
KRAJSKÁ 
NEMOCNICE 

TOMÁŠE BATI VE ZLÍNĚ
  

uzavřená dle ust. § 2079 a násl. zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku 

Kupující: Krajská nemocnice T. Bati, a. s. 

Se sídlem: Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín 

IČ: 

DIČ: 

27661989 

CZ27661989  
Zapsán v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Brně, oddíl B., vložka 4437 Zastoupen:  

                                    MUDr. Radomírem Maráčkem, předsedou představenstva 

a Mgr. Jozefem Machkem, členem představenstva Bankovní spojení:  

ČSOB, pobočka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, č. ú. xxxxxxxxxxxx na straně 

jedné (dále jen „kupující") 

a 

Prodávající: DN FORMED Brno s.r.o. 

Se sídlem: Hudcova 76a, 612 00 Brno 

IČ: 

DIČ: 

46982604 

CZ6982604 
Zapsána v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Brně, oddíl C, vložka 8289   
Zastoupen: Bc. Jiřím Bartoňkem 

Bankovní spojení: ČSOB, a.s., č. ú. xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
na straně druhé (dále jen „prodávající") 
 

prodávající a kupující dále také jako „smluvní strany nebo jednotlivě jako „smluvní strana" 

tímto uzavírají tuto kupní smlouvu v souladu s ustanovením § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., 

občanskýzákoník(dále jen „občanský zákoník") 

I. Předmět smlouvy 

1. Předmětem této smlouvy je závazek prodávajícího odevzdat kupujícímu 2 ks odsávaček Medela 

Basic dle technické specifikace uvedené v příloze č. 2 této smlouvy a umožnit kupujícímu k nabízenému 

plnění nabýt vlastnické právo. Příloha č. 1 obsahuje cenové údaje nabízeného plnění a příloha č. 2 

obsahuje technickou specifikaci / technické parametry nabízeného plnění(dále jen „zařízení", 

„zboží",nebo „předmět plnění"). 

Kupní smlouva č. 85862 



2. Prodávající se v souvislosti s dodávkou zboží zavazuje zajistit služby spočívající v instalaci, příp. 

montáži zboží, je-li pro uvedení zboží do plného provozu potřeba, aby byly tyto služby provedeny. 

Prodávající se rovněž zavazuje ktomu, že zajistí obstarání veškerých veřejnoprávních rozhodnutí a 

povolení potřebných pro uvedení zboží do plného provozu. 

Služby spočívající v instalaci zboží zahrnují jeho usazení v místě plnění a napojení na zdroje, zejména 

připojení k elektrickým rozvodům, k slaboproudým a optickým rozvodům, k rozvodům systémů 

informačních technologií, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technických plynů, tepla, chladu 

či vzduchotechniky (je-li funkce pořizovaného zboží podmíněna takovým připojením). 

Služby spočívající (je-li to k plné funkčnosti zařízenínezbytné) v montáži zahrnují zejména ustavení, 

sestavení a propojení pořizovaného zboží. 

Služby spočívající (je-li to k plné funkčnosti zařízení nezbytné) v implementaci zboží zahrnují zejména 

procesy uskutečňování teoretických analýz a plánovaných postupů za účelem uvedení zboží do plného 

provozu. 

Služby spočívající v uvedení pořizovaného zboží do plného provozu zahrnují jeho odzkoušení a 

ověření správné funkčnosti, případně jeho seřízení, předvedení plné funkčnosti, provedení zkušebního 

provozu, zajištění instruktáže dle platného zákona o zdravotnických prostředcích a o změně některých 

souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákona o zdravotnických prostředcích"), 

pro jeho obsluhu, obstarání veškerých veřejnoprávních rozhodnutí a povolení potřebných pro uvedení 

zboží do plného provozu jakož i provedení jiných úkonů a činností nutných pro to, aby zboží mohlo plnit 

sjednaný či obvyklý účel. 

3. Součástí předmětu plnění je vedle zařízení kompletní příslušenství, zejména ustavení v místě plnění, 

sestavení a propojení pořizovaného zařízení,instruktáž obsluhy včetně zajištění dopravy do místa 

určení a jeho vybalení a kontrola, uvedení do plného provozu s předvedením funkčnosti, poskytování 

bezplatného záručního servisu, likvidace obalů a odpadu v souladu s ustanoveními zákona č. 185/2001 

Sb., o odpadech a o změně některých dalších zákonů, v platném znění. 

4. Součástí předmětu plnění je zpracování a předání: 

-instrukcí a návodů k obsluze a údržbě zboží (manuálů) v českém jazyce, a to lx v listinné podobě a 

lx v elektronické podobě na CD, 

- prohlášení o shodě dodaného zboží se schválenými standardy (certifikát DC), které předloží 

prodávající kupujícímu do 14 dnů ode dne podpisu smlouvy, 

- příslušná dokumentace dle zákona o zdravotnických prostředcích a příp. doklady dle atomového 

zákona č. 263/2016 Sb., v platném znění, pokud jsou tyto doklady pro provoz nezbytné, 

- zpracování a předání protokolu se stanovením třídy zdravotnického prostředku (I, Ha, lib, III), 

- zajištění periodických prohlídek / bezpečnostně technických kontrol a validace zboží po dobu trvání 

záruční doby, vyplývá-li povinnost k jejich provádění z platných obecně závazných právních 

předpisů nebo z pokynů výrobce zboží, 

- zajištění souladu s požadavky elektrických a hygienických evropských harmonizovaných 

norem.(ČSN EN ISO 14937 nebo jiné rovnocenné řešení) 

- zajištění zaškolení/instruktáže techniků a obsluhujícího personálu kupujícího v rozsahu 

odpovídajícím složitosti daného zařízení(stanoveném výrobcem, popřípadě zákonem č. 268/2014 

Sb.), 



- zajištění lx ročně povinné instruktáže dle platné legislativy odpovídající předmětu plnění. 

5. Zařízení musí být nové, nepoužité, nerepasované, nepoškozené, nevyužité pro výstavní, prezentační či 

jiné reklamní účely, plně funkční, v nejvyšší jakosti poskytované výrobcem zboží a spolu se všemi právy 

nutnými k jeho řádnému a nerušenému nakládání a užívání kupujícím. 

6. Prodávající prohlašuje, že: 

- je výlučným vlastníkem zařízení, 

- na zařízení nevážnou žádná práva třetích osob, 

- není dána žádná překážka, která by mu bránila se zařízením podle této smlouvy disponovat, 

- zařízení nemá žádné vady, které by bránily jeho použití ke sjednaným či obvyklým účelům. 

7. Prodávající dále prohlašuje, že: 

kvalitativní a technické vlastnosti zařízení odpovídají požadavkům stanoveným obecně závaznými 

právními předpisy, zejména zákonem o zdravotnických prostředcích, zákonem č. 102/2001 Sb., o 

obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů, zákonem č. 22/1997 Sb., o technických 

požadavcích na výrobky, ve znění pozdějších předpisů, a příslušnými prováděcími nařízeními vlády 

ke zdravotnickým prostředkům, harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN; 

zařízení je z hlediska platných právních předpisů způsobilé a vhodné pro použití při poskytování 

zdravotní péče v ČR.Zejména, že u zařízení byla stanoveným způsobem posouzena shoda jeho 

vlastností s technickými požadavky, které stanoví nařízení vlády, že je označeno stanoveným 

způsobem a že výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce o tom vydal písemné prohlášení o 

shodě. Jedná-li se o zařízení, které již bylo uvedeno na trh v některém z členských států EU a je 

opatřeno značkou CE, je prodávající povinen předložit kupujícímu kopii prohlášení o shodě 

vystaveného výrobcem nebo jeho zplnomocněným zástupcem a kopii CE certifikátu. V případě 

zařízení, které dosud nebylo uvedeno na trh v některém z členských států EU a není  



opatřeno značkou CE, avšak může být uváděno do provozu podle přechodných ustanovení 

příslušného nařízení vlády, je prodávající povinen předložit jako doklad o vhodnosti zboží pro 

použití při poskytování zdravotní péče kopii závěrečné zprávy o provedení klinického hodnocení 

zdravotnického prostředku (nebo její část obsahující alespoň základní identifikační údaje a údaje 

o ověření vhodnosti zdravotnického prostředku pro určený účel použití). Prodávající předloží 

kupujícímu rovněž kopie případných dalších veřejnoprávních rozhodnutí, povolení, osvědčení, 

certifikátů a atestů, které jsou podle zvláštních právních předpisů (např. zákon č. 18/1997 Sb., ve 

znění pozdějších předpisů, a prováděcí právní předpisy) vydávány pro jednotlivé druhy 

zdravotních prostředků a vztahují se k zařízení. 

bude garantovat zajištění povinného servisu vyplývajícího z platné legislativy (268/2014 Sb.) 

min. po dobu 10 let od data instalace zdravotnického prostředku. 

8. Kupující se zavazuje zařízení převzít a zaplatit prodávajícímu níže uvedenou kupní cenu. 

II. Kupní cena 

1. Kupní cena za splnění této smlouvy prodávajícím je sjednána v souladu scénou, kterou prodávající 

nabídl v rámci přílohy č. 3 (cenová nabídka) a odpovídá pořizovací ceně zařízení uvedené v příloze č. 

1 - Rekapitulace nabídkové ceny. 

a) Kupní cena bez DPH celkem činí: 

b) výše DPH 21% činí: 

c) Kupní cena vč. DPH celkem činí: 

2. Předmětem smlouvy jsou také servisní úkony v rámci provádění pozáručního servisu na dodávané 

zařízení. Cena jednotlivých servisních úkonů je specifikována v článku Vlil, odstavci 3. 

3. Kupní cena je ujednána v měně CZK. 

4. Kupní cena včetně DPH je sjednána jako pevná a nejvýše přípustná. Výše nabídkové ceny je nezávislá 

na vývoji cen, kursových změnách a změnách sazby daně z přidané hodnoty. 

5. V kupní ceně jsou zahrnuty veškeré náklady prodávajícího nezbytné pro řádné a včasné splnění celého 

předmětu této smlouvy včetně provedení služeb spočívajících v jeho instalaci, příp. montáži či 

implementaci a uvedení do plného provozu, je-li pro uvedení zboží do plného provozu potřeba, aby byly 

tyto služby provedeny, a to zejména pořízení zboží včetně nákladů na jeho výrobu, clo, dopravu do 

místa určení včetně případných nákladů na manipulační mechanismy, náklady na pojištění zboží, 

ostrahu zboží do jeho předání a převzetí, daně a poplatky spojené s dodávkou zboží, náklady na 

průvodní dokumentaci uvedení do provozu, likvidace odpadu a obalů a instruktáže příslušných 

zaměstnanců, tj. techniků kupujícího a obsluhujícího personálu, potřebné doklady ke zboží a 

vstupní validace. 

6. Prodávající dále kupujícímu poskytuje bezplatný záruční servis na odsávačku po dobu záruky 

60 měsíců a bezplatné pravidelné technické prohlídky na odsávačku po dobu zákonné 

záruční Ihúty 24 měsíců nařízené výrobcem dle zákona o zdravotnických prostředcích, pokud 

se jedná o zdravotnickou techniku dle zákona o zdravotnických prostředcích, nebo pravidelné 

100.974,04,- Kč 

21.204,55,- Kč 

122.178,59,- Kč 



revize, prohlídky a validace v požadovaném intervalu (pokud jsou pro správnou funkci 

zařízení výrobcem či servisní organizací nařízeny nebo doporučeny, včetně měněných 

náhradních dílů), vše včetně vystavení protokolu a případný update software. To vše po dobu 

výše uvedené záruky bez povinnosti kupujícího platit prodávajícímu nad rámec sjednané 

kupní ceny. 

III. Platební podmínky 

1. Kupující se zavazuje zaplatit prodávajícímu kupní cenu bezhotovostním převodem na 

bankovní účet prodávajícího uvedený v této smlouvě na základě faktury vystavené 

prodávajícím po protokolárním předání a převzetí zařízení. Splatnost faktury činí 60 dnů 

od jejího prokazatelného doručení kupujícímu. 

2. Prodávající se zavazuje, že jím vystavená faktura bude obsahovat náležitosti řádného 

daňového dokladu dle platné právní úpravy. 

3. V případě, že účetní doklady nebudou mít odpovídající náležitosti, je kupující oprávněn 

zaslat je ve lhůtě splatnosti zpět prodávajícímu k doplnění, aniž se tak dostane do 

prodlení se splatností. Důvody vrácení sdělí kupující prodávajícímu písemně zároveň s 

vráceným daňovým dokladem. V závislosti na povaze závady je prodávající povinen 

daňový doklad včetně jeho příloh opravit nebo vyhotovit nový. Lhůta splatnosti počíná 

běžet znovu od opětovného doručení náležitě doplněných či opravených daňových 

dokladů. 

4. V případě prodlení kupujícího s úhradou faktur je prodávající oprávněn požadovat po 

kupujícím zaplacení zákonného úroku z prodlení ve výši stanovené občanským zákoníkem za 

každý den prodlení. 

5. Za prodlení s úhradou faktury není kupující povinen kromě smluvního úroku z prodlení dle 

předchozího odstavce hradit jakoukoliv smluvní pokutu nebo jinou smluvní sankci.



Termín plnění 

1. Prodávající se zavazuje dodat a instalovat zařízení dle podmínek sjednaných v čl. V. této smlouvy 

nejpozději do 10 kalendářních dnů od uzavření této smlouvy. 

IV. Místo plnění a dodací podmínky 

1. Zařízení bude odevzdáno v sídle kupujícího na adrese: Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín, Oddělení 

interní-JIP. 

2. Prodávající bude předem informovat kupujícího o přesném termínu předání zařízení, a to písemně 

tak, aby zpráva o odevzdání byla doručena kupujícímu nejméně 5 kalendářních dnů před odevzdáním 

zařízení. 

3. Kontaktní osobou a odpovědným zaměstnancem kupujícího je pro účely této smlouvy určen 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

4. Kontaktní osobou prodávajícího je pro účely této smlouvy určen xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

5. Prodávající je povinen sdělit kupujícímu, které vybavení je nutné pro instalaci mít připravené v místě 

dodání zařízení a jaký způsob součinnosti od kupujícího očekává k úspěšné instalaci zařízení a 

instruktáži příslušných osob. 

6. Kupující se zavazuje poskytnout včas veškeré potřebné vybavení nutné pro instalaci zařízení a 

potřebnou součinnost při instalaci a instruktáži dle pokynů prodávajícího. 

7. Dodávka se považuje podle této smlouvy za splněnou, pokud: 

- zařízení bylo řádně předáno včetně příslušné dokumentace, 

- zařízení bylo nainstalováno, uvedeno do plného provozu, provedena vstupní validace, 

- byla provedena instruktáž obsluhy, tj. techniků kupujícího a obsluhujícího personálu, dle platného 

zákona o zdravotnických prostředcích, 

- zařízení bylo řádně předáno a převzato způsobem sjednaným níže. 

8. Vlastnické právo k zařízení přechází z prodávajícího na kupujícího okamžikem podpisu předávacího 

protokolu. S přechodem vlastnického práva přechází současně na kupujícího i nebezpečí škody na 

předmětu koupě. Kupující není povinen převzít zařízení či jeho část, která je poškozena nebo jinak 

nesplňuje podmínky dle této smlouvy. 

9. Po dodání zařízení vystaví prodávající předávací protokol, který bude obsahovat níže uvedené 

náležitosti: 

- označení dodacího listu/předávacího protokolu a jeho číslo, 

- název a sídlo prodávajícího a kupujícího, 

- číslo kupní smlouvy, 

- označení dodaného a nedodaného zařízení a jeho množství a výrobní číslo, 

- datum dodání, instalace a instruktáže personálu, 



- stav zařízení v okamžiku jeho předání a převzetí, 

- jiné náležitosti důležité pro předání a převzetí dodaného zařízení. 

10. Předávací protokol podepíší a opatří otisky razítek oprávnění zástupci obou smluvních 

stran. Takto opatřený dodací list/předávací protokol slouží jako doklad o řádném předání a 

převzetí zařízení. 

11. Dodávka zařízení nesmí být podmíněna budoucím odběrem spotřebního materiálu nebo 

jiných výrobků, pokud tyto materiály či výrobky nejsou předmětem plnění. Z dodávky 

zařízení nesmí vyplývat povinnost kupujícího odebírat v budoucnu výlučně určený 

spotřební materiál nebo výrobky kromě případů, kdy odběr konkrétního spotřebního 

materiálu nebo výrobků je předepsán výrobcem (tuto skutečnost musí dodavatel prokázat). 

V. Záruční podmínky 

1. Prodávající poskytuje kupujícímu záruku za jakost dodaného předmětu plnění, spočívající 

vtom, že dodaný předmět plnění, jakož i jeho veškeré části a jednotlivé komponenty, budou 

po celou záruční dobu způsobilé pro použití k ujednaným, případně jinak obvyklým účelům a 

zachovají si ujednané, případně jinak obvyklé vlastnosti. 

2. Záruční doba na odsávačku se sjednává v délce 60 měsíců ode dne převzetí předmětu 

plnění kupujícím, tj. ode dne podpisu předávacího protokolu nebo delší podle možností 

prodávajícího. 

3. Vady musí kupující uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu poté, co se o nich dozví. 

4. V případě výskytu záruční vady je prodávající povinen nastoupit k odstraňování reklamované 

vady následující pracovní den po nahlášení vady kupujícím, a to v místě instalace či 

umístění zařízení, zjistit příčinu této vady a v co nejkratším termínu ji bezplatně odstranit. 

Pokud by to charakter vady vyžadoval, je možné maximální dobu nástupu k odstranění 

reklamované vady po předchozí domluvě s kupujícím prodloužit. Za nesplnění této povinnosti 

prodávajícího se sjednává smluvní pokuta ve výši 5.000,- Kč za každý i započatý den 

prodlení. 

5. Maximální doba provedení záruční opravy se sjednává v délce nejvýše do 72 hodin od doby 

jejího nahlášení kupujícím. Pokud by to charakter vady vyžadoval (např. nákup speciálních 

součástek), je možné maximální dobu záruční opravy po předchozí domluvě s kupujícím 

prodloužit. Za nesplnění této povinnosti prodávajícího se sjednává smluvní pokuta ve výši 

5.000,- Kč za každý i započatý den prodlení, a to až doby odstranění reklamované vady. 

6. Maximální doba provedení záruční opravy lze po dohodě prodloužit i zapůjčením náhradního, typově 

shodného zařízení, tak aby bylo možné zabezpečit odpovídající lékařské výkony. Pokud si to kupující 

vyžádá, je prodávající povinen poskytnout kupujícímu náhradní, typově shodnézařízení v případě, že 

se nepodaří provést záruční opravu v dohodnuté maximální době. Zápůjčka bude bezplatná a na 

celou dobu opravy a nového zprovoznění opravovaného zařízení. 



7. Kupující má právo na úhradu nutných nákladů, které mu vznikly v souvislosti s uplatněním práv z vad. 

8. Za záruční vady nebudou považovány takové, které byly způsobeny nesprávnou obsluhou nebo 

údržbou zařízení nebo úmyslným poškozením zařízení kupujícím nebo nepovolanou osobou, případně 

jakýmikoli jinými zásahy, jednáními nebo skutečnostmi nastalými na straně kupujícího. Odstranění 

takto zjištěných vad bude provedeno za úplatu. 

9. Je-li vadné plnění podstatným porušením této smlouvy, má kupující právo na odstranění vady 

dodáním nového zařízení bez vady nebo dodáním chybějícího zařízení, na odstranění vady opravou 

zařízení, na přiměřenou slevu nebo na odstoupení od této smlouvy. 

10. Práva kupujícího z vadného plnění tím nejsou dotčena a řídí se dle ust. § 2099 občanského zákoníku. 

11. Kupující je povinen umožnit prodávajícímu provedení záruční opravy v místě instalace v libovolnou 

hodinu ve Ihútě pro provedení opravy. 

VI. Záruční servis 

1. Záruční servis po dobu 60 měsíců bude prodávající provádět bezplatně. 

Po dobu zákonné záruční lhůty 24 měsíců bude prodávající provádět nebo na vlastní náklad zajistí 

provedení pravidelných technických prohlídek nařízených výrobcem dle zákona o

 zdravotnických prostředcích, nebo pravidelné 

revize/prohlídky/validace/kalibrace (pokud jsou pro správnou funkci zařízení výrobcem či servisní 

organizací nařízeny nebo doporučeny, včetně výměny předepsaného spotřebního materiálu a 

náhradních dílů, kitů), vše včetně vystavení protokolu a případného update softwaru. To vše po dobu 

zákonné záruky 24 měsíců bez povinnosti kupujícího platit prodávajícímu nad rámec sjednané kupní 

ceny, a to ve výrobcem předepsaném intervalu, nejméně však lx ročně. Prodávající prokazatelně 

písemně vyvolá jednání o termínu provedení prohlídky/validace/revize minimálně 1 měsíc před 

uplynutím termínu platnosti stávající prohlídky/validace/revize. Termín bude stanoven na základě 

vzájemné dohody ve Ihútě uvedené v tomto bodu výše.



2. Záruční servis bude poskytovat autorizovaná servisní organizace: 

 

zapsána v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Brně, oddíl C, vložka 8289 

3. Prodávající čestně prohlašuje, že ve formuláři, který předložil ke splnění ohlašovací povinnosti dle § 

26 zákona č. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích (provedení povinné registrace) je uvedeno, 

že je osoba definovaná v předchozím bodě registrována jako servisní organizace a že instruktáž o 

zacházení se zdravotnickými prostředky provádí osoby uvedené v § 61 odst. 2 zákona č. 268/2014 

Sb. 

4. Záruční servis zařízenímusí být zajištěn servisním technikem, který je schopen komunikovat v českém 

jazyce alespoň na úrovni pracovní komunikace nebo za přítomnosti osoby prodávajícího zajišťující 

překlad. 

5. Kupující si vyhrazuje právo, požadovat po prodávajícím před započetím záručního servisu nebo v 

průběhu provádění záručního servisu dodaných zdravotnických prostředků předložení dokladu o 

registraci pro servis dotčených zdravotnických prostředků. Tímto dokladem je buď souhlasné 

rozhodnutí Státního ústavu pro kontrolu léčiv s prováděním servisu, nebo certifikát opravňující 

dodavatele k provádění autorizovaného servisu na dodaném zdravotnickém prostředku, vydaný jeho 

výrobcem. Kupující může požádat o předložení tohoto dokladu kdykoliv v průběhu plnění dodavatel je 

povinen takový doklad předložit nejpozději do 14 kalendářních dnů ode dne žádosti kupujícího. 

VII. Pozáruční servis 

1. Předmětem této smlouvy je závazek poskytování pozáručního servisu na dodávané zařízení. 

2. Pozáruční servis bude zahrnovat: 

- Pravidelné předepsané periodické bezpečnostně-technické kontroly (BTK) zařízení včetně kontroly 

elektrických zařízení a případných revizí vyhrazených zařízení (elektro, plyn, zdvihací) 

- Další nespecifikované úkony v rámci poz. servisu vztahující se k danému zdravotnickému 

prostředku vyplývající z platné legislativy 

- provádění standardních vylepšení zařízení, včetně provádění aktualizace a upgrade nutného 

softwarového vybavení zařízení pokud to stanoví výrobce, 

-náhradní díly, kity, jejichž výměna je v rámci BTK doporučována či požadována výrobcem. 

3. Náklady za servisní úkony: 

- Cena BTK/validace v pozáruční době: 1.140,- Kč bez DPH (Cena zahrnuje potřebné náhradní 

díly/servisní kity k tomuto úkonu) 

- Časový interval periodických kontrol: lx za 12 měsíců (v případě, že interval BTK není u všech 
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komponent stejný, prodávající jednotlivě rozepíše) 

- Cena servisní hodiny: 720,- Kč bez DPH 

- Náklady na dopravu: 12,- Kč bez DPH/1 km (Cena je uvedena jako maximální a může být nižší, 

pokud technik provádí zákrok zároveň u jiného zákazníka. Dopravné je účtováno pro každou 

započatou opravu vždy pouze lx a to i při nutnosti více výjezdů ke stejné závadě) 

4. Pokud dojde ke spojení více servisních služeb pro více zařízení, bude cena pozáručního servisu 

snížena nejméně o náklady na dopravu (ty budou hrazeny pouze jedenkrát) dle výše ceny za dopravu 

uvedené v odstavci 3 tohoto článku. 

5. V případě, že se po uplynutí záruční doby vyskytne na dodaném zařízení vada, je prodávající povinen 

nastoupit k odstraňování vady nejpozději do 1 pracovního dne ode dne nahlášení vady kupujícím, a 

to v místě instalace či umístění zařízení, zjistit příčinu této vady a v co nejkratším termínu ji odstranit. 

Pokud by to charakter vady vyžadoval, je možné maximální dobu nástupu k odstranění reklamované 

vady po předchozí domluvě s kupujícím prodloužit. Za nesplnění této povinnosti prodávajícího se 

sjednává smluvní pokuta ve výši 5.000,- Kč za každý i započatý den prodlení. 

6. Maximální doba provedení pozáruční opravy se sjednává v délce nejvýše do 72 hodin od doby jejího 

nahlášení kupujícím. Pokud by to charakter vady vyžadoval (např. nákup speciálních součástek), je 

možné maximální dobu pozáruční opravy po předchozí domluvě s kupujícím prodloužit. Za nesplnění 

této povinnosti prodávajícího se sjednává smluvní pokuta ve výši 5.000,- Kč za každý i započatý den 

prodlení, a to až doby odstranění nahlášené vady. 

7. Maximální doba provedení pozáruční opravy lze po domluvě prodloužit i zapůjčením náhradního, 

typově shodnéhozařízení, tak aby bylo možné zabezpečit odpovídající lékařské výkony. 

8. Pozáruční servis bude poskytovat autorizovaná servisní organizace: 

Název: DN FORMED Brno s.r.o. 

Sídlo: Hudcova 76a, 612 00 Brno 

IČ: 46982604 

zapsána v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Brně, oddíl C, vložka 8289 

9. Prodávající čestně prohlašuje, že ve formuláři, který předložil ke splnění ohlašovací povinnosti dle § 26 

zákona č. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích (provedení povinné registrace) je uvedeno, že 

je osoba definovaná v předchozím bodě registrována 

jako servisní organizace a že instruktáž o zacházení se zdravotnickými prostředky provádí osoby 

uvedené v § 61 odst. 2 zákona č. 268/2014 Sb. 

10. Pozáruční servis bude servisní organizací poskytován kupujícímu za podmínky, že kupující nebude 

v prodlení s úhradou předcházejících faktur vystavených prodávajícím za servis déle než 30 dnů. 

11. Pokud kupující bude v prodlení s úhradou předcházejících faktur za servis ZP, který je předmětem 

této smlouvy déle než 30 dnů, je servisní organizace oprávněna požadovat po kupujícím zaplacení 

smluvního úroku z prodlení stanovený nařízením vlády z dlužné částky za každý den prodlení. 

12. V případě opakovaného nedodržení servisních podmínek pozáručního servisu uvedených v bodě 4 



a 5, je kupující oprávněn požadovat po servisní organizaci částku až ve výši zůstatkové hodnoty 

zařízení při době odpisu zařízení 10 let. Opakovaným nedodržením se rozumí situace, kdy k 

nedodržení těchto podmínek došlo více než 2x za období předcházejících 6 kalendářních měsíců. V 

případě nedodržení servisních podmínek uvedených výrobcem, je kupující oprávněn požadovat po 

servisní organizaci částku ve výši zůstatkové hodnoty zařízení při době odpisu zařízení 10 let. 

13. Kupující je povinen umožnit prodávajícímu provedení opravy v místě instalace v libovolnou hodinu ve 

Ihútě pro provedení opravy, kupující je povinen zajistit přesný popis závady před nástupem na provedení 

opravy, kupující je povinen zajistit možnost převzetí zásilky s náhradním ZP, nebo náhradním dílem v 

libovolnou hodinu ve Ihútě pro provedení opravy. V případě nesplnění některé z uvedených povinností 

kupujícího nezbytných pro provedení opravy zaniká kupujícímu jakýkoli sankční nárok na prodávajícího. 

14. Pozáruční servis zařízení musí být zajištěn řádně kvalifikovaným servisním technikem, který je 

schopen komunikovat v českém jazyce alespoň na úrovni pracovní komunikace nebo za přítomnosti 

osoby prodávajícího zajišťující překlad. 

Vlil. Zvláštní ustanovení o DPH 

1. Prodávající je povinen sdělit kupujícímu skutečnosti, které zakládají jeho povinnost ručení za 

neodvedenou daň z přidané hodnoty za zdanitelná plnění uskutečněná podle této smlouvy (viz § 109 

zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v platném znění). Informace musí poskytnout 

písemně nejpozději do 10 dnů od vzniku uvedených skutečností. 

2. V případě, že skutečnosti definované § 109 zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v 

platném znění, nastanou je kupující oprávněn zajistit předmětnou daň 

z přidané hodnoty podle § 109a zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v platném znění. 

Kupující je oprávněn uvedený postup uplatnit zejména v případech, že: 

- na prodávajícího zdanitelného plnění bude vyhlášeno insolvenční řízení, 

- prodávající nebude schopen na požádání kupujícího předložit prohlášení o bezdlužnosti vůči 

správci daně, 

- prodávající sdělí podle odst. 1 tohoto článku smlouvy skutečnosti rozhodné pro vznik povinnosti 

ručení ze strany kupujícího. 

3. V případě, že prodávající poruší povinnost uloženou v odst.l a 2 tohoto článku smlouvy, je kupující 

oprávněn vůči němu uplatnit náhradu za veškeré škody, které mu tím vzniknou. 

4. Kupující je povinen ve Ihútě 15 dnů sdělit prodávajícímu, že v souladu s předchozími odstavci uplatnil 

zajištění daně. Tímto oznámením se má za to, že kupující splnil vůči prodávajícímu svůj závazek ve 

výši uplatněné daně z přidané hodnoty, plynoucí z jednotlivých daňových dokladů. 

IX. Odstoupení od smlouvy 



1. Kterákoliv smluvní strana může od této smlouvy odstoupit, pokud zjistí podstatné porušení této 

smlouvy druhou smluvní stranou. 

2. Pro účely této smlouvy se za podstatné porušení smluvních povinností považuje takové porušení, u 

kterého smluvní strana porušující smlouvu měla nebo mohla předpokládat, že při takovémto porušení 

smlouvy, s přihlédnutím ke všem okolnostem, by druhá smluvní strana neměla zájem smlouvu uzavřít; 

zejména: 

- prodlení prodávajícího s dodáním předmětu plnění dle této smlouvy delším než 60 kalendářních 

dnů; 

- zařízení nebude možné kupujícím během záruční doby užívat po dobu delší 60 kalendářních dnů; 

- jestliže prodávající ujistil kupujícího, že zařízení má určité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujícím 

výslovně vymíněné, anebo že nemá žádné vady, a toto ujištění se následně ukáže nepravdivým; 

- nemožnost odstranění vady dodaného zařízení; 

- v případě, že se kterékoliv prohlášení prodávajícího uvedené v této smlouvě ukáže jako 

nepravdivé. 

3. Odstoupení od této kupní smlouvy musí mít písemnou formu, musí v něm být přesně popsán důvod 

odstoupení, podpis odstupující smluvní strany, jinak je odstoupení od této kupní smlouvy neplatné. 

Tato smlouva zaniká ke dni doručení oznámení odstupující smluvní strany o odstoupení druhé smluvní 

straně. 

4. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na náhradu škody vzniklého z porušení smluvní 

povinnosti, práva na zaplacení smluvní pokuty a úroku z prodlení, ani ujednání o způsobu řešení sporů 

a volbě práva. 

X. Odpovědnost za škodu 

1. Prodávající je povinen nahradit kupujícímu v plné výši újmu, která kupujícímu vznikla vadným plněním 

nebo jako důsledek porušení povinností a závazků prodávajícího dle této smlouvy. 

2. Prodávající uhradí kupujícímu náklady vzniklé při uplatňování práv z odpovědnosti za vady. 

3. Nebezpečí škody na předmětu plnění přechází na kupujícího předáním a převzetím předmětu plnění 

kupujícímu, tj. podpisem předávacího protokolu. 

XI. Sankce 

1. Pro případ prodlení prodávajícího s termínem plnění uvedeným v článku IV. této smlouvy se 

prodávající zavazuje uhradit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,5 % z kupní ceny včetně DPH, a to 

za každý i započatý kalendářní den prodlení. 

2. Uplatněním práv z vad či uplatněním smluvních pokut není dotčeno právo na náhradu újmy v plné výši. 

Smluvní pokutu je kupující oprávněn započíst oproti pohledávce prodávajícího. 

3. Pro výpočet smluvní pokuty určené procentem je rozhodná celková kupní cena včetně DPH. 

4. Smluvní pokuta je splatná do 30 dnů ode dne doručení výzvy k jejímu zaplacení. Dnem splatnosti se 

rozumí den připsání příslušné částky na účet kupujícího. 



XII. Závěrečná ustanovení 

1. Tato smlouva nabývá platnosti a účinnosti okamžikem jejího podpisu oběma smluvními stranami. Jde-li 

o smlouvu, jejíž účinnost je vázána na uveřejnění v registru smluv dle zákona č. 340/2015 Sb.,nabývá 

smlouva účinnosti tímto uveřejněním. Uveřejnění v registru smluv zajistí kupující, přičemž smluvní 

strany s tímto uveřejněním souhlasí. 

2. V případě, že předmět plnění není zdravotnickým prostředkem, smluvní strany se dohodly, že 

ustanovení odkazující na zákon o zdravotnických prostředcích (tj. zákon č. 268/2014 Sb v platném 

znění) uvedená v této smlouvě se nepoužijí. 

3. Prodávající je dle ustanovení § 2 písm. e) zákona č. 320/2001 Sb., o finanční kontrole ve veřejné 

správě a o změně některých zákonů (zákon o finanční kontrole), ve znění pozdějších předpisů, 

osobou povinnou spolupůsobit při výkonu finanční kontroly prováděné v souvislosti s úhradou zboží 

nebo služeb z veřejných výdajů. 

4. Práva a pohledávky smluvní stran vzniklé z této smlouvy nesmí být postoupeny bez 

předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany. Za písemnou formu nebude pro tento účel 

považována výměna e-mailových, či jiných elektronických zpráv. 

5. Tato smlouva je uzavřena podle práva České republiky. Ve věcech výslovně neupravených touto 

smlouvou se smluvní vztah řídí občanským zákoníkem. 

6. Smluvní strany na sebe přebírají riziko změny okolností v souvislosti s právy a povinnostmi smluvních 

stran vzniklými na základě této smlouvy. Smluvní strany vylučují uplatnění ustanovení § 1765 odst. 1 a 

§ 1766 občanského zákoníku na svůj smluvní vztah založený touto smlouvou. 

7. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanovení této smlouvy neovlivní vymahatelnost nebo 

platnost této smlouvy jako celku, vyjma těch případů, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné 

ustanovení nelze vyčlenit z této smlouvy, aniž by tím pozbyla platnosti. Smluvní strany se pro takový 

případ zavazují vynaložit v dobré víře veškeré úsilí na nahrazení takového neplatného nebo 

nevymahatelného ustanovení vymahatelným a platným ustanovením, jehož účel v nejvyšší možné míře 

odpovídá účelu původního ustanovení a cílům této smlouvy. 

8. Smluvní strany si nepřejí, aby nad rámec výslovných ustanovení této smlouvy byla jakákoliv práva a 

povinnosti dovozovány z dosavadní či budoucí praxe zavedené mezi smluvními stranami či zvyklostí 

zachovávaných obecně či v odvětví týkajícím se předmětu plnění této smlouvy, ledaže je ve smlouvě 

výslovně sjednáno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvní strany potvrzují, že si nejsou vědomy žádných 

dosud mezi nimi zavedených obchodních zvyklostí či praxe. 

9. Kupující je oprávněn zveřejnit podmínky a obsah uzavřených smluvních vztahů. Prodávající plně 

souhlasí se zveřejněním všech náležitostí tohoto smluvního vztahu a případně též smluvních vztahů s 

touto smlouvou souvisejících. 

10. Změna nebo doplnění smlouvy může být uskutečněna pouze písemným dodatkem k této smlouvě 

podepsaným oběma smluvními stranami. 

11. Strany smlouvy potvrzují, že si smlouvu přečetly, že tato byla sepsána dle jejich vážné a svobodné 



vůle, jejímu obsahu rozumí a souhlasí s ním. 

12. Nedílnou součástí této smlouvy jsou její přílohy: 

Příloha č. 1 - rekapitulace kupní ceny 

Příloha č. 2 - technická specifikace 

Příloha č. 3 - nabídka prodávajícího 

Příloha č. 4 - prohlášení o shodě 

Příloha č. 5 - nákupní podmínky KNTB (zdravotnická technika)



 

 

KUPUJÍCÍ: 

 

 

 

  

 
 

 

 

 

Ve Zlíně dne 

1 9 -10- 2020  

V Brně dne 15.10.2020 

PRODÁVAJÍCÍ: 

MUDr. Radomír Maráček 
Předseda představenstva 
Mgr. Jozef Machek 
Člen představenstva 

Bc. Jiří Bartoněk 
jednatel společnosti 



příloha č,1 

REKAPITULACE KUPNÍ CENY 

Parametr MJ 
Počet 

jednotek 

Nabídkové cena za 

jednotku bet DPH v Kč 

Nabídková cena celkem ber 

DPH v Kč 

Odsávačka MEDELA Basic - elektrická ks 2 43 320 00 86 640.00 

Vozík s eurolištou pro el odsavačky MEDELA Basic a Dominant Flex ks 2 6 227.25 12 454.50 

Láhev 2.5 I pro Medela vaky ks 2 619,07 1 238,14 

Drzak lahve na eurolištu, plastový ks 2 279,70 559.40 

Medela vak 2.51 ks 2 41 00 82 00 

Pořizovací cena zařízeni (cen. uvedena vesnuouvei 
  

100 974,04 

Celková cena v Kč bez DPH 
  

100 974,04 

výše DPH 21%   21 204,55 

CELKOVÁ CENA s DPH   122 178,59  
(cena zařízeni ví pfltiuicntlvi a nakladu na instalaci, montáž, pioikoltnl paiscnálu. nákladů na oonitém odvoz a likvidaci obalů aid I.



1 3 

 

 

 

Inovovaný design s vyšším výkonem 

OBLAST POUŽITÍ 
(inápro ttacheáitíís sní, AROJIP, lůžková odd, aperaťní sály, ORL, urologtó« " losi ■ -f H.gastn -■ . 

gynekologii. vakuum extrakce, ORl, neonatologii, pediatrii, dentální Kliniky a čebstm chirurgu pohotovost. privátní lékařské 

praxe, LDN. 

Účinná univerzální volba 

TECHNOLOGIE NEJVYSSÍ ÚROVNĚ 
• pistovy 1 ystém pi > rychlé vytvoření vakua 
• membránový regulátor vakua pro přesný sad výkon 

VELKÁ FLEXIBILITA 
• přenosná nebo pojízdná verze 

endoskopického systému 

VÝHODY 
• . -lni ‘ hý a spolehlivý provoz 
• dlouhá životnost 
• snadné čištění a u tržba

 

 

 

 

 

  

  
Pojízdná verze

medela 

Přenosná verze 
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SPECII IKACL 

• sací výkon: min. 30 l/min 

• podtlak: - 90 kPa 

• pistovy odsávací system s velmi rychlým nástupem vakua do 8 vteřin 

• nízkootáčkový sací systém: 70ot./min 

• hlučnost jen 36,3 dB 

• maximálně tichý chod bez vibrací 

• možnost dlouhodobého nepřetržitého odsáváni 24 hodin i více 

• bezúdrzbovy provoz - bezmazný system 

• membránový bezpečnostní regulator pro přesné nastavení vakua 

• třístupňová ochrana proti přesáli 

• svt.ieh > indikace chodu 
9 barevně značený manometr 

• madlo pro snadnou manipulaci s přístrojem, integrovaný držák pro 2 lahve 

• možnost připojení nožního spínače ON/Oí i nebo nožního regulátoru vakua 0 možnost připojeni na vozík s euroliŠtou a brzděnými 

antistatickými kolečky 

ZÁKLADNÍ PŘÍSLUŠENSTVÍ 

• 1 x Líh-?z | jístná 0.251 proti přesátí, PS, autoklávovatelná 

• 1>; vičko pro Imrnv pojistnou, PS míoklavovitelne 

• 1 :< hadice piO'. ojovar. í silikonová 7/í 2, autoklávovatelná, 60 cm ° ,‘x spojka propojovací piíma, autoklávovatelná 

• lx >,lový kabc i 
8 i x hadice pao antská silikonová 7/ i 2, autoklávovatelná, 180 cm 

VOLITELNÉ PŘÍSLUŠENSTVÍ 
• vozík s ( urolištoii a brzděnými antistatickými kolečky 
• nožní spínač ON/OFF nebo nožní regulátoi vakua 
• držák sítové sňuiy 
• 1. • e anta. Příslušenství pro saní do jednorázových t dsávacích vaku 
• . manta: Příslušenství pro sání do autoklavovatelne láhve 

ZARUKA 
5 let 

OBJEDNACÍ ČÍSLO 
NO 71.0000 
MEDELA Basic 35 

TECHNICKÁ DATA 

Klasifikační třída 

Hmotnost a rozměr přenosné verze 

Hmotnost a rozměr pojízdné verze 

Příkon 

Výkon 

Sací systém - pístový    

°odiobný přehled příslušenství najdete na straně,,Příslušenství odsavaček 
Medela".

9,3 kg, V210 x Š305 x H375 mm 

16 kg, V965 x Š510 x H480 mm 

220-240 V, 50 Hz 

50W 

70 ot./mín 
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 Nabídka Č.NP20600363 

 
Dodavatel:Adresát: 

DN FORMED Brno s.r.o. 

Hudcova 76a 

612 48 Brno 

IČ: 46982604 DIČ: CZ46982604 

Společnost zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Krajským 

soudem v Brně, oddíl C, vložka 8289 

Odběratel: 

Krajská nemocnice T. Bati, a. s. 
Havlíčkovo nábřeží 600 
762 75 Zlín 

Krajská nemocnice T. Bati, a. s. 
Havlíčkovo nábřeží 600 
762 75 Zlín 

IČ: 27661989 DIČ: CZ27661989 Kontaktní osoba: xxxxxxxxxxxxxxxxx 
Společnost zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Pobočka:  

Krajským soudem v Brně, oddíl B, vložka 4437 telefon: 
fax: 

xxxxxxxxxxxx 

 mobil: xxxxxxxxxxxx 

Zakázka: ZP20600759 Vystavil: Brzobohatá Andrea 
Poptávka: Telefon: 532 198 823 

Poptávka odběratele: Datum: 14.10.2020 

Forma úhrady: Bankovním převodem | Platnost do: 31.12.2020 
 

MEDELA - odsávačka Basic - el. pístová s vozíkem a systémem pro jednorázové sání do vaků 

 
CENA 

V uvedených cenách je zahrnuto ZDARMA balení 10 ks jednorázových 

protivirových filtrů MEDELA v ceně (obj.č. N101035265) v ceně 1.669,42 Kč 

bez DPH, doprava k zákazníkovi, montáž, předání a zaškolení personálu. 

Vyhrazujeme si právo upravit ceny při změně kurzu CZK o více než 3% nebo 

zákonné změně DPH. 

SLEVA 

5% zákaznická sleva 

5% množstevní sleva v případě objednání 2 ks 

DODACÍ PODMÍNKY 

Dle skladových zásob 1-6 týdnů od obdržení objednávky nebo podpisu Kupní smlouvy. 

PLATEBNÍ PODMÍNKY Budou předmětem dalšího jednání. 

Pozn. Při vystavení faktury dojde automaticky k aritmetickému zaokrouhlení celkové fakturované částky.

Sazba DPH Základ DPH 
0 % 0,00 0,00 

15 % 0,00 0,00 

21 % 100 974,04 21 204,55 

Celkem s DPH: 

 

122 178,59 CZK 

Kód Název zboží Množství Ml Cena/MJ Slevy 
Cena/MJ 
po slevě 

Celkem bez 
DPH DPH 

N071.0000 Odsávačka MEDELA Basic - elektrická 2,00 ks 48 000,00 5+5% 43 320,00 86 640,00 21% 
N077.0741 Vozík s eurolištou pro el. odsávačky MEDELA 

Basic a Dominant Flex 2,00 
ks 6 900,00 5+5% 6 227,25 12 454,50 21% 

N077.0085 Láhev 2,5 1 pro Medela vaky 2,00 ks 685,95 5+5% 619,07 1 238,14 21% 

N077.0521 Držák láhve na eurolištu, plastový 2,00 ks 309,92 5+5% 279,70 559,40 21% 

N077.0086 Medela vak 2,5 1 - 1 ks 
2,00 

ks 41,00 0+0% 41,00 
82,00 

21% 

Celkem bez DPH: 100 974,04 CZK 
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ZÁRUKA 

Odsávačka Basic 60 měsíců, na příslušenství dle typu 6 - 24 měsíců. 

SERVIS 

Záruční a pozáruční servis zajišťuje DN FORMED Brno s.r.o. - tel.: 532 198 833, fax: 532 198 889, email: servis@dnformed.cz 

V jednotlivých krajích ČR servis zajišťuje prostřednictvím autorizovaných servisních středisek. 

V případě Vašeho zájmu Vám rádi poskytneme další potřebné informace, vypracujeme doplňující nabídky a zašleme informační materiály. 

Děkuji Vám za projevený zájem a těším se na další spolupráci. 

S pozdravem 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

manažer obchodu

mailto:servis@dnformed.cz
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Baar/Switzerland 2020-09-07 

medela 
EC AND MANUFACTURER’S DECLARATION OF 

CONFORMITY 
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE O 

SHODĚ 

Manufacturer's Name: Medela AG 

Jméno výrobce. 

Business Address: Lattichstrasse 4b. (formerly 6341 Baar) 6340 Baar, Switzerland 

Sidlo: 

Medical Device(s): Basic & Dominant Flex and KV-6. see attached List 

Zdravotnický prostředek Basic & Dominant Flex a KV-6. viz přiložený seznam 

We declare under our sole responsibility, that the meoical devices of Class Ila - see attached List, to which this 

declaration relates are in conformity with the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (2007/47/EC). The 

medical devices are in conformity with the essential requirements of Annex I of the EEC directive. The conformity 

assessment procedure was performed according to Annex II of the EEC directive 

Prohlašujeme na naši výhradní zodpovědnost, že zdravotnické prostředky třídy lla - viz přiložený seznam, na které 

se vztahuje toto prohlášeni, jsou v souladu s ustanoveními směrnice Rady č. 93/42/EHS (2007/47/ES). 

Zdravotnické prostředky jsou v souladu se základními požadavky Přílohy I EHS. Postup posuzováni shody byl 

uskutečněn podle přílohy II směrnice EHS 

Note for Australia only This is a declaration made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of Schedule 3 

of the Australian Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 'elating to the devices slated in the 

attached Schedule 

Poznámka pouze pro Austrálii Toto prohlášeni je v souladu s požadavky bodu 1.8 přílohy 3 australské směrnice o 

terapeutickém zboží (zdravotnických prostředcích) 2002. týkající se zařízeni uvedených v přiloženém dodatku. 

Full Quality Assurance System Certificate. 

Certifikát systému komplexního zabezpečováni kvality: 

TUV Súd Product Service GmbH Notified Body id no. 0123. Ridlerstrasse 65. 80339 Munchen, Germany European 

Med cal Devices Directive Annex II excluding (4) 

Applied harmonized standards are listed in the Essentia' Requirements Checklist of the medical devices Použité 

harmonizované normy jsou uvedeny v seznamu základních požadavku zdravotnických zařízeni 

This declaration of conformity is valid until: 2024-05-25 

Toto prohlášeni o shodě je platné do' 

Authorised Signatories: 

Podpisy oprávněných osob 

xxxxxxxxxxxx 
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medela 
EC AND MANUFACTURER'S DECLARATION OF CONFORMITY 

ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE O SHODĚ 

Article No Description Class 

Classification 
Rule GMDN 

Scope of 

Application 

071 0001 Basic rack Ila 11 63642 all production 

071.0000 Basic portable Ila 11 63642 all production 

071.0003 Dominant Flex rack Ila 11 63642 all production 

071.0002* Dominant Flex portable Ila 11 63642 all production 

071.0005 Olympus KV-6 Suction Pump Ila 11 63642 all production 

071.0036 IKRK Set Basic, sales no. 071.0001 with acces- Ila 11 63642 all production 

sories 

’Stryker Ordering Reference Numbers 1010xxxx are contained on the pump box label and refer to specific label, IFU and plug configurations These article numbers contain the identical, 

uncharged pump as per 071 0002 and only refer to labelling and p<ua variable combinations (101032949 101032992. 101032993 101032994 101032995. 101032996. 

101032997.101032998, 101032999.101033000 101033001.101033003. 101032949) 

’ Objednací referenční čísla Stryker WlOxxxx jsou uvedena na štítku odsavačky a odkazuji se na konkrétní značeni, Návod na použiti a konfiguraci zástrčxy Tato čísla artiklu obsahuji 

stejnou, nezměněnou odsavačku podle 071.0002 a označuji pouze kombinaci znáčem a variabilní kombinaci zástrček (101032949 101032992 101032993, 101032994 101032995 

101032996. 101032997, 101032998 101032999. 101033000. 10103300" 101033003. 101032949)



 

 

 


