/NEMOCNICE KOLIN

Kupni smlouva

Sl zdk, & 8912012 Sb., oblanskeho zhkondku

Kupujici" Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoéeského kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin 11,

IC: 272 56 394

DIC: ©Z 272 56 39¢

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudemslem. MBA — pledsadou pfedstavenstva a MUDr . Igorem Karer
— mistopfedsedou pledstavensiva,

Bankowni spoieni: Komeréni banka a.s. — pobotka Kolin

£ [zf”::tu:_

Spolednost je zapsana v Obchodnim rejstiiku vedenam Mésiskym soudem v Praze, dne 24 &ervna
2005, oddil B, « aik “'1318

na strané ieané {dale jen kupujici’)

Prodavajici: CMl s.r.0. v
ansan: v ohehodnim rejstiiky vedendm u Méstskeho soudu v Praze v oddile C, vlozoe 1246
Se sidiem: Ke dvoru 858/27 160 00 Praha ©
IC: 47117320
DIC: CZ47117220
Zastoupeny: Ing. Janem Kridkou, jednatelem spolednosi
Bankoynl spoieni:
1D datove schranky: kafvbvn

RES

na strang druhé (dale jen prodavajici”)

nrodavajicl a kupujict dale aké jako _smluvni strany”
nebo jedredive jako smiuvni strang”

fi=tl

fimto uzavirajl tio kupni smiouy sladu s estancvenim § 2078 a nasl. zakons £ 8972012 | b o?a»i:ﬂakif
zakonik, v platnem a Ulinném znéni (dale jen obéansky zskcn K™, jako vysledek 76&3*.3”!’]@ fizeni na realzact
vefeing rakezky malehs rozsahu nazvanég Elektrofyziologie oka” {déle jon  vefejna zakazka™.
. Pfedmét smlouvy
1. Pledmétem télo s*ﬂlaw E my pfisro) pro elekiofyziciogicks
vySetfeni oka oo o higst = Sifededeského kraie - {déke jan

og uvadend

.zafizeni” nebo precﬁmet pénen die techn f ;ioze £, 1 této smiou

speciiikace pfedméts pindni™ a umoinit z‘U{}UJIUI‘i‘sj "‘i&)}”{ k zafizenl viasiucks préva.

2. Goulésti dodavky plecmdtu pindni je vedie za“sze"‘t t i\e é:ompl-:tni ofistudenstvi, montaZ zafizend,
zafizent do ::sm'czu s pledvadenim funkdénass, ins & instrukiaz obsluhy wietné zajéténi ofe
mista urdend & umisEnl na wrleng misk v plisiudng mis tnﬂw budovy, pask;‘tovam bez;}lame% ZaTUS
servisu po doby trvdnl zény
v feskam iazyce 1 v elekironické podobé a 1x v tSténé mer:;bﬁ o

vy Techn

cké

fepravy do

kv, linvidace oball @ odpadu, nfeddni dokumentace a navodu na absluhu
fedani prohigdeni o Qbodp (CE ceriifikas)

v i5tne | etekironické podobe, pledani cevddleni servisnine tehnika a pfedéan! cartifiatu osoby provédgjict

instalaci a zadkolen! obsluhy zaflzeni of dodéani zafizeni.

Stranks 1



ok

Zn

)

a2

oo

@

/NEMOCKNICE KOLIN

Frodavajicl se zavazuje. Ze veSkerou dokumentaci. vE. protokolu o nstrulcézi obsluby & dekladu o likvidac
ohall a odpady kupujicimu pfedd nejpozdsi ph p;ccicm zafizené*?.

ni lénku & bodu

0 pfedéni:&ﬁze%i bude wyhotoven zapia (pfedédvad protokel), & 2 spinéni
1. = 3. teto smlouwy. PR podpisy ofedavaciho protokelu prodr:\wa (i} dodaci st a (4}

zé?mm :S? uvegdenim délky zarutni doby.
h' nove, Nepouzité, nerepasované. neposkozend, plné funkéni. v nepvydsl jakosti poskylovar

2oy matnymi koeho 'mwmz a nerudengmu fazrlaj,zm a uZivani

smlouvy Je zoela v sculadu s poZadavky ku

210
7o je: r:wm 'f! f“iken* afi:&n

DfOQm'{EI{, pwi e, 2*
U‘%G%F‘W‘H v sour ol ¢

y nevaznog
nim 'mﬁa iglo

=
(43
pur}
=
e

Z SIZr:m Prog i:majl
sy & obvyklym ocelim
niZe uvedenou kupnd cenu,

wn! mf dbm aifai a pr'e ’c:\t na ?;u,m;
nema Zadné vady. kizré by branily ;
iiol s zavazuie zafizen] ofevzita za

H. Kupnicena

i tena za spinéni Bt smiowvy prodavajisim je sjednan:
v rameci zadavaciho fizeni na veleinou zakazky.
v cana za spinéni o smiowwy Sini: 1 089 528, L’}“a‘
cera vieing DPH e siednana jake zévazns a
ménéna pouze v sowishst s zménou ca*«cy wh D'P‘
prx:*kazate!nif vliv na cenu pfedméty pi&é”l
Y kupn! cené sou zahmuly ve xﬁr»-*- nal
pledmaty t2lo smiouvy. & §
likvidace odpadu a obals 2 In
) (vatné cmku”ém Zagko
prv validace. & zarulni servis a prav
if”}‘@'ﬁiﬂld”\iuh *mtre@rm‘“ 3z
e jen zakcm o zdravatmckych ;zrostfedtwh‘i
dravotnickych prostfedoich, neho pravideing f-hfiz\:s;fa*’; xjif doalidace v ;m:zs'é:x aném

: wrikel zafizenl vyrobcem & senvisni organizact nafizeny nebo ddﬁ"}ﬁ.fe | wletng
e 2 wiatng vysisveni protokolu @ pfipadny updste softwers, 1o vie pu ol
Zaruky bez pcs‘v*mne-g%% luspupicihe platit prodévajicimu nad rames siednané kupni ceny.

g h. n:sb
=:3ne

:ﬁe r;;&mu Wi

§3£/2004 Ch

poxud se |

(a3

i eﬁp,l
ZhrE *;:stm chou

Hi. Platebni podminky

zaplatl prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim plevodem t.ramu:z“m atat
v iglo smlauzza na zériacd danovéno dokladu {fakiury) xx'}*aia’venéiﬁno mocavaicin oo
fi oim v;upuncmm a eh prcxzva upatict = prodokoly o pfedén
s j foha dafo gshf: dokladu
| wmﬂmt dam»fem ﬁc:ia acy *fa turwc ;36 dni ufi *zc pmkazag =ho darudent kupujicimu.
Pm:mtmc se fouln smiouveu zavazujs, Ze im ‘;“y’u’ﬂ”e%"}f dcmc:m; dokiad {fakiura) bude ohsanovat viechny
nélefitost fadného dafiovéhs dokiadu dis p!ﬁhe nravnt Upravy a o smiouvy.
Y pfinacé, Ze dafovy doklad (fektura) nebude mit x:dpmdc: ici naleditesti popt. pfilony. & kupujici oprévnén
g we ‘t U%;é p}!amow zpét prodavajicimy k dopinéni. aniZ se tak dostane do pmJldm se splatnosti.
Du om‘ wrdceni sdgli ku pujici procévajicimu pisemng zérovef 5 vracenym dafiovym dokladerm (fakiurou). ¥
hvisiost na pasfaLe avady je prodavagic! povinen dancwy doklad (fakiurs) vCetng jeho pfiloh opravit ﬂr:-?:xo
vyhoto m novy. Lhita splatnosti potina béZet znowu od opétovného dorudent néaleZité dopinnich &
opravensho dafioveho cokiadu (fakiury)
Y plipadé pr&dl—*m kupyjiciho ¢ dbradou kupal ceny je prodavajicl opravnén poZadovat po kupujicim
zaplacent Grokl z prodleni ve wwEi 001% 2 riiuzne £astky za kazdy den prodleni.
Prodavajlc prohladuje & svym podpisem &0 smlouvy kupuiiciho j2, Z& neni nespoiehlivym platcen
dang ve swszu Zakona o DPH, a Ze prot nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespoiehlivich plétcié
dang ve smyslu zakena £. 235/2004 5b., o dani z pfidané hoonoly. ve znéni pozddjdich pfedpisu {déle jen

iose ?awa‘?uE

Giranka 227
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Z’EFCS’I o OPH}. a zahajeni takového Fzenl prodavajicimu nehrozi. Prodavajici j povinen neproﬁlpné
i isemng oznamit jakoukolv zménu tykajicl se skutednest, Ze prodévaiict neni nespolehlivim

2. Stane-i se prodévalici nespolehlivem platcam ma ku pulm ii‘"a‘. jednat dle § 109 Zakena o
DP% a dh{arisz aprc: o dane dan za prodavajiciho. pfifem? takio uhrazena &astka dané se zapodita na Ghrady
wiciho die 18l Smiowyy. Blane-l 52 prodass ol *‘aé:fﬂ%aﬁ ¥Ym ;,ﬁx‘cem pak kupuiicimu vznikne
prodévajicimu Gastku odoovidajici PR z jim wyslavensho dafoveho dokladu jenom v
ade VBl pochybnost prokée jaii Z&ch’é@t‘?l svEmu spravel dang.

platcem dand

V. Termin pinéni

d zauz—cna, @Eﬂif-ne do pruvobL
i oﬂipaﬁ;e prc:di:r 20780 VE:

insirukis
podpisy
némémjb

izenl (popl. instrukiaze
s ferminu l"t:d[ izace dodévky a instalace
i§, navyseni cen & nahrady 8

van! fakychkelly smluvnich p

ehuds valv;a’ Brévo na o

V. Misto a zplsob plnéni

Zafizen bude pfedénc, ieho instala zu mm neovedens v areéll nemocnice na adress
sidla obednatete: Zim'a 148§, 280
Pucmujlc ni&h
rmint odevzdan
7a . Kupm

prcvo

Hisen étd?’ aby Zprave o navthovanem
thovanym terminem odevzdan

s:i v misté pinéni a wved jg dd
¢ finy den 2 v Case stanoveném

ta msne
L Y prods:
Y jﬁ“ oras
ssf:sa@tx ywhovés
inancem kupu

G e pro ugely felo smiouvy U

réens

eto smiowry witen |

agjicimu, klerd vwhaveni e ny oo instalact mit
sudinniost od kupujicths obekévs ko {Jﬁa 18 Instalac

takind osonou prodavajiciho je pro Odely &

otfe bncu
7 G ale
fuvedeng v &IV,

5 oot
i 7

< l‘:J“*

nn0s % pl" m%au a i?:;stn, i d

nadsdiattﬁ & plipravencsti pracovisté Hpupm}w md Z& nas t&dek .,amdladz&n JJJ

t&to smiouvy na dobu nezbyinou k vieseni viech nadostatky.

Dodévks se povaiuje sodle Blo smio ”'5 ?a 5*\& 1&now, pokud:

- zafizen! bylo fadné pledanc a plev b&z ac vieing pfisludng dokumentace zolsobem uvedenym
nize,

zafizen! bylo po mentaZi instaiovano na urleng misto & pledvedena jeho kompletnc

- byla provedans instrulda? obsi fj. technixi kupujiciho a obs Lr"
‘dr’s sotnickych prostfedeich e Et a@:}mdaj r‘!hr: amtskﬁ%u
EHIJ’E orava k zaffzeni pie

t nenf povinen pfevzit zafizen
nea;t:t%ﬁm podminky dle #te smiow .
Podmd"aru.ari eni wystavi prodavaiic pledavaci pofokol kiery bude cbsahovat nize uvedend nalefitnst

23]

.:iiéis?.} f;s é kozeng f‘;::@ jinak

a} aznadeni dedacihe liste/pledavaciho p*omkciu & jeho Sislo,
bl naze vasi diu prodavajicih ih
oy sk kupni smlous Y,

Stranka 327
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d} oznaceni dedaneho a nedodaného zafizeni a jeho mnozstyl a wyrobni Eisle,
v datum dodant, ?n%‘fﬂ:ﬁ, & instruktédze persondlu.
) stav zafizeni v ckamiiku iehe pfedéani a pr" vzati

qr iné naleditost dilezité p apfcdcm a pfevrell dodangho zafizeni

Jako pfichy pledavaciho pmtakﬁsa ou dcz 'w::*;qemf {11 dodaci hist ruéni st ¢ uvedanim délky zésudni
daby.

Fledavac: protokol poden g a a::zcztr 0 _;kv razite 2vnénd Zd”tvﬁci‘i ohou “miwm*h stran. {. statutérnd

edsw im zaméestnancem {statutamim
organem) k realizaci ol gmu i
Takioop ft’[’“’ij{‘ pfecavact protoke
3 J\ia ', : :

Vi. Poddodavatelé prodavajiciho

[J“Idk‘\,t{}x““w o rnmtb m S ’H.f_!t i Hr}r
PDddb i’m

ané poddodavaizie kiefi sou u@e:,,&m
2 jsou goze'mni plat ty Cast pln—*m ile
"‘z’ rh' ajici viak "S.jpw"ii:‘sa
uzival poddodays

7a ?Eﬂt‘[l svveh 2évazks :Oﬁie 1o smi vy b:z cnie:ﬁa N ?:;a ek J&jil.a

a to veind piné odpovidnesti za vanik 3kody zplscbené poddodayateli,

Vyména klerénokoll 2 soddedavalel umeﬁrmh v pliloze €. 2 10 smlouwy & m

plsemnym souhlasem kupyjicthe. klery svyj souh xac nehud~ he jﬁuc}dné adpira

ko adepleni souhlasu 52 visk povaiue. :*

pro}«:ﬁ’wl zafié'*fﬁcim flzeni na vel
e

E jen s pf ed*’woz'
¢ & zdrrovat Za divod

ra'n oG %’“Brﬂhﬂ pwia‘z‘z;x

e r**e;'if p@dﬁf}dam*:i
skézal mﬂcdn

Somnim fzen] n

em na vafe_m:sa zaké
QQ“UJS kg "' mig ':L lfzfm BV Za ; eni
noddodaras o j& rovndd o*v sh mdcgf souhlas %'s;iifménoa
vrhovany novy pocdodavalal mjm v zadgvacim flzen! na vefejnou zakdzru viast
abjekiam, kiery ji poskytoval wm} feimu sluzhy, na jejichz 28kladd venikla kupug *tmu ku:ic: nebe poked
5 kopuiich & takio iLC\vJ{Cm:z; ¢m Auzbam ;m*mtky DU u.:p:r DL salitou, razsahem & Uftovanim sluzeb,
Ki’}m iﬁ také opravnss ) piisoivé k vadnému
fadmiiy piﬁem & g:x 23361&-;:];
sl povinnest dle fohoto €

/ Lf J& o f‘maru

jirz

1&ni t‘xeha g2 ffc:cjnaxa v gine £-1 {gvazel uy!i mésict ode J e ofevzell zafizanl xupul
arutni servis bude prodavaicl provadédt bezplaingé. Po dobu zaruu doby provede Qf@dé‘
neho na vasini naklad zajist proveden pravidelnych technickych prohlidek nafizenycr f
yyzadovanych dle zakona o zdravolnickych prostfedeich, nebo praxzdﬁlnﬁ revizal ;’:s‘o Tyl ?i idace ewa
jsoU pro spravaou funkeh zafizeni vyroboem & servisni organizacl nafizeny nebo doporudeny, vietng
ménénych nahradrich C ’f*aezgeéﬁcsmé technickych problicek, vie vcmtpe vysiaveni pratokolu a ofipadny
update softwary, to vie ant zarudnl doby bez povinnostl xupuiiciho platit prodavalichmu nad réames
siednang  kupnl  cany. ¢ prokazatelng  plsemng v}mia wdnant o ferming provedend
p«-mh§§§i&‘y?'s:a%%dac¢frex?7 1 mésic  pfed  uplynuilm fermi plainosi  stévaic!
ymc:yc}ace; rswz ts:*"@'ﬁan na zéiklaﬁé ‘~'*’5%emné dohody ve i uvedené v tomio bodu

Zar
-2
£

W pro:sje x’y Wtu ZéruEni ‘-;az:gy ’. pf@(’;d“ﬁi";
24 hodin od nahladeni, a to v misi® instalace & umi
zarutnl vadu v pracovaich dnech nﬂjmz_dﬂjs do 4

nahradri dé_; jsou na skladé procévaic W Qfa
pradévaiicl povinen bezplaing odstranit zarumi VB

ankadz7
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na apravy. Pokud v disledku vyskytu zaruéni vady. kterou se prawza
doby 48 hodin od néstupu na odstrandni vady, nebude kupuiici moci z
prodavaficl na vyavu kupujiciho poskyls f zak :

uZivani nahradni zafizen! popf. vadnou &
opravy vadného zafizeni, a fo v pram-‘r“
; nce:nz y take rem plipade velkers nakiady saei.p,u;,e;

nu nepodall cdstranit de
fizend nadale uZivat zavaz

imu formou beziplaing vy
nymi param»ﬁtry na dobu go provedent zéry
do 24 hodin po dorudenl wyzvy kupujici he
¢i ap fytm, tm Dvracenim nahradnihe zafizeni ponese

b
kG{'}

f

v souvislasti s uplatnénim prav z vad.

abeny nes ;fé"*nsu o5 uhcfu II“bJ ur*r:i\m
o kupuj cm‘ nut nepavala
nastalymi na strané xupujiciho

=4
&%)
]
Lo
e
o
£
=,
EL
e
1
=
P
[]
fung
v
&
o
)
2
@
=
Pl
e
el
rj.;
[
L
g
—
T
oy
o
o
St

nebo um}fslnym pcafcoz nim zafizs
Jinyrnd zésahy, jedndnim nebo skutednostm

bude provedena zz Oplatu.

Je-i vadné plnéni podsiainym poruSenim tén smlouvy. 1 *ns; kupujici ile své volby préve na odstranén! vady
d”ddﬂ im nmsm rafizeni bez va'iif :«:::u:) s:im: rém uha’b iho zafizenl, na odstranéni vady cpravou zafizend,
na;: mefenou s e |

l ét W zaruéng coby je pm:ifs; ajfci ;Iw*‘!n“ﬂ na E:yzvu kupuiiciha provést dal
v migig sidla kupujiciho. a to s opakovanim 2x rofné

"y

i bezplainé zatholeni ol

Vill. Odstoupeni od smiouvy

Kierdkoliv smiuvni strana miZe od &t smiouvy odstoupit. pokud zjistl pedstatné porudeni téic smiouwy
druhou smiluval sfranou.

Fro Goely #lo smiouvy se 73 podstainé porus
smiuvni strana porasuiic! smiouy
phhladnutim ke viem okolnostern, by druha
- pradieni s Ghradou kupni ceny nebo | J :

nové p:}fuie [ U kterdho
ofi takovemio poruSeni smicuvy. ¢

smilouvy uzeviit zejména:
ndnl;

v mela ne

- prodieni orodévajiciho ¢ dodanim pfed &im ne? 15 kalendafnich dnl:
- izenl nebude moing kupujicim beh u deld3i 15 kalendafnich dnd;
t, zeiména viastnest kupujicim

siovné wymingné, anebn 22 nema Zadne vady. a ioto uiséni se ndsledn

maznost odstr anemzeauydadaz‘xéhaza?ize; neho
- wofipadd, Ze se kerékollv prohigdeni prodévajicihe uvedend v g smio ;
Odsioupeni od to kupni smlouvy musi mit pisemncu formu, must v ném by :
dstoupeni. a musi oyt podepséns odstu pLj?ri srtuvnl stranou, jinak & odstoupen ac 8 kupnd smlouvy
neplatré. Tato M’xla“*fa zantkd ke dni dorudeni cznamenl odstupujicl smluvni deupun’ né
mkwn strané. W ofipadé odstoupent ad smiauy uep cdévajicl ;}’!*'Iﬂ‘:‘ﬁu’:’;_ »ze v sidle hupad

vlasini ﬂdeJv provést jgho gemontai & uh owvisejici plepra e F’u;}ulm o
Dd: toupit od 18l smilouvy | jen Castelnd ve vziahy k ngllerym polafkém ! «mur‘" zafizenl, kieré budou
vadné nebo ve w'z%ahu k nimZ bude ¢an divad pro od i
Odstoupeni od 180 smiouvy 58 nadotvkd prava na nahradu Skod
prava na zapiaceni smiuvn’ pokuty & Ureku z prodiend. anl ujednan

a id

- ~e flize pl’@&d’E} of ujistl k ﬂLj”! o, 7g zafizeni . Z8l
WS En né UkdZe nepravdivym:
nel

22 jako napravdivé.

pfesnd popsén dlvod

pies

pomdeni S?TIUW‘, ovirmnost,

feseni spord a volb é prava.

IX. Odpovédnost za skodu

Prodavajicl je povinen nahracit kupulicimu v plné «;w amu. kterd kepujicimu vanikla vadmym pingnim nebo
jako dus! &fielf porudeni povinnast & zévazk prodévajiciho dle wto smicuvy.

Prodévaiicl uhradi kupujicime naklady vanikle pf uplathovani prav z odpovédnosti za vady.

Igsﬁ*seipﬂ” tkody ne pfedméty plnéni plechazl na kupuiciho pledénim a plevzetim pfecmétuy phéni
gupujicimu.

L

X Sankes

Pro pfipad prodient prodévail s terminem plnénl uvederym v & IV 18 se proddvaict
zavazuie uhradit kupujicimy P’EIL i ,Jokm ve vysi 0.5% celkové kupni ceny zafizen! vieind DPH {zn.
ceny celého pledméiu pinéni) uvedere v 8L | tio smiouwy, a to za kazdy | zapodaly den prodient.

Stanka Bz 7



(%)

:( e

26X

I

€23

e

(oo

5%%%@%&@% KOLIN
; ;

p d Ze prodévajici ?‘eﬁﬁr‘riz’ nastupni termin na opra Je & W edst 4 o smiouwy, zaplat
f\u;JUj cimu smiuvnl pokutu ve wii 500,- K€ za kaidou zapodatou hodinu prodieni s nastoupenim na
ogstrangni v seuladu se smiouvou f'mh Sené zavady.

Pokud neb uee zévada odstranéna do doby ;:ilb cs Wi Q»ﬁst 4 této smiouvy a nedojde v tomte ferminu
# poskyinetl nahradnine zafizen {nebo jef iuGné ‘atl prodavajicl za k’wy den pro oclent
smiluvnd z;w Luty Ve ?éé 5000 - K< za kazﬁ‘vﬂx zammw nacin, o kierou doba tredni opravy pleknof

~
i

et v pokut neni deideno pravo na nahradu dimy (Skody] v plng
vyEL Bmluenf pokuiu je ¢l 0 p"é"fnen zapas;st aproti pohledavee proday ;.jaC§hGn
Prowypotet smiuvni pokuty urtené procentem je roz! ﬁ’f*“% celkovd kupni cena vietné DPH.

Smiueni poxuta j& splaing do 3 3 drw ode dne dorudeni vwzvy ¥ jejimu zaplacen! Dnem zaplaceni se rozumi
wpujicihe.

o .Er:énim prév 1';‘ i

den plpsini plislusng &asthy
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CERTHALMBILOGY ERY £YECARE

Seznam poddodavatelu

Zadavatel: Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stiedoceského kraje
Zizkova 146
28002 Kolin L.

o 27256391

NazevVZ: ,Elektrofyziologie ocka”
Druh VZ: Vefejnd zakdzka malého rozsahu na dodavky

Spoleénost CMI sro., se sidlem Ke dvoru 858/27, 160 00 Praha 6, kterou zastupuje
ing. Jan Kriska, jednatel spolednosti, Cestné prohlasuje, Zze nebude wyuZivat na pinéni vefejné zakazky
zadné poddodavatele.

20201202

. o
Kriska 145114 <0100

VPraze dne ...o.oiiiiion

Ing. Jan Kriska
jednatel spoleénost
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Seeing tomarrow, today)

Declaration of Conformity
(17182019

Diopsvys, Ine of Pine Brook, New Jersey declarss under our sole responsibility that the products
known as the Diopsys NOVA Vision Testing Svstern and their accessories to which this declaranon

(k44

relates are m conformuty with the following standard(s):

Counicil Directive 93/42/EEC. Annex 2. Sectson 3 {14 June 1993) as amended by 2007/47EC. on
the approxunatien of the laws of the Member Srates relanng to Medical Devices.

The Technical Construction File required by the Directive 15 currently maintamned ar Diopsys. Inc.
offices located ar 16 Chapin Road. Suite 812, P.O. Box 672, Pins Brook. New Jersey USA 07058,

The auwthorized EC representative for Diopsys. Inc. 13

Obelis s 3.

Bd General Walus 33
1030 Brusssls.
Belgium

The MNotified Body for Diopsys. Inc 15

SGS United Eingdom Lenited  (0120)
Unit 2028, World Parloway
Weston-Super-hlare

North Somerset

BSI2 WA

Date: 1718718

Signature: _—

{Peter H. Derr)
(VP of Regulatory Affairs and Clinical Documentation)

Diopsys, Inc. = 16 Chapin Hoad, Suite 911 - 912 « P.O. Box 672 » Pine Brook, NJ 07058 = www . diopsys.com




Description/Name:

Diopsys® NOVA Vision Testing System
(4025-0003-00}

Diopsys® NOVA ARGOS Vision Testing System
(4028-0010-00)

Diopsys® NOVA RETINA PLUS Viston Testing System
(4028-0015-00)

NOVA - VEP Module (3505-0050-02)

NOVA - pERG Module (3505-0100-02)

NOVA — fIERG Module (3505-00150-02)

NOWVA ARGOS — VEP Module (3303-0050-03)

NOVA ARGOS — pERG Module (3505-0100-03)

NOVA ARGOS — ffERG Module (3505-0130-03)

Diopsys® ERG Lid Electrode Box (6020-0002-01)

Disposable EEG Electrodes 300/box (6020-0001-01)

MNuPrep EEG Skin Prepping Gel 3 pack (6010-0001-01)

Braided ERG Lead Wire Sets (6020-0010-00)

Ten20 Conductive EEG Paste 3 pack (6010-0002-01)
OcuSoft Lid Scrub Pads (6016-0005-00)

Non-Stenle Sply Gauze 2x2 200pk (6016-0000-00)
Braided EEG Snap Lead Wire Set (6020-0011-00)

Classification

JIEN

HIEN

JIEN
oA
A
A
A
oA
oA
0a
JIEN
JIEN
IEN
JIEN
oA
oA
A

Prodduct: Harmenized Standards

[EC 60601-1:1988 Edition + A1:1991 + A2:1995: ‘Medical Electrical Equupment,

Rule

10

10

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

PART 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance’ (Diopsys

MNOVA)

IEC 60601-1:1988 Edition + A1:1991 + A2:1995: ‘Medical Electrical Equpment,

PART 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance’ (Diopsys

NOVA ARGOS)

IEC 60601-1:2000 2°¢ Edition + A1:1991 + A2:1995: “Medical Electrical Equipment.
PART 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance’

IEC 60601-1:2005 3 Edition + CORR. 1:2006 —=CORR. 2:2007 + A1:2012: *Medical
Electrical Equipment, PART 1: General Requurements for Basic Safety and Essential

Pertormance’ (Diopsys NOVA)

IEC 60601-1:2005 3% Edition + CORR. 1:2006 =<CORR. 2:2007 + A1:2012: ‘Medical
Electrical Equpment, PART 1: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance’ (Diopsys NOVA ARGOS)

Page 2 of 2



IEC 60601-1-2:2007: “NMedical Electrical Equipment, PART 1-2: General Requirenments
for Baste Safety and Essential Performance- Collateral Standard: Electromagnetic
Compatibihty” (Diopsys NOVA)

IEC 60601-1-2:2014: ‘Medical Electrical Equipment, PART 1-2: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance- Collateral Standard: Electromagnetic
Compatibility” (Diopsys NOVA)

[EC 60601-2-40:2016: *Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electromyographs and
evoked response equipment” (Diopsys NOVA)

IEC 60601-1-2:2007: ‘Medical Electrical Equipment. PART 1-2: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance- Collateral Standard: Electromagnetic
Compatibihity” (Diopsys NOVA ARGOS)

IEC 60601-1-2:2014: ‘Medical Electrical Equipment, PART 1-2: General Requirements
for Bastic Safety and Essential Performance- Collateral Standard: Electromagnetic
Compatibility” (Diopsys NOVA ARGOS)

IEC 60601-2-40:2016: ‘Medical elecirical equupment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electromyographs and
evoked response equpment’ (Diopsys NOVA ARGOS)

IEC 60601-1-2:2014: “Medical Electrical Equipment. PART 1-2: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance- Collateral Standard: Electromagnetic
Compatibility’ (Diopsys NOVA RETINA PLUS)

IEC 60601-2-40:2016: "Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electromvographs and
evoled response equupment’ (Diopsys NOVA RETINA PLUS)

[EC 60601-1-4 (2000}, Edition 1.1 Consolidated Edition, ‘Medical Electrical Equipment
Part 1-4: General Requirements for Safety — Collateral Standard: Programmable

Electrical Meadical Systems’

IEC 60601-1-9 Part1-9: General requirements for basic safety and essential performance
— Collateral Standards: Requirements for environmentally conscious design

IEC 60601-1-6 Medical electrical equipment Part 1-6: General requirements for safety —
Collateral Standard: Usability including IEC 62366: Application of usability engineering
to medical devices.

CBEC Reports for NOVA and ARGOS

BS EN 62304:2006, Medical device software-Software life-cvele processes



Quality Management System (QMMS) as per Title 21 Food and Drugs Chapter 1- Food
and Drug Admumstration (FDA) Department of Health and Human Services Subchapter
H- Medical Devices Part 820 Quality System Regulation.

Labeling and Marking as per IEC 60601-1:2005 3% Edition = CORR. 1:2006 +CORR.
2:2007 + A1:2012: “Medical Electrical Equipment. PART 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance’ and ISO 7000/ IEC 60417:2002 Graphics
symbols for use on equipment.

ISO 14971:2007 Medical devices - Application of risk management to medical devices

ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a nisk management process

Page 2 of 2



Certification of training for service repairs

i1, 2019

Jome

The company [Hopsys, Inc,

fdeclarates tha

Diavid Fillg,

Professional Repairs:
ail our products with repair needs

international Sales Coordinstor
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4828, Praha 180 00 Czech Republic




DIoPSYS

Seaing tomorow, Soday,

Potvrzeni o $koleni pro poskvtovani servisnich oprav

il
ovfic

. 8. 2019

Spoleénost Diopsys, inc.
prohlasuje, Ze

David Filla,
zamestnanec spoleénosti CMl s.r.o., Podvinny miyn 2348/28, Praha 180 00, Ceské
republika, absolvoval kurz pro poskytovani t&chio certifikovanych oprav:

Frofesionaini opravy

vSech nadich vyrobkd vyzadujicich opravu

Profesionaini udribs
vBech nasich virobkd vyZadujicich ddrzby

F’afég}s a {éﬁ%ka o | giégtgys, ér%cg
Jana! Van Bochoven v ox O

v gt et A re e e io 16 Chapin Rd., Suite 812
Koordingtorka mezindrodniho prodeje Pine Brook, N.J 07053

Divpsys, Ing. « 46 Chapin Road, Sulls 999.812» 2.0, Box 7% - Bine Brook, d.! 07058 - wwnw. diopsys.com
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Sewing tomarrow, todoy,

Fovéfovaci dopis

11.6. 2019

Spoiegnost Diopsys, Inc.
prohlaguje, e
CMls.r. o
Podvinny mivn 2348/28

190 00 Praha

Ceska republika
je nami povéfenym distributorem nasich vyrobk{l na tzemi Ceské republiky.
SpoleCnost CMI s. 1. 0. je povéfena poskytovat poprodejni servis a technickou

podporu hadim vyrobkm.

S pozdravem,

Lo g amom s g o T .
Roordinatorke mezindrodniho prodeje

e SO S
el WEE
Lai, #%a0






