Interni ulozisté 500 pacientl a 50.000 relaci/méfeni/audiogram(i (mlze zaviset na typu/velikosti relace)
Indikator signalu(VU) Casova vaha: 300mS
Dynamicky rozsah: 23dB
Usmeérnovaci charakteristiky: RMS

Volitelné vstupy jsou k dispozici s déli¢em napéti, podle kterého muze byt uroven
pfizplsobena na referenéni ukazatel polohy (0 dB).

Data pripojeni (zasuvky) pro 4xUSB A

pfipojeni prislusenstvi 1 x USB B pro PC pfipojeni (kompatibilni s USB 1.1 a nové;jsi)
1 x LAN Ethernet (neni pouzit)
Extérni zafizeni (USB) Standardni PC mys$ a klavesnice (pro vstupni data)
Podporované tiskarny: Kontaktujte prosim mistniho distributora pro seznam tiskaren.
HDMI vystup Poskytuje kopii vestavéné obrazovky v HDMI rozliSeni 800x600
Specifikace vstupu B 212 uVrms pfi max. zesileni na 0dB
Vstupni odpor: 3.2KQ
Mic.2 212 uVrms pfi max. zesileni na 0dB
Vstupni odpor: 3.2KQ
CD1/2 16mVrms pfi max. zesileni na 0dB
Vstupni odpor: 47KQ
TF (side panel) 212uVrms pfi max. zesileni na 0dB
reading Input impedance : 3.2KQ
TF (front panel) 212uVrms pfi max. zesileni na 0dB
Vstupni odpor: 3.2KQ
Wave files Pfehrava wave soubory z interni SD karty
Specifikace vystupi FF 1/2/3/4 linkovy vystup| 7Vrms pfi 2KQ zatizeni
60-20000Hz -3dB
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FF1/2/3/4- 4x20W (pouze 2x20W muze byt pouzito softwarem v jeden &as)
zesileny
Left & Right 7Vrms pfi 10 Q zatizeni

60-20000Hz -3dB

Ins. Left & Right

7Vrms pfi 10 Q zatizeni
60-20000Hz -3dB

HF Left & Right

7Vrms pfi 10 Q zatizeni
60-20000Hz -3dB

HLS 7Vrms pfi 10 Q zatizeni
60-20000Hz -3dB

Bone 1+2 7Vrms pfi 10 Q zatizeni
60-20000Hz -3dB

Ins. Mask 7Vrms pfi 10 Q zatizeni

60-20000Hz -3dB

Monitor headset (side
panel)

2x 3Vrms pfi 32 Q / 1.5Vrms pfi 8 Q zatizeni
60-20000Hz -3dB

Assist Mon.

Max.3.5Vrms. pfi 8 Q zatizeni
70Hz-20kHz +3dB

Displej

8.4 palcovy, barevny displej s vysokym rozliSenim 800x600 pixeld

Kompatibilni software

Diagnostické sady - Noah, OtoAccess a XML kompatibilita

Rozméry (DxSxV) 522 x 366 x 98 cm / 20.6 x 14.4 x 3.9 inch
Vyska s otevienym displejem: 234 mm / 9.2 inch
Vaha 7.9kg / 17.4lb
Napajeci adaptér 110V~/0.65A —
240V~/0.3A
50-60Hz
Pocitano pfi: 2xFF, 1kHz Eisty ton, NBN 1kHz
Provozni prostredi Teplota: 15-35°C
Relativni vihkost: 30-90% nekondenzujici
Okolni tlak: 98-104 kPa

Transport a skladovani

Transportni teplota:
Skladovaci teplota:
Relativni vlhkost:

-20-50°C
0-50°C
10-95% nekondenzuijici

Doba zahrati

Pfiblizné 1 minuta
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Unity 3 Fitting unit

Polozka

Mechanicka data

Unity 3 Nastav. jednotka, bez krytu

Popis

Externi rozméry D x S x V

Hodnota

330x 117 x 28 mm

Unity 3 Nastav. jednotka,s krytem

Externi rozméry D x S x V

338x134x92 mm

Véha, bez krytu 47549

Véha, s krytem 800¢g
Elektricka data

Napéjeni, nizsi napéti 5 voltl USB napajeni Max. 500 mA

Napdjeni, vyssi napéti

15 voltl DC adaptér, typ FRIWO FW7362M

Max. 30 wattl

Vystup. zesilovac volného pole

s pfepét'ovou ochranou

Min. 3 x 20 wattt na 4 ohmech

Line out 1 (stereo), Line out 2 (stereo),
Line out 3 (stereo)

500mV RMS

Max. zatizeni 16 ohm

Pojistky

Data prostredi

Autopojistky

Cas zahtati (uloZeni pti pokojové teploté) 1 minuta
Provozni teplota 15az35°C
Skladovaci teplota -30az+70°C

Vlhkost 0 az 90 % nekondenzujici
Konektory

Napdjenf Pin: pozitivni pfivod (+) Zditka: negativni pfivod (-) Pin 2.5 mm/Zditka 7.0 mm
USB 2.0 Typ B

Levy, stfedni a pravy reproduktor Anitek, HS-02-1-0-5-0, black 3 kusy

Line out 1-3 Stereo mini jack 3.5mm

Mikrofon Operator a talk back Stereo mini jack 3.5mm

Monitoring Stereo mini jack 3.5 mm

Vzdus. vedeni 1, Vzdus. vedeni 2, Vzdus. .

vedeni 3 (HF) DIN 8pin

Kostni vedeni DIN 8 pin

Pacientské tlacitko DIN 8 pin

Real ear sonda DIN 8 pin

Prislusenstvi DIN 8 pin

Dily & PrisluSenstvi

USB kabel USB (A) a (B) konektor 1.5 metru

Nahl. sluchatka s mikrofonem Nahl. sluchatka s mikrofonem pro monitoring a komunikaci | volitelné

Nahl. sluchdtka bez mikrofonu Nahl. sluchdtka bez mikrofonu pro monitoring volitelné

Mikrofon Stolni mikrofon pro komunikaci s pacientem volitelné

Vlozné sluchatko

Audiometrické vlozné sluchatko se
zabudovanym mikrofonem

250 - 8000 Hz, volitelné

EAR 3A vloZné sluchatko

Vlozné sluchatko

250 - 8000 Hz, volitelné

DD 45 sluchatka

Audiometricka sluchatka, skladaci

125 - 8000 Hz, volitelné




Unity 3 Fitting unit

Polozka

Dily & Prislusenstvi (pokracovani)

HDA 200/300 sluchétka

Popis

Uzaviena audiometrickd sluchatka s
tlumicimi kryty, sklddaci

Hodnota

125 - 16.000 Hz, volitelné

B 71 kostni vibrator

Vibrator pro umisténi na mastoidu pro kostni vedeni

250 - 8000 Hz,

Pacientské tlacitko

Jednotlacitkovy spinac

Reproduktor

Koaxidlni reproduktory, ¢erné, moznost montaze na stojan

volitelné

Real ear sonda

Binaurdlni sada sond s referen¢nim
mikrofonem s fixaci na ucho

125 - 16.000 Hz, volitelné

Fitting unit kryt

Ochranny kryt kabeld,
odnimatelny, s kontrolka napajeni

DC adaptér

15 voltovy DC adaptér, typ FRIWO FW7362M

Max. 30 wattl

Bezpecnostni normy

Obecna bezpecnost a zdkladnfi
vlastnosti zdravotnickych prostfedk

IEC 60601-1:2005, (UL 60601-1:2003 a
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 v pfipravé)

Unity 3 HIT unit

Polozka

Mechanicka data
Unity 3 HIT unit

Popis

Externi rozméry D x $ x V

Hodnota

300 x 340 x 135 mm

Véha
Elektricka data

Napajeni, nizsi napéti

5 voltd USB napajeni

4.5 kg

Max. 500 mA

Napdjeni, vyssi napéti

15 voltii DC adaptér, typ FRIWO FW7362M

Max. 30 wattl

Pojistky Autopojistky

Data prostredi 8 pinti

Cas zahtati (uloZeni pti pokojové teploté) 1 minuta
Provozni teplota 15az35°C
Skladovaci teplota -30az +70°C

Vlhkost 0 az 90 % nekondenzujici
Napajenf Pin: pozitivni pfivod (+) Zditka: negativni pfivod (-) Pin 2.5 mmi/Zditka 7.0 mm
Konektory

USB 2.0 Typ B

Levy HI-PRO vstup 6 pin mini DIN . ,

Pravy HI-PRO vstup 6 pin mini DIN volitelny

Monitoring Stereo mini jack 3.5 mm

Dily & Prislusenstvi

USB kabel USB (A) a (B) konektor 1.5 meter

DC-adaptér 15 voltl DC adaptér, typ FRIWO FW7362M Max. 30 wattl

Programovaci kabely (2x)

Propojovaci kabely pro Hi-Pro nebo NoahLink

Referenéni mikrofon Elektretovy - typ husi krk 6 pin DIN
Coupler mikrofon Elektretovy typ 6 pin DIN
Coupler télo 2cc coupler télo s pfipojenim pro BTE, ITE a

kapesni sluchadla
BTE tuba PVC tuba Délka 25 mm
ITE tmel pro pfichyceni ITE sluchadel

Sada bateriovych adaptérd, 5 velikosti

Typ: 5A, 10A, 312, 13, 675




Polozka
Pocet kanald
Prezentacni tén

Typy signall

Frekvenéni rozsah
Intenzita

Odchylka

Pfesnost Cistého ténu
Zkresleni

Maskovani - strany
Dostupné kroky

Ténova audiometrie

Typy testl (Cisty ton)

Pocet kfivek v audiogramu
Zobrazeni audiogramu

Rozsah audiogramu

Polozka

Podporované normy

Pocet kanall

Typy signall

Frekvencni rozsah
Intenzita

Tolerance

Pfesnost Cistého tonu
Zkresleni

Operacni méd

Nastavovaci pravidla

Zobrazeni méreni

Typ diagramu
Filtrovani
Dostupné kroky

UCL omezovac

Cilovy pohled
Klasicky REM

Typy méfeni

Popis

2

Staly, pulzni

Cisty tén, kolisavy tén, izkopasmovy
Sum, bily Sum, fecovy Sum, rlizovy
sum

125 -16.000 Hz

-10 az 120 dB HL na stfednich frekvencich

0.5dB

V rdmci 0.2 %
Méné nez 1 %
Stejna, opacna, obé
1dB, 2dB, 5dB

IEC 60645-1, tfida I; IEC 60645-4;
ANSI S3.6 tfida |

Prahovy cisty tén
(HTL, MCL, UCL, SF, SF-Aided)

Max. 4 stejného typu
Oboustranné, jednostranné, HL, SPL

Standard (8 kHz), Vysokofrek. (16 kHz)

Polozka

UCL omezovac

Audiogram prekryti

Slovni audiometrie
Prezentace slov

Vstupni signaly

Slovni hodnoceni
Tlacitka hodnoceni

Volitelné zobrazeni

Protokolovani vysledkd

Typy testl (slovni)

Pocet kfivek v audiogramu

Dalsi testy

Unity 3 Probe

Popis

IEC 61669:2001; IEC 60118-15: 2012;
ANSI S 3.46: 2012

4
Cisty ton, kolisavy tén, izkopasmovy
Sum, bily Sum, fec¢ovy Sum, rlizovy
Sum, ICRA, ILTASS, ISTS

125 - 16.000 Hz

50 az 90 dB SPL

+/- 4 dB

V rdmci 0.2 %

Méné nez 1%

Jednostranny nebo reélny binauréinf

NAL-NL1, NAL-NL2, DSL v5,
manudlni vstup

Vystup - SPL, zesileni-dB, kombinované
SPL/zesileni, vstup -SPL, kombinovany
vstup-vystup, coupler

Oboustranné, jednostranné, top-méd
1/3 oktava, 1/24 oktava, vyhlazeni
1dB, 2dB, 5dB

-15 az +10 dB, vybér v 5 dB krocich.

1-Uroven, 3-Urovné (nastavitelny)

REU, REO, REA, REI, RECD

Polozka
Klasicky REM

Diagram prekryti

Zobrazenf kfivky
Mapovani feci

Typy méfeni

Dalsi zobrazenf

Diagram prekryti

Zobrazeni kFivky

Vstupni signély

Unity 3 Probe sada

Lehka sonda s mikrofonem

Frekvencni rozsah

Maximalni vstupni Uroveri hadicky
sondy

Popis

-15az+10dB,
vybér v 5 dB krocich

Retovy banan, slova, svét
zvuk, kalkulovany UCL,
mezni hodnoty, PTA

IEC 60645-2, typ A, A-E
Kontinudlni, pauzovana

Audio signal pres USB z PC (CD,
WAV); velkd zvukova knihovna,
podpora viech slovnich CD

Automatické, manualni
Spravné, Spatné, neslysel

Audiogram mfizka, tabulka,
s tdnovym audiogramem

Ukldda seznam slov a vysledky
pro kazdé slovo spolu s
naméfenou hodnotou

SRT, SD, MCL, UCL,
SD-A, SDN, SDN-A

Max. 4 stejného typu

Weber(v test, TEN-test

Popis

Monitor stimulll (vstup, vystup,
rozdil); linkovy kurzor odec¢tem
(Groven, frekvence, rozdil), cile

Linka spektra, sloupcovy graf spekt.,
krivka

Ziva spektra (vrchol & priimér),
percentil, simulator ztraty sluchu,
HI simulator

Procent. pfirustek, LTASS zesileni, relat.
procentni zisk, relat. zesileni LTASS

ﬁeéovy banan, fecova slova,
zavaznost, normalni sluch, sluchové
prahy, linkovy kurzor ode¢tem
(Groven, frekvence, rozdil), monitor
stimuld, cile

Linka spektra, sloupcovy graf
spektrdlni, kfivka, distribuce

Ovladani médii (CD,
WAV), externi signal

Nastavitelné zavéseni pro levé a pravé
ucho, kazdé se sondou a referen¢nim
mikrofonem a flexibilni vodici hadi¢kou
a 1,5 m pfipojovacim kabelem

125 -16.000 Hz

125 dB SPL se zkreslenim mensim
nez 3 %. Max. 135 dB SPL



Unity 3 HIA

Polozka Popis Polozka Popis

Podporované normy IEC60118-7; IEC 60118-15, ANSI S3.22 Operacni méd Jednostranny

Pocet kanala 2 Typy méfeni OSPL90, FOG, frek.-

. rrozsah, THD, Ekvi.

Typy signall Cisty tén, kolisavy tén, uzkopdsmovy vstupni Sum, spotieba
sum, bily Sum, fecovy Sum, rizovy baterie, ind. civka, AGC
sum

Zobrazeni mérenf Vystup-SPL, Zesileni-dB, 1/0

Frekven¢ni rozsah 125 - 16.000 Hz

- Typ diagramu Jednotlivy, Hlavni méd

Uroveri signalt 40 az 100 dB SPL

Rozliseni 6, 12, 24 pin0 na oktavu

Tolerance +I- 4 dB

Uroveri krokd 5dB

Pfesnost Cistého ténu V rdmci 0.2 %

Prekryti diagramu Kurzor linky s ode¢tem

Zkresleni Méné nez 1 % (stuperi, frekvence, diference)

Unity 3 rozméry

415 mm
394 mm
340 mm 394 mm
=]
135 mm
T
340 mm 300 mm 28 mm
117 mm
394 mm 330 mm






Technicka Data

CITLIVOST PREDZESILOVACE
300 pVss
VSTUPNi ODPOR 10 MOhm

UROVEN VST. SUMU <o,8 pv

MAX. UROVEN STIMULU
® Stimulace 100 dBHL
® Maskovaci bily Sum max.: 70 dBHL

ADU-KANALY 2

ADU-ROZLISENi 16 Bit

FILTRY ADU-PRIJIMACi UROVEN 20 kHz
@ ABR 30 Hz .. 3000 Hz i
150 Hz .. 3000 Hz iNTERVAL ANALYZY
® MLR 30 Hz .. 300 Hz @ Screening- 16 ms
® VEMP 90 HZ .. 300 Hz @ ABR ABR 20 ms
® LLR 0,3 Hz.. 30Hz ® VEMP/MLR 80 ms
® LLR 800 ms

OPAKOVACI FREKV. 0,2 Hz .. 9oHz

® Click 150 s
® Gauss 2ms(o,5, 1,2, 3, 4 kHz) @ BERA
@ Burst 320 ms (0,5, 1, 2, 3, 4 ® Notched-Noise-ABR
® Wave KHz) libovolny stimul ve @ Chirp - ABR
® ASSR wav-formatu Amplituda- ® ASSR
modulovana sinusoida ® Screening-ABR
(nosna: 0,5; 1; 2; 4kHz; ® LLR
modulace: 80-90Hz) ® VEMP
Distributor ® MLR
- ® Bone conduction
IIVO n tOf ® (Click) ECochG
® MMN
Sivantos s.r.o. ® Wave - arbitrary
';’é‘g%'éog’faazsg? 1KarI|'n ® stimuli Trigger IN/OUT
Tel. 257 328 161 ® 2.kanaly
E-mail: audio.cz@sivantos.com

Pilot Blankenfelde GmbH - Wilhelm-Grunwald-StraBBe 48-50 - D-15827 Blankenfelde

Phone: +49 (0) 33 79/37 18 65 - Fax: +49 (0) 33 79/37 10 69 - admin@pilot-blankenfelde.de - www.pilot-
blankenfelde.de




TECHNICKA SPECIFIKACE

FEELE Y
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Piano je moderni klinicky audiometr se dvéma oddélenymi a
nezavislymi kanaly.

Piano disponuje kompletni sérii testi, snadno ovladanych pomoci
sirokého, barevného displeje s dotykovou obrazovkou.

Varianta audiometru Piano Plus VRA tvofi srdce profesionalniho
VRA systému a lze jej pouzit jako podporu, bud' s tradi¢ni skiinkou
s hrakou nebo pomoci videa a obrazkii na jednom nebo vice
displejich.

EN60645-1/ANSIS3.6: Typ
EN 60645-2/ANSIS3.6: Typ Anebo A-E
EN 60645-4/ ANSIS3.6: Kompatibilni(pouze Piano Plus/Plus VRA)

Stimul: ¢isty tén, kolisavy ton

2 extérni vstupy pro slovni audiometrii

MIC vstup slovni audiometrii (ziva fed)

Interni vstup (SD karta) po slovni audiometrii
Maskovani: NBN, WN, SN

Kroky atenuatori: 1 a 5 dB

Prezentace: Staly, Pulsni (0.5, 1 a 2 Hz), Jednotlivy puls (s
volitelnou dobou trvani)

Kolisavy: 5 Hz modulovany sinusovy signal

AC: TDH-39 NEBO DD45 sluchéatka, ER-3 / ER-5 vloZna
sluchatka, HDA-200nebo HDA-300sluchatka(pouze Piano Plus/
Plus VRA)

BC:B-71kostni vibrator

Volné pole

Vlozné maskovaci sluchatko: IME-100
|

o Tonova audiometrie

o Auto prah (modifikovany Hughsone-Westlake)
o Slovni audiometrie (2- kanalova)

o ABLB

o MLB

o SISI: automatické hodnoceni; 1 dB pfirustek (5 dB pro
seznameni)

o DLI, s pfiristkem mezi 0 a 5 dB

o Tone decay, s 60 nebo 120 sek. trvani

o Stenger, s ¢istym tonem nebo fedovou
stimulaci

o Nezavisly 2-kanalovy Master Hearing Aid

o TEN test

0 QuickSIN®test (volitelng)

Pouze Piano Plus:
o HF audiometrie: od 8 do 20 kHz
o Multi-frekvenéni: vybér krokt frekvence mezi 1/3, 1/6, 1/12
a 1/24 oktavy
0 Bekesy Test: od 125 Hz do 8 kHz fixni nebo 3kala
frekvenci, staly nebo pulsni ton.

o0 MLD: 8um a/ nebo fazové posunuty signal

Piano Plus VRA:
0 Vizudlni posileni audiometrie (VRA)
o Podminéna hrana audiometrie (CPA)

KLINICKY AUDIOMETR

o

(W) inventis

Audiniogy Equipmer

Frek. TD?{(?39 anzoo AE A BC FE(*)
(Hz)  ppgs HDA-300  ER3 ERSS
125 80 85 90 90 - 75
250 100 100 105 100 45 85
500 120 110 110 10 65 95
750 120 110 115 20 70 9
1.000 120 110 120 20 75 95
1.500 120 110 120 120 80 95
2.000 120 110 120 15 80 95
3.000 120 110 120 115 75 95
4.000 120 105 110 1m0 75 95
6.000 110 100 100 100 55 90
8.000 100 90 90 9 50 85
9.000 . 90 5 E 5 80
10.000 . 90 8 . x 80
11.200 . 90 5 . 2 80
12.500 . 80 5 . . 80
14,000 2 70 - - - 80
16.000 - 50 s . . 50
18.000 , 110dBSPL - - - .
20.000 , 110dBSPL - - - -

(*) Tyto hodnoty se vztahuji na ,normalni rozsah®; pro , rozSifeny
rozsah™ pridejte ke kazdé hodnoté 10 dB

AC AC
TDH-39 HDA-200 EI;(-:B 4E BC FF
DD45 HDA-300 ER-5
Normalni: 75
100 90 100 100 55 Roziiteny: 85

Komunikace k pacientovi: zabudovany nebo extémni mikrofon

Komunikace od pacienta: zabudovany reproduktor nebo
monitorovaci sluchatka (soucasti), klipovy mikrofon pacienta
(soucasti)

MoZnost aZ dvou pacientskych tladitek (levé a prave)

Oba kanaly a hlas pacienta mohou byt monitorovany pfes
zabudovany reproduktor nebo monitorovaci sluchatka (soudasti)

Integrovana termo tiskarna (voliteln&). Velikost papiru: 112 mm

Strana 1 ze2 = Dok.: AUIC-TS-En-Revll = Datum:2015.06.22



TECHNICKA SPECIFIKACE

Pouziti pro tischovu slovnich materialt (.wav format)
Kapacita: 2 GB (vice nez 3h zaznamu)
UloZeni slovniho materidlu: pomoci ATIT softwaru (soucasti)

Platnost PBTK: 12 mésich
Platnost kalibrace CMI: 24 mésict
V3iechny parametry jsou nastavovany pomoci softwaru zafizeni

POCITACOVE ROZHRAN

Pfipojeni: USB (bez nutnosti ovladadi)
Kompatibilni software: - Inventis Daisy s Maestro modulem
- Noah s “Maestro Noah” modulem

Popis: Piano miZe byt ovladano jako samostamny pistroj nebo PC
kontrolovany audiometr.
Vyzaduje Daisy nebo Noah Maestro modul

Typ: Barevny graficky TFT LCD s dotykovou obrazovkou.
Velikost: uhlopti¢ka 7, 150 mm x 90 mm
Rozlifeni: 800 x 480.

Bez integrované tiskdrny:

Maximélni spotfeba: 9 W

Napajeni: 6V, 2A, 100-240V 50/60Hz
S integrovanou tiskdrnou:

Maximalni spotfeba: 25 W

Napéjeni: 6V, 4,16A, 100-240V 50/60Hz

Bez integrované tiskdrny:
Velikost (3xHxV): 32x32x 15em/12.6x 126 x5.91in
Vaha:2Kg/4.41bs

S integrovanou tiskdrnou:
Velikost (SxHxV): 32x39x 15em/ 126 x 15.4x 5.9 in
Vaha:2.5Kg/5.51bs

Velikost (§xHxV): 47 x40x35cm/18.5x158x 13.8
Vaha (bez tiskamy): 4.4 Kg / 9.7 lbs

Viha (s tiskarnou): 4.9 Kg/ 10.8 1bs

Tonova audlome‘me EN 60645-1, Typ 1

Slovnf audiometrie: EN 60645-2, Typ A nebo A-E (v zavislosti na
stavu vyrovnavaciho filtru)

Vysokofrekvenéni andiometrie: EN 60645-4

Kalibrace: EN ISO 389-1 (TDH 39), EN ISO 389-2 (ER-3 a ER-3), EN
1SO 389-3 (B71), EN ISO 389-5 (HF), EN ISO 389-7 (FF), data od
vyrobee (sluchatka DD45 a HDA-300)

Elektricka bezpecnost: EN 60601-1, Ttidaltyp BF

EMC: EN 60601-1-2

Piano byl vyvinut spolecnosti Inventis s.r.1.

()
s

Systém kvality Inventis odpovida normam ISO 9001 a ISO 13485.

) inventis

Auddelogy Equipmant

93/42/EEC Klasifikace: Ttida Ila Klasifikaéni

pravidlo (PrilochalX, 93/42/EEC): 10

Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Cislo CE certifikatu: G1 12 09 65346 006

10147: Piano model Basic — Klinicky audiometr

10164: Piano model Basic — Klinicky audiometr — s integrovanou
termo tiskamou

10148: Piano model Plus — Klinicky audiometr

10165: Piano model Plus — Klinicky audiometr — s integrovanou
termo tiskdmou

10300: Piano model Plus VRA — Klinicky audiometr s VRA

10306: Piano model Plus VRA - Klinicky audiometr s VRA -
s integrovanou termo tiskamou

0 TDH-39 nebo DD45 sluchatka

o HDA-200nebo HDA-300sluchatka(pouze PianoPlus/Plus VRA)
o B71 kostni vibrator

Pacientské tlagitko

Sluchatka s mikrofonem pro monitorovani

Klopovy mikrofon pro komunikaci pacient - operator
Plastovy obal na ptistroj

Napdjeci zdroj

USB kabel

UZivatelska ptirucka

Inventis Software CD

Stolni tladitko pro déti (pouze Piano Plus VRA)

OoO0oooooao o

10166: ER-3A vloZna sluchatka

10833: ER-3C vloZna sluchatka

10172: ER-5A vioZna sluchatka

10177: IME-100vlozné maskovaci sluchatko

10181:Stolni mikrofon pro slovni audiometrii (Ziva fec),
bateriové napajeni

10179: Protihlukové kryty Amplivox Audiocups pro
sluchatka TDH-39 / DD45

10257: Dalsi pacientské tlatitko

10180: Set kabel pro audiokabiny

10182: Prenosna taska

10541: Vozik pro audiometr / tympanometr

10293: Papir pro termo tiskarmu (audiometry Harp a Piano 5ks)

10266: Aktivni reproduktor FBT J-5A

10533: Licence pro QuickSIN® test

(=] oo ooaQQ

OoOoo0oooo

Pouze pro Piano Plus VRA:
o 10301: Vizudlni posileni pro Piano VRA — Kralik Kit
o 10302: Vizualni posileni pro Piano VRA — Pes Burdk
o 10303: Vizualni posileni pro Piano VRA — Oslik Jack
o 10033: Dedikovana tabulka pro détskou audiometrii
o 10307: Stojan pro hracku a reproduktor
o 10308:; Pfed konfigurovany pocita¢ (mini)se 4 video vystupy —
vietné webkamery

Strana2ze?2 ¢ Dok.: AUIC-TS-En-Revl! ¢ Datum:2015.06.22



PROHLASENI O SHODE
EC — DECLARATION OF CONFORMITY

Smérnice pro |ékafské pFistroje 93/42/CEE, ve znéni 2007/47/CE,
Medical Device Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/CE

Popis produktu Klinicky audiometr
Product description Clinical audiometer
Model
; ic/p
Model Piano Basic / Plus / Plus VRA
Klasifikace 93/42/CEE

Classification Dir. 93/42/EEC Class lla

Klasifikaéni pravidlo 93/42/CEE

Classification rule Dir. 93/42/EEC 10 (Annex IX, MDD 93/42/EEC)

Vyrobce Inventis srl
Manufacturer Corso Stati Uniti, 1/3 — 35127 Padova — Italy

Systém zabezpeceni kvality

) 1SO 9001:2008; EN I1SO 13485:2012
Quality assurance system

EN 60601-1:2006; EN 60601-1-2:2007; EN 60601-1-6:2007/AC:2010;

Platné
Qe narmy EN 60645-1:2001; EN 60645-2:1997; EN 60645-4:1995;

icabl
Applizalile StanedTEe EN ISO 14971:2012; EN 62304:2006/AC:2008
Notifikovany organ 93/42/CEE TUV SUD Product Service GmbH (code 0123)
Notified body Dir. 93/42/EEC Ridlerstrasse 65 80339 Miinchen Germany

Inventis srl prohladuje, na vlastni odpovédnost, Ze vyie popsané zafizeni je v souladu se smérnici pro lékafska zafizeni
93/42/CEE (ve zné&ni 2007/47/CE), pfilohy Il oddilu 3.2 (TUV Stid Product Service EC Eislo certifikdtu G1 12 09 65346
006).

Inventis srl declares, under its own responsibility, that the device described above is in conformity with Medical Device
Directive 93/42/EEC (as amended by 2007/47/CE), Annex li, Section 3.2 (TOUV Siid Product Service EC Certificate
Number G1 12 09 65346 006).

Padova, 2015.06.25

INVENTIS SRL
CORSO STATIUNITI, 1/3
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Pfiloha &. 2 - Specifikace ceny

Ptistroj
Corona - pfistroj pro
frekvencné-specifické méfeni

Unity 3 - verifikace cilového
zisku sluchadla

Interacoustics AC-40 - klinicky
audiometr

Inventis Piano Plus VRA -
klinicky audiometr pro vizudlni
audiometrii véetné PC sestavy

Celkova cena

Vytvofil:

Dne:

Podpofeno grantem z Norska,
Supported by grant from Norway

Cena bez DPH

439 244 K¢

274 906 K&

289 050 K¢

196 800 K¢

1200 000 K&

6. ledna 2017

Cena v¢. 21% DPH

531 485 K¢

332 636 KE

349 751 K&

238 128 K¢

1452 000 K¢

norway
grants



Pfiloha €. 3 - Harmonogram dodavek

Ndzev Kategorie

Piano Plus VRA Visualni audiometrie
Corona Objektivni audiometrie
Interacoustics AC40 Audiometrie

Unity Verifikace zisku sluchadla

Dodavka do data:

Do 8 tydnl od data Gcinnosti této smlouvy
Do 8 tydn( od data téinnosti této smlouvy
Do 8 tydn( od data uc¢innosti této smlouvy

Do 8 tydn(l od data Gc¢innosti této smlouvy

Dodani bude provedeno vidy véetné kompletniho pfislusenstvi, zapojeni, pfedvedeni a zaSkoleni

obsluhujiciho personalu.

Vytvofil:

Dne: 6. ledna 2017

Podpofeno grantem z Norska,
Supported by grant from Norway

norway
grants



