NEMOCNICE

TOMASE BATI VE ZLINE

Kupni smlouva ¢. 85888

uzavrena dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obfanského zakoniku

Kupujici: Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
Se sidlem: Havli¢kovo nabfezi 600, 762 75 Zlin
IC: 27661989

DIC: CZ27661989

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné, oddil B., viozka 4437
Zastoupen: MUDr. Radomirem Marackem, pfedsedou predstavenstva
a Mgr. Jozefem Machkem, ¢lenem predstavenstva

Bankovni spojeni: CSOB, pobocka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, &. (. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Na

strané jedné (dale jen ,,kupujici®)

a

Prodavajici: Electric Medical Service, s.r.o.

Se sidlem: Ledce 74, 664 62 Ledce

IC: 49970267

DIC: CZ49970267

Zapsan v obchodnim rejstfiku u KS v Brné, oddil C, vlozka 13525

Zastoupen: Petrem Podlouckym, jednatelem

Bankovni spojeni: Citibank, pobocka Brno, €. U.: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

na strané druhé (dale jen ,,prodavajici")

prodavajici a kupujici dale také jako ,,smluvni strany™ nebo jednotlivé jako ,,smluvni strana™ timto
uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky

zakonik (dale jen ,,obéansky zakonik")

I. Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks pfenosného ultrazvukového
pfistroje VERSANA ACTIVE, dle technické specifikace uvedené v pfiloze €.
2 této smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému pInéni nabyt vlastnické pravo. Pfiloha &. 1 obsahuje
cenové Udaje nabizeného plInéni a pfiloha ¢. 2 obsahuje technickou
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specifikaci / technické parametry nabizeného pInéni (dale jen ,zafizeni", ,zbozi", nebo ,pfedmét pinéni").

2. Prodavajici se v souvislosti s dodavkou zbozi zavazuje zajistit sluzby spocivaijici v instalaci, pfip. montazi



zbozi, je-li pro uvedeni zbozi do plného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby provedeny. Prodavajici se
rovnéz zavazuje ktomu, Ze zajisti obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych

pro uvedeni zboZi do pIného provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje, zejména
pfipojeni k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym rozvodim, k rozvodim systém
informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych plyn(, tepla, chladu ¢i

vzduchotechniky (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna takovym pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funkénosti zafizeni nezbytné) v montazi zahrnuji zejména ustaveni,

sestaveni a propojeni pofizovaného zbozi.

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funk&nosti zafizeni nezbytné) v implementaci zbozi zahrnuji zejména
procesy uskutecfiovani teoretickych analyz a planovanych postupt za Uc¢elem uvedeni zbozi do pIlného

provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zbozi do plného provozu zahrnuji jeho odzkouSeni a ovéfeni
spravné funkénosti, pfipadné jeho sefizeni, predvedeni piné funkénosti, provedeni zkuSebniho provozu,
zajisténi instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakona o zdravotnickych prostfedcich™), pro jeho obsluhu,
obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného
provozu jakoz i provedeni jinych ukonu a €innosti nutnych pro to, aby zbozi mohlo plnit sjednany ¢&i obvykly
ucel.

3. Soucasti pfedmétu plnéni je vedle zafizeni kompletni pfisluSenstvi, zejména ustaveni v misté pInéni,
sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktaz obsluhy v€etné zajisténi dopravy do mista uréeni
a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do plného provozu s pfedvedenim funk&nosti, poskytovani bezplatného
zaruéniho servisu, likvidace oball a odpadu v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech

a o zméné nékterych dalSich zakonu, v platném znéni.
4. Soucasti predmétu pInéni je zpracovani a predani:
-instrukci a navodu k obsluze a udrzbé zbozi (manualll) v eském jazyce, a to Ix v listinné podobé a Ix v

elektronické podobé na CD,

prohlaseni o shodé dodaného zbozi se schvalenymi standardy (certifikat DC), které pfedlozi prodavajici

kupujicimu do 14 dnl ode dne podpisu smlouvy,

pfislusna dokumentace dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle atomového

zakona €. 263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady pro provoz nezbytné,

zpracovani a predani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostfedku (1, lla, lib, 111),

zajisténi periodickych prohlidek / bezpe€nostné technickych kontrol a validace zbozi po dobu trvani
zarucni doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych pravnich predpis(

nebo z pokyn(l vyrobce zbozi,

zajisténi souladu s pozadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych norem.(CSN

EN ISO 14937 nebo jiné rovnocenné feseni)

zajisténi zaskoleni/instruktaze technikl a obsluhujiciho personalu kupujiciho v rozsahu odpovidajicim

slozitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé zakonem ¢&. 268/2014 Sb.),

zajisténi Ix rocné povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici pfedmétu pInéni.



. Zafizeni musi byt nové, nepouZité, nerepasované, neposkozene, nevyuzité pro vystavni, prezentacni Ci
jiné reklamni ucely, plné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a spolu se vSemi pravy

nutnymi k jeho fadnému a neruSenému nakladani a uzivani kupujicim.

. Prodavajici prohlasuje, ze:

- je vyluénym vlastnikem zafizeni,

- na zafizeni nevaznou zadna prava tretich osob,

- neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,

- zafizeni nema zadné vady, které by branily jeho pouZiti ke sjednanym ¢i obvyklym ucéeldm.
. Prodavajici dale prohlasuje, ze:

kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy, zejména zakonem o zdravotnickych prostfedcich, zakonem €. 102/2001 Sb., o
obecné bezpecnosti vyrobkd, ve znéni pozdéjSich predpist, zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpist, a pFisluSnymi provadécimi nafizenimi viady

ke zdravotnickym prostfedkdim, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN;

- zarizeni je z hlediska platnych pravnich pfedpist zpulsobilé a vhodné pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni péée v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zptisobem posouzena shoda jeho
vlastnosti s technickymi pozadavky, které stanovi nafizeni vlady, Ze je oznaCeno stanovenym
zpUsobem a Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce o tom vydal pisemné prohlaseni o shodé.
Jedna-li se o zafizeni, které jiz bylo uvedeno na trh v nékterém z €lenskych statd EU a je opatfeno

znackou CE, je prodavajici povinen predlozit kupujicimu kopii prohlaseni o shodé vystaveného



vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem a kopii CE certifikatu. V pfipadé zafizeni, které
dosud nebylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych statd EU a neni opatfeno znackou CE, avSak
muze byt uvadéno do provozu podle prfechodnych ustanoveni pfislusného nafizeni viady, je
prodavajici povinen pfedlozit jako doklad o vhodnosti zbozi pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce
kopii zavérecné zpravy o provedeni klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku (nebo jeji Cast
obsahujici alespon zakladni identifikacni Udaje a udaje o ovéfeni vhodnosti zdravotnického
prostfedku pro ur€eny ucel pouziti). Prodavajici predlozi kupujicimu rovnéz kopie pfipadnych dalSich
vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédéeni, certifikatl a atestd, které jsou podle zvlastnich
pravnich predpist (napf. zakon ¢. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl, a provadéci pravni

predpisy) vydavany pro jednotlivé druhy zdravotnich prostfedk( a vztahuji se k zafizeni.

bude garantovat zajisténi povinného servisu vyplyvajiciho z platné legislativy (268/2014 Sb.) min. po

dobu 10 let od data instalace zdravotnického prostredku.

8. Kupujici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu niZe uvedenou kupni cenu.

II. Kupni cena

1. Kupni cena za splnéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu scénou, kterou prodavajici nabidl
v ramci pfilohy &. 3 (cenova nabidka) a odpovida pofizovaci cené zafizeni uvedené v pfiloze €. 1 -

Rekapitulace nabidkové ceny.

a) Kupni cena bez DPH celkem ¢ini: 409.000,- K&
b) vySe DPH 21%) Cini: 85.890, - K&
¢) Kupni cena v€. DPH celkem ¢ini: 494.890, - K¢

2. Predmétem smlouvy jsou také servisni Ukony v ramci provadéni pozaruCniho servisu na dodavané

zarizeni. Cena jednotlivych servisnich ukonu je specifikovana v €lanku Vlil, odstavci 3.
3. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

4. Kupni cena v€etné DPH je sjednana jako pevna a nejvySe pfipustna. VysSe nabidkové ceny je nezavisla na

vyvoji cen, kursovych zménach a zménach sazby dané z pfidané hodnoty.

5. V kupni cené jsou zahrnuty veSkeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a v€asné splnéni celého
pfedmétu této smlouvy v€etné provedeni sluzeb spo ivajicich v jeho instalaci, pfip. montazi Cci
implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potfeba, aby byly
tyto sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi v€etné nakladl na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista
urceni v€etné pfipadnych nakladd na manipulaéni mechanismy, naklady na pojisténi zbozi, ostrahu zbozi

do jeho pfedani a prevzeti, dané a poplatky spojené s dodavkou zbozi, naklady na pravodni

dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu a oball a instruktaze pfisluSnych zaméstnancd, {j.

technik{l kupujiciho a obsluhujiciho personalu, potfebné doklady ke zboZi a vstupni validace.

6. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zaruéni servis a pravidelné technické prohlidky nafizené
vyrobcem dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, pokud se jedna o zdravotnickou techniku dle zakona
o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize, prohlidky a validace v pozadovaném intervalu

(pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem &i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny,



véetné ménénych nahradnich dild), vSe v€etné vystaveni protokolu a pfipadny update software. To vSe po

dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené prodavajicim po protokolarnim

predani a prevzeti zafizeni.
. Uhrada faktury bude probihat nasledovné:

a) 20 % kupni ceny bude uhrazeno nejpozdéji do 30 kalendarnich dnli ode dne prokazatelného doruceni

faktury kupujicimu,

b) zbyvajicich 80 % kupni ceny bude uhrazeno v 8 rovnomérnych mési¢nich splatkach, pficemz prvni
splatka bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dnd ode dne prokazatelného doruéeni faktury

kupujicimu.

. Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti fadného danového dokladu
dle platné pravni upravy. Danovy doklad bude navic zahrnovat vysi a rozlozeni jednotlivych splatek v Case

s uvedenou splatnosti s ohledem na ustanoveni odstavce 2 tohoto ¢lanku.

.V pfipadé, Ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je ve Ih(té
splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Davody vraceni
sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym danovym dokladem. V zavislosti na povaze
zavady je prodavajici povinen danovy doklad véetné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhita
splatnosti poCina bézet znovu od opétovného doruceni nalezité doplnénych &i opravenych danovych
dokladd.

.V pfipadé prodleni kupujiciho s uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim zaplaceni
zakonného uroku z prodleni ve vysi stanovené ob&anskym zékonikem za kazdy den prodleni.

. Za prodleni s uhradou faktury neni kupujici povinen kromé& smluvniho Uroku z prodleni dle pfedchoziho

odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V. Termin pInéni

. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych vé&l. V. této smlouvy

nejpozdéji do 45 kalendarnich dnii od uzavieni této smlouvy.

V. Misto plnéni a dodaci podminky

. Zatizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin, Oddéleni
ARIM.

. Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby

zprava o odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné 5 kalendarnich dnd pfed odevzdanim zafizeni.

. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy uréen Ing. Vlastimil



XXXXOXXXIXIIEX KKK KKKKXIXXIIIIXEXEKEXKKKIHKHKKKXXXXIKKK -
4. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smlouvy uréen XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

5. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté dodani
zafizeni a jaky zpusob soucinnosti od kupujiciho otekava k Uspésné instalaci zafizeni a instruktazi

pfislusnych osob.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout v€as veSkeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou

soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynta prodavajiciho.

7. Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné pfedano vcetné pfislusné dokumentace,
- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,
- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technik kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle platného zakona
o zdravotnickych prostfedcich,

- zafizeni bylo fadné predano a prevzato zplsobem sjednanym nize.

8. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu pfedavaciho
protokolu. S pfechodem vlastnického prava prfechazi sou¢asné na kupujiciho
i nebezpecli Skody na predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni i jeho Cast, ktera je

poskozena nebo jinak nespliiuje podminky dle této smlouvy.

9. Po dodani zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené nalezitosti:
- oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho €islo,

- nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

- Cislo kupni smlouvy,
- oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni Cislo,
- datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

- stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a pfevzeti,

jiné nalezitosti dulezité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni,
10.Predavaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran. Takto

opatfeny dodaci list/pfedavaci protokol slouzi jako doklad o fadném predani a prevzeti zafizeni.

11.Dodavka zatizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materialu nebo jinych vyrobkd,
pokud tyto materialy €i vyrobky nejsou pfedmétem pInéni. Z dodavky zafizeni nesmi vyplyvat povinnost
kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné uréeny spotiebni material nebo vyrobky kromé pfipadu, kdy odbér
konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobk( je pfedepsan vyrobcem (tuto skuteénost musi dodavatel

prokazat).

VI. Zaruéni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného pfedmétu plnéni, spocivajici vtom, Ze dodany
predmét pInéni, jakoz i jeho veSkeré ¢asti a jednotlivé komponenty, budou po celou zaru¢ni dobu zpUsobilé
pro pouziti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym G¢elim a zachovaji si ujednané, pfipadné jinak obvyklé

vlastnosti.



2. Zarucni doba se sjednava v délce 24 mésicl ode dne prevzeti pfedmétu plnéni kupujicim, tj. ode dne

podpisu pfedavaciho protokolu nebo delSi podle moznosti prodavajiciho.
3. Vady musi kupuijici uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvi.

4. V pripadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstrafiovani reklamované vady
nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace ¢i umisténi zafizeni, zjistit
pfi€inu této vady a v co nejkratSim terminu ji bezplatné odstranit. Pokud by to charakter vady vyzadoval,
je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po pfedchozi domluvé s kupujicim
prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vySi 5.000,- K¢ za

kazdy i zapoCaty den prodleni.

5. Maximalni doba provedeni zaru¢ni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho
nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyZzadoval (napf. nakup specialnich souc¢astek), je mozné
maximalni dobu zaru¢ni opravy po pfedchozi domluvé skupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti
prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy i zapoCaty den prodleni, a to az

doby odstranéni reklamované vady.

6. Maximalni doba provedeni zaru¢ni opravy Ize po dohodé prodlouZit i zapujéenim nahradniho, typové
shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékafské vykony. Pokud si to kupujici
vyzada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové shodné zafizeni v pfipadé, ze se
nepodafi provést zaruéni opravu v dohodnuté maximalni dobé. Zapljcka bude bezplatna a na celou dobu

opravy a nového zprovoznéni opravovaného zafrizeni.
7. Kupujici ma pravo na Uhradu nutnych nakladd, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

8. Za zaruéni vady nebudou povazovany takové, které byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo udrzbou
zafizeni nebo umyslnym poSkozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli
jinymi zasahy, jednanimi nebo skute€nostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjiSténych

vad bude provedeno za uplatu.

9. Je-li vadné pInéni podstatnym poruSenim této smlouvy, ma kupujici pradvo na odstranéni vady dodanim
nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni, na

pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.
10. Prava kupujiciho z vadného pInéni tim nejsou dotCena a Fidi se dle ust. § 2099 ob&anského zakoniku.

11. Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zaru¢ni opravy v misté instalace v libovolnou

hodinu ve lhdté pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

1. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po celou dobu zaruéni doby bude prodavajici provadét
nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem dle
zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro
spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢&i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny, v€etné vymény
predepsaného spotfebniho materialu a nahradnich dild, kitd), vSe v€etné vystaveni protokolu a pfipadného
update softwaru. To vSe po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané

kupni ceny, a to ve vyrobcem pfedepsaném intervalu, nejméné vSak Ix rocné. Prodavajici prokazatelné



pisemné vyvola jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize minimalné 1 mésic pfed uplynutim
terminu platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody

ve Ih(té uvedené v tomto bodu vyse.
2. Zarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: Electric Medical Service, s.r.o.
Sidlo: Ledce 74, 664 62 Ledce
IC: 49970267

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u KS v Brné, oddil C, viozka 13525

3. Prodavajici ¢estné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery predlozil ke spinéni ohlaSovaci povinnosti dle § 26
zakona €. 268/2014 Sb, o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, ze je
osoba definovana v pfedchozim bodé registrovana jako servisni organizace a ze instruktaz o zachazeni

se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona €. 268/2014 Sb.

4. Zarucni servis zafizeni musi byt zajiStén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat v ¢eském

jazyce alespori na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby prodavajiciho zajistujici preklad.

5. Kupujici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pred zapocetim zaruéniho servisu nebo v priibéhu
provadéni zaruéniho servisu dodanych zdravotnickych prostfedkl pfedlozeni dokladu o registraci pro
servis dotéenych zdravotnickych prostfedku. Timto dokladem je bud souhlasné rozhodnuti Statniho Ustavu
pro kontrolu 1éCiv s provadénim servisu, nebo certifikat opraviiujici dodavatele k provadéni autorizovaného
servisu na dodaném zdravotnickém prostfedku, vydany jeho vyrobcem. Kupujici mUze pozadat o
predlozeni tohoto dokladu kdykoliv v praibéhu pinéni dodavatel je povinen takovy doklad predlozit

nejpozdéji do 14 kalendarnich dnu ode dne Zadosti kupujiciho.

Vlil. Pozaruéni servis

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek poskytovani pozaru¢niho servisu na dodavané zafizeni.
2. Pozéaruéni servis bude zahrnovat:

- Pravidelné predepsané periodické bezpecnostné-technické kontroly (BTK) zafizeni v€etné kontroly
elektrickych zafizeni a pfipadnych revizi vyhrazenych zafizeni (elektro, plyn, zdvihaci)

- Dal$i nespecifikované ukony v ramci poz. servisu vztahujici se k danému zdravotnickému prostfedku
vyplyvajici z platné legislativy

- provadéni standardnich vylepSeni zafizeni, vCetné provadéni aktualizace a upgrade nutného
softwarového vybaveni zafizeni pokud to stanovi vyrobce,

-nahradni dily, kity, jejichz vyména je v ramci BTK doporu¢ovana ¢i pozadovana vyrobcem.

3. Na&klady za servisni ukony:

- Cena BTK/validace v pozaruc¢ni dobé: 3.000,- K& bez DPH (Cena zahrnuje potfebné nahradni
dily/servisni kity k tomuto ukonu)
- Casovy interval periodickych kontrol: 24 mésict (v pfipadé, Ze interval BTK neni u véech komponent

stejny, prodavaijici jednotlivé rozepise)
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12.

- Cena servisni hodiny: 900,- K& bez DPH

- Naklady na dopravu: 2.500,- Ké bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a mlze byt nizsi, pokud
technik provadi zakrok zaroven u jiného zékaznika, Dopravné je uctovano pro kazdou zapocatou
opravu vzdy pouze Ix a to i pfi nutnosti vice vyjezdu ke stejné zavadé)

Pokud dojde ke spojeni vice servisnich sluzeb pro vice zafizeni, bude cena pozaru¢niho servisu snizena
nejméné o naklady na dopravu (ty budou hrazeny pouze jedenkrat) dle vySe ceny za dopravu uvedené v

odstavci 3 tohoto ¢lanku.

V pfipadé, ze se po uplynuti zaru¢ni doby vyskytne na dodaném zafizeni vada, je prodavajici povinen
nastoupit k odstrafiovani vady nejpozdéji do 1 pracovniho dne ode dne nahlaseni vady kupujicim, a to v
misté instalace €i umisténi zafizeni, zjistit pFiCinu této vady a v co nejkrat§im terminu ji odstranit. Pokud by
to charakter vady vyzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po
predchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplinéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni

pokuta ve vysi 5.000,- KE za kazdy i zapocaty den prodleni.

Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho
nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. nakup specialnich soucastek), je mozné
maximalni dobu pozaru€ni opravy po predchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy i zapoc€aty den prodleni,

a to az doby odstranéni nahlasené vady.

Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy lze po domluvé prodlouZit i zapGjéenim nahradniho, typové

shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici IékaFské vykony.
PozaruCni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: Electric Medical Service, s.r.o.

Sidlo: Ledce 74, 664 62 Ledce

IC: 49970267

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u KS v Brné, oddil C, viozka 13525
Prodavajici ¢estné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery predlozil ke spinéni ohlaSovaci povinnosti dle § 26
zakona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, zZe je

osoba definovana v pfedchozim bodé registrovana jako servisni organizace a Ze instruktaz o zachazeni

se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona €. 268/2014 Sb.

PozaruCni servis bude servisni organizaci poskytovan kupujicimu za podminky, ze kupujici nebude v

prodleni s Uhradou pfedchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez 30 dnu.

Pokud kupuijici bude v prodleni s uhradou pfedchazejicich faktur za servis ZP, ktery je pfedmétem této

smlouvy déle nez 30 dn(, je servisni organizace opravnéna pozadovat

po kupujicim zaplaceni smluvniho uroku z prodleni stanoveny nafizenim vliady z dluzné Castky za kazdy

den prodleni.

V pfipadé opakovaného nedodrzeni servisnich podminek pozaru€niho servisu uvedenych v bodé 4 a 5,
je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vySi zlUstatkové hodnoty zafizeni pfi
dobé odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrzenim se rozumi situace, kdy k nedodrzeni téchto

podminek doslo vice nez 2x za obdobi pfedchazejicich 6 kalendafnich mésicl. V pfipadé nedodrzeni
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14.

servisnich podminek uvedenych vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku

ve vySi zUstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let.

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou hodinu ve
Ih(ité pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pred nastupem na provedeni
opravy, kupujici je povinen zajistit moznost pfevzeti zasilky s nahradnim ZP, nebo nahradnim dilem v
libovolnou hodinu ve lhaté pro provedeni opravy. V pfipadé nesplnéni nékteré z uvedenych povinnosti

kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli sankéni narok na prodavajiciho.

Pozaruéni servis zafizeni musi byt zajistén radné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery je schopen
komunikovat v Ceském jazyce alespofi na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby

prodavajiciho zajistujici preklad.

IX. Zvlastni ustanoveni o DPH

Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skute€nosti, které zakladaji jeho povinnost ru¢eni za neodvedenou
dan z pfidané hodnoty za zdanitelna pInéni uskutec¢néna podle této smlouvy (viz § 109 zakona ¢&. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dnu

od vzniku uvedenych skute¢nosti.

V pfipadé, Ze skute€nosti definované § 109 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném
znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit predmétnou dan z pfidané hodnoty podle § 109a zakona ¢.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén uvedeny postup uplatnit
zejména v pfipadech, Ze:

- na prodavajiciho zdanitelného pInéni bude vyhladeno insolvenéni Fizeni,

- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho predlozit prohlaseni o bezdluznosti vuci spravci

dané,
- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skute¢nosti rozhodné pro vznik povinnosti ruéeni

ze strany kupujiciho.

V pfipadé, ze prodavajici porusi povinnost uloZzenou v odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy, je kupujici

opravnén vuci nému uplatnit nahradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

Kupujici je povinen ve Ihuté 15 dnl sdélit prodavajicimu, Zze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil
zajisténi dané, Timto oznamenim se ma za to, Ze kupujici spinil vi¢i prodavajicimu svij zavazek ve vysi

uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych darovych dokladu.

X. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana mize od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této smlouvy

druhou smluvni stranou.

Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruSeni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u
kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Zze pfi takovémto poruseni
smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit;

zejména:



- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pInéni dle této smlouvy delSim nez 60 kalendafnich dnd;

- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu del$i 60 kalendarnich dn(;

- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo Ze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze nepravdivym;

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni;

- v pfipadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdive.

. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan duvod
odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy neplatné. Tato

smlouva zanika ke dni doru¢eni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu Skody vzniklého z poruseni smluvni povinnosti,

prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o zplsobu feSeni spord a volbé prava.

Xl. Odpovédnost za Skodu

nebo jako dlsledek poruseni povinnosti a zavazk(l prodavajiciho dle této smlouvy.
Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatiiovani prav zodpovédnosti za vady.

Nebezpedli Skody na pfedmétu plnéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni

kupujicimu, tj. podpisem pfedavaciho protokolu.

XII. Sankce

Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pInéni uvedenym v ¢lanku IV. této smlouvy se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny v€etné DPH, a to za kazdy i

zapocCaty kalendaini den prodleni.

Uplatnénim prav z vad ¢&i uplatnénim smluvnich pokut neni dot€eno pravo na nahradu ujmy v piné vysi.
Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

Pro vypoc¢et smluvni pokuty ur€ené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.

. Smluvni pokuta je splatna do 30 dn ode dne doru€eni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se

rozumi den pfipsani pfislusné ¢astky na ucet kupuijiciho.

XII1. Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti okamzikem jejiho podpisu ob&éma smluvnimi stranami. Jde-li o
smlouvu, jejiz U€innost je vazana na uvefejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., nabyva
smlouva ucinnosti timto uvefejnénim. Uvefejnéni v registru smluv zajisti kupuijici, pfi¢emz smluvni strany

s timto uverejnénim souhlasi.

.V pfipadé, ze pfedmét plnéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly, Ze ustanoveni

odkazujici na zakon o zdravotnickych prostfedcich (tj. zakon €. 268/2014 Sb v platném znéni) uvedena v
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této smlouvé se nepouZiji.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravée
a o zméné nékterych zakonl (zakon o financni kontrole), ve znéni pozdéjSich predpisli, osobou povinnou
spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s ihradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych
vydaju.

Prava a pohledavky smluvni stran vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro tento U¢el povazovana vyména

e-mailovych, Ci jinych elektronickych zprav.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve v&cech vyslovné neupravenych touto smlouvou

se smluvni vztah Fidi obanskym zakonikem.

Smluvni strany na sebe prebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1a §

1766 ob&anského zakoniku na svij smluvni vztah
zalozeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadd, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné
ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy
pfipad zavazuji vynaloZit v dobré vife veSkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo
nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvyssi mozné mife

odpovida ucelu plvodniho ustanoveni a cilim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami &i zvyklosti
zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pinéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuiji, Ze si nejsou védomy Zadnych

dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti Ci praxe.

Kupujici je opravnén zverejnit podminky a obsah uzavienych smluvnich vztah(. Prodavajici piné souhlasi
se zvefejnénim vSech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téz smluvnich vztahu s touto

smlouvou souvisejicich.

Zména nebo doplnéni smlouvy mize byt uskuteCnéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé

podepsanym obé&ma smluvnimi stranami.

11.Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu precetly, Ze tato byla sepsana dle jejich vazné a svobodné vile,

12.

jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji pfilohy:

Priloha €. 1 - rekapitulace kupni ceny

Priloha €. 2 - technicka specifikace

Pfiloha €. 3 - nabidka prodavajiciho

Priloha €. 4 - prohlaseni o shodé

Pfiloha €. 5 - nakupni podminky KNTB (zdravotnicka technika
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pfiloha ¢.1

REKAPITULACE KUPNi CENY

Poltit nabidkova term ra Nabidku vi cena c«lhem bot
parametr M| jcdfkeiCk | jednotku bes OPHVW DPH v Kd

Ultrazvukovy pfistroj VERSANA ACTIVE v&. pfisluSenstvi ks 1 409 000,00 409 000,00
PoFiZOVaCi COna zatizeni (cena uvadéna ve imtouvé) 409 000,00

Celkova cena v K¢ bez DPH 409 000,00

vySe DPH (21%) 85 890,00

CELKOVA CENA S DPH 494 890,00

(cena zafizeni v&. prislusenstvi a nakladu na Instalaci, montaz, proskoleni personalu, nakladii na oon3iéni. odvoz a likvidaci oball atd.! ..
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Technicka specifikace

VERSANA ACTIVE

® Prenosny ultrazvukovy pfistroj typu notebook
Vaha: 5 kg vCetné baterie
® Sirokouhla 15,6" LED LCD obrazovka, rozliseni 1920x1280 o Interni SSD disk s kapacitou 256
GB
Nastaveni TGC kfivky pomoci 8 hardwarovych oviadacu
Aplikace: RDG, OB/GYN, Vascular, Small Parts, Urology, Pediatrie, Cardiology, Veterinary.
« Aktivni médy: B-méd, M-méd, barevny M-maéd, CF - barevny rychlostni Doppler, PDI - vykonovy

Doppler, DPDI - smérovy vykonovy Doppler, PW - pulzni Doppler, B-Steer « Sondové vybaveni:

0 4C-RS - konvexni multifrekvenéni sonda, frekvencni rozsah: 2-5, pocet elementd: 128
0 12L-RS - linearni multifrekvenéni sonda, frekvenéni rozsah: 4,2 - 13 MHz, poc¢et elementu:

19



ELECTRIC MEDICAL SERVICE, S.R.O.

Krajska nemocnice T. Bati, a. s. nabidka ¢&.: H20102601
Havli¢kovo nabrezi 600

762 75 Zlin

IC: 27661989

DIC: CZ27661989

26. 10. 2020

Mobilni ultrazvukovy systém Versana Active

Popis a funkce - mobilni ultrazvukovy systém Versana Active:

.

mobilni notebookovy ultrazvukovy systém pracujici na akumulator nebo v siti
vaha v€. baterie 5 kg, start ze Stand-by médu 2 sekundy » Sirokouhla 15,6" LED LCD obrazovka

» kompletni software, poznamky, kalkulace a reporty pro: RDG, Obstetrics, Gynecology, Vascular,

Small Ports, Urology, Pediatric, Cardiology, Veterinary

aktivni médy: B-méd, M-mad, barevny M-méd, CF - barevny rychlostni Doppler, PDI - vykonovy
Doppler, DPDI - smérovy vykonovy Doppler, PW - pulzni Doppler, B-Steer

systémy vylepsujici obraz: SRI-HD - redukce ultrazvukovych spekli, CRI - kompaudni zobrazeni,
THI&PHI - tkarfiové harmonické zobrazeni

Whizz: pfevratna dynamicka optimalizace obrazu jednim tlacitkem

vybér sond: konvexni, mikrokonvexni, linearni, linearni hokejkova, fazové 13 typy), vaginaini,
rektalni

moznost automatickych méfeni: SonoBiometry, Auto IMT, Auto Bladder, Auto EF

HW moznosti rozSifeni: termotiskarna SONY, USB pedal, EKG modul, baterie, Wi-Fi a Bluetooth
pfipojeni, nahlavni souprava pro zvukové poznamky k vysetfeni,...

» SW moznosti rozSifeni: DICOM 3.0, CW Doppler, AMM, TVI, B-Flow - nedopplerovské zobrazeni

toku s vysokou senzitivitou, LOGIQ View - panoramatické zobrazeni, 3D, Elastografie, Needle
Recognition - vizualizacejehly, Stress Echo, Follow-up tool, Scan Coach - obrazovy privodce
spravnou metodou vySetfovani, Thyroid Productivity,...

Konfigurace systému:

Versana Active - konzola systému

Linearni sonda 12L-RS

Konvexni sonda 4C-RS

Needle Recognition - vizualizacejehly pro bezpeéné provadéni intervencnich procedur
Mobilni pouzdro pro systém, sondy a pfislusenstvi

Kalkulace systému:

Cena bez DPH: DPH (21%): 409.000,- K&
Cena v&. DPH: 85.890,- K&
494.890,- K&

Poznamky k nabidce:

Cena zahrnuje: clo, naklady na dopravu, balné, instalaci, zaskoleni, platnost nabidky: 60 dni, doba
dodani: nyni skladem, jinak do 4 tydn( od podepsani KS/objednavky, zaruéni lhata: 24 mésicq,
nevztahuje se na mechanické poskozeni sond, zavady zplsobené nespravnou obsluhou, platebni
podminky: pfevodem do 30 dnu nebo leasing/avér.

www.ultrazvuky.cz
@ info@emsbrno.com

tel.: 543 524 381
Authorized Distributor

GE Healthcare


http://www.ultrazvuky.cz/
mailto:info@emsbrno.com

ELECTRIC MEDICAL SERVICE, S.R.O.

Obrazova dokumentace:

Obr. €. 1: Versana Active - konzola systému

br. €. 2: Versana Active - mobilni pouzdro pro systém, sondy a pfislusenstvi

www ultrazvuky.cz irfotgiemsbrno.com
tel.: 543 524 381

Authorized Distributor
GE Healthcare



GE Healthcare
DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the rnedicol devices directive 93/42/EEC, Annex Il ond of the directive
2011/65/EU, and of the directive 2014/53/EU We

Manufacturer EU Authorized Representative
GE Medical Systems (China) Co., Ltd. GE Medical Systems SCS
No. 19, Changjiang Road 283 rue de la Miniére

WuXi National Hi-Tech Dev. Zone 78530 BUG, France

214028 Jiangsu China
Declare under our sole responsibility that the device:

Versana Active
Ultrasound system, imaging, generol-purpose
Ref: see addendum
GMDN Code: 40761
Classification rule (93/42/EEC Annex IX): 10 Class lla
To which this declaration relates, is in conformity with the requirements of the medical devices directive

93/42/EEC which apply to it and with the requirements of the directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain
hcizaidous substances m electrical and electronic equipment.

Wuxi. imAug-2019 XXXXXXXXXXXXKXXXXXXX
lead Engineer. Safety ond Regulatory

This is the first EC declaration of conformity for Versano Active.

Poge 1 of 6 Reference of the Declaration- OOC228565S
* Printed copies are uncontrolled unless otherwise identified '
Before using tins document, consul MyWorksnop foi the latest revision.
5E i-leai-.nccire Confidential



GE Healthcare

This conformity is based on the following elements: a For the directive 93/92/EEC IMDD)
o Technical cocumentation/DHF Ref./ réf: 0002285657/ DOC2097186 of the product to wruch this
declaration relates
0 EC Certificate; approval of full quality assurance system (Annex il of the directive 93/92 EECI delivered by
TUV Rheinland LGA Products GmbH (Notified Body 0197) i Certificate N HD 60116081 0001
o harmonized standards applied on the product to which this declaration relates
« EN 6060i-:2006+Al:2013+AU:2011+A12:2014 Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for bosic safety and essential performance
» EN 60601.-1.-2:2015 Medical electrical equipment m Part 1-2 General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances-
Requirements and tests
» EN 60601-1-6:2010+ Al:2015 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability « EN 60601-2-
37:2008+Al:2015 Medical electrical equipment - Part 2-3 7: Particular requirements for the basic
safety ond essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment
» EN 62366:2008 + Al;2015 Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices
» EN 62309:2006 + A1:2015 Medical device software - Software life-cycle processes
8 EN 1091:2008 + Al.:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices
+ ENISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied m Part 1. General requ rr-ments

» For the directive 2011/65/EU (Rol-iS)
o Technical Documentotion/DI-IF Ref./ réf: DOC2285657/ DOC2097186. of the product to which this
declaration relates

» For the directive 2019/S3/EU (Radio Equipment Directive)
o Technical Documentation/OHF Ref./ réf: DOC2285657/ DOC2097186, of the product to which this
declaration relates

o harmonized stondaros applied on the product to which this declaration relates:

8 Health & Safety (Directive 2019/S3/EU Art. 3(l)la)l: EN 60601-1:2006+A1:2013+A11:2011-
A12:2019 per Directive 93/42/EEC;

m EMC (Directive 2014/53/EU Art.3(l)lb»: EM 60601-1-2: 2015 per Directive 93/92/EEC: » Radio
Spectrum (Directive 2014/53/EU Art.3121): EN 300 328 v 2.1.1 (2016-11): EN301 893
v2.1.112017-051 os declared in DOC2007709.

Wuxi, IA-Aijg-2019 XXXXXXX
Lead engineer. Safety and Regulatory

This is the first EC declaration of conformity for Versano Active.

Page 2 of 6 Reference of the Declaration: DOC2265658



GE Healthcare

ADDENDUM TO THE DECLARATION OF CONFORMITY DOC2285658

Versana Active configurations - Consoles and Options
CONSOLE Name with description GEHCPart» | 1 REF#K> GEHC Cat #
VSN Active 5808236 Versana Active H48402BA
VSN Active with IT SSD 5808236 Versana Active H98412BP
Console options ! GEHC Cat#"
VSN A Scon Coach H98402BP
" VSN A SonoBiometry H48402BR
VSN A TVI H48402BE
VSN A Auto IMF H9 84 02 BI
VSN A AMM H48902BD
VSN A Easy/Adv 30 H48402BZ
i VSN A LOGIQ View H98402BH
VSN A DICOM H48402BB
VSN A CWD H98902BC
VSN A Needle rec H48402BK
VSN A B-Flow™ H48402BF
VSN A AutoEF H48402BS
VSN A Follow -up Tool H48402BN
VSN A Thyroid productivity H98402BV
VSN A Tricefy H48412B8
VSN A Auto Bladdei H484028W
VSN A Stress Echo H48402BL
VSN A BreostCore H48402BM
VSN A Contrast H484028G
VSN A Elastography H48402BJ
CWD Hardware Option H48102BM
IT SSD H98942 BE
isolation USB for commercial printer H48292BC
VSN A Base Cort H98432BW
Cart Paper Tray H48442BH
Printer ana OVD Shelf H48442BJ !
Power Cord Europe H48482AF
Power Cord Chino H48482AK
Power Cord Indio H48482AH
Power Cord Argentina H48482AC
Power Cord UK H98982AG
Power Cord Denmark H98482AM
Power Cord Switzerland H48482AD
Power Cord Australia H48982AE
Power Cord USA H48982AL
Power Cord Brazil H48482AN
Power Cord Israel H48982AJ
Power Cord Japan H48482AB
Wuxi. M-Aug-2019 XXXXXXXXXXX

Lead Engineer. Solely and Regulatory

This is the first EC declaration of conformity for Versana Active

Page 3 of b Reference of the Decioration. DOC2285658



GE Heoithcare

Versana Active - Probes and Accessories

Probes and Accessories® TYPE I* GEHC Cat If »>
4C-RS probe BF H4000SR
1.6-12-RS probe BP H48062AC
3ScRS probe BF HA504 IDE
8C-RS probe BF H40402LS
E8C-RS probe BF H40402LN
EBCs-RS probe BE H48062AF
6S-RS probe BF H45021RP
12L-RS probe BF H40402LY
LK760-RS probe BF H44901AF
L8-18I-RS probe BF H40462LF
12S-RS probe CF H44901AB
9L-RS probe BF H40442LL
4C-RS Biopsy Kit h/A E838SNA
L6-12-RS Biopsy Kit N/A H40432LC
3SC-RS Biopsy Kit N/A H46222]..C
E8C-RS Biopsy Kit N/A E8385MJ
E8C-RS Reusable Biopsy Kit N/A H40412LN
12L Transverse bracket N/A H48392LL
infinite 12L biopsy kit N/A H48392LT
Biopsy Kit for9l.-RS N/A H4906BK
Power adopter wo cord (ACDC only) N/A H48442B8
VSN A Spare Battery N/A H48442BC
Wuxi 16-Aug-2019 XXXXXXXXXXXXXXX

Lend Engineer. Safety and Regulatory

This is the first EC declaration of conformity for Versona Active.

Page 4 of 6 Reference of the Declaration: DOC2285658
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Versana Active - Peripherals

| Accessories™ GEHC Cat#m
SONY UPD25 Color Printer USA Kit H/I85A2LZ
SONY UPD25 Color Printer EUP Kit H48552LA
SONY UPD25 Color Printer CHN Kit H485A2LY
SONY UPD25 Color Printer JPN Kit 114855218
SONY UPD25 Co-lor Printer Srazil Kit H48312AN
BW PRINTER (UP-D898MD) USA H48492AF
8W PRINTER (UP-D898MD) EIJ H48492AG
BW PRINTER IUP-D898MD) CHN H48492AH
BW PRINTER IUP-D898MD) JPN HA8992AJ
BW PRINTER (UP-D898MDI BRA I-M8A92AK
898 printer poper H41A02LS
Footswitch MKF 2-MEO USB GP26 H41642LS
1-Peadl type footswitch 'Whanam FSU-1000' HA1882LD
32G US8 MEMORY=STICK H989A28K
1T8 mobile USB HOD H48492AB
Transcend TS8XDV0S-K DVDRW H48442BG
USB ECG Module ilECi-MFG Germany HA8502AR
USB ECG Module (AHAI-MFG Israel HA18S2LK
USB ECG Module (IEC)-MFG Israel imSSZLI.
ECG ASSY w/ Chinese Label H41852LM
wireless Adaptor H98832AC

Versana Active - Vet Consoles and Options

Vet Consoles and Options GEHC Cat # 1**
Vet probe caution label except Japan H48692AW
\vet probe caution label H48992LR
VSN A Vet kits H48442BA
VSN A Vet H48A12BC

Wuxi, J/i-Aug-2019

This is the first EC declaration of conformity for Versana Active.

Page 5 of 6

XXXKXXKXXXKXXXKXXX
Lead Engineer. Safely ona Regulatory

Reference of -he Oec’oration: DGC2285658



GE Healthcore

Versana Active ~ Peripherals

| Accessories'' GEHCCot#* "1
| SONY UPD25 Color Printer USA Kit H48542L.Z
SONY IJPO25 Color Printer EUP Kit H48552LA
SONY UPD25 Color Printer CHN Kit H48542LY
SONY UPD2S Color Printer JPN Kit H48552LB
SONY UPD2S Color Printer Brazil Kit H48312AN
BW PRINTER IUP-D898MD) USA H48492AF
BW PRINTER (UP-D898MD) EU H48492AG
BW PRINTER (UP-D898MDICHN H48492AH
BW PRINTER (UP-D898MD) JPN H48492AJ
BW PRINTER (UP-D898MD) BRA H48492AK
898 printer paper H41402LS
Footswitch MKF 2-MED USB GP26 HA1642IS
1-Peodl type footswitch 'Whonarn FSU-1000’ H41882LD
326 USB MEMORY STICK H48442BK
1TB mobile USB HDD H48492AB
Transcend TS8XDVOS-K DVDRW H48442BG
USB ECG Module (IEO-MFG Germany H48502AR
USB ECG Module (AHA)-MFG lIsrael H41852LK
! USB ECG Module (IECI-MFG lIsrael H418S2LL
ECG ASSY w/ Chinese Lobe! H41852LM
wireless Adaptor H48832AC.

Versana Active - Vet Consoles and Options

Vet Consoles and Options GEHC Cat #%

Vet probe caution label except Japan H48492AW

Vet probe caution label H48992LR

VSN A Vet kits H48442BA

VSN A Vet H48412BC
Wuxi, iA-Aug-2019 XXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XKXXKXX XXX )

Lena Engineer, Safety Quo Regulatory

This is the first EC declaration of conformity for Versono Active.

Page 5 of 6 Reference of the Decoration;: DOC2285658
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Notes used in the tobies.

1 GEHC Port # identifies the device(s) in the manufacturers design. manufacturing and sei vice documentation. ' REF tl is usually affixed

to the devicefs) in the loan of a product identification a model on the i citing label
GEHC Cat # identifies the devicefs) in the manufacturer's catalog and is usually included on commercial documents like sale contract,
order processing documents and shipping documents

* Console options ore not CE marked in Iheii own right, but covered by the CE mark of Versanc Active

S Probes. Accessories and Peripherals may con y the CE-mark and. when applicable, the Notified Body number corresponding to the
EC Declaration under which the products ate CE-morked by lhek manufacturer
GE Medical Systems (China) Co.. Ltd. Bos verified the mutual compatibility of the devices in combination with Versano Active and
included relevant information to users with the Versona Active instructions for use. This activity was subject to appropriate methods
of internal control and inspection.

% Type identifies the degree of protection ogoinst electric shock for each probe, os labeled on the probe itself.

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXK

Wuxi. 1A-Aug-2019 Lead Engineer. Safety and Regulatory

This is the first EC declorotion of conformity for Versona Active.

Page 6 of 6

Reference of the Decicrmior.’ 30C228S658
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PROHLASENIi O SHODE

Podle ustanoveni smérnice 93/42/EHS, o zdravotnickych zafizenich PFiloha VII, smérnice 2011/65/EU a
smérnice 2014/53/EU

My

vyrobce povéfeny zastupce EU, spole¢nost
GE Medical Systems (China) Co., Ltd. GE Medical Systems SCS

No. 19, Changjiang Road 283 rue de la Miniére

WuXi National Hi-Tech Dev. Zone 78530 BUC France

214028 Jiangsu, Cina

prohlasujeme na svou vlastni vyluénou odpovédnost, Ze zafizeni
Versana Active

ultrazvukovy systém, pro zobrazovani, obecny

Zn.: viz dodatek

Kéd GMDN: 40761

Klasifika¢ni pravidlo: (93/42/ES Pf¥iloha 1X): 10 Tfida Ha

na které se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s pfislusnymi pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych zafizenich
a s pozadavky smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek u elektrickych a elektronickych
zafizeni.

Wuxi, 14. srpna 2019 XXXXXXXXXXXXXXXXXXX [podpis]
Vedouci inZenyr, bezpecnost a regulace

Toto ES prohlaseni o shodé je prvnim pro Versana Active.

Strana 1 ze 6 znacka prohla$eni DOC22856S8
* Tisténé kopie nejsou Fizeny, neni-Il uvedeno jinak *
Pfed pouzitim tohoto dokumentu zkontrolujte MyWorkshop pro posledni revizi.
Davérné GE Healthcare
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Tato shoda se zaklada na nasledujicich prvcich:
» Pro smérnici 93/42/EHS (MDD)
o Technicka dokumentace zn.: DOC2285657 / DOC2097186 produktu, na ktery se toto prohlaseni vztahuje
o Certifikat ES: schvaleni Uuplného systému zajisténi kvality (Pfiloha Il smérnice 93/42/EHS), ktery vystavila
spolegnost TUV Rheinland LGA Products GmbH (Notifikovany organ 0197) / Certifikat &. HD 60116081
0001
o Harmonizované normy aplikované na produkt, na ktery se toto prohlaseni vztahuje " EN 60601-
1:2006+A1:2013+Al1:20U+A12:2014 Elektricka zdravotnicka zafizeni - Cést 1: obecné poZadavky na zakladni
bezpecnost a vykonnost
B EN 60601-1-2: 2015 Elektricka zdravotnicka zafizeni - Cast 1-2: obecné poZzadavky na zakladni
bezpecnost a vykonnost - vedlejSi norma: elektromagnetické ruSeni - Pozadavky a testy
m  EN 60601-1-6:2010+Al:2015 Zdravotnicka elektricka zafizeni - Cast 1-6: Obecné poZadavky na
zakladni bezpec€nost a vykonnost - vedlejSi norma: pouZitelnost
" EN 60601-2-37: 2008+Al:2015 Zdravotnicka elektricka zafizeni - Cast 2-37: Konkrétni poZzadavky
na zakladni bezpec€nost a vykonnost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a
sledovacich zafizeni.
+  EN62366:2008+Al:2015 Zdravotnicka zafizeni - Aplikace inZenyrstvi pouzitelnosti na
zdravotnicka zafizeni
EN 62304:2006 + Al:2015 Software zdravotnickych zafizeni - procesy zivotniho cyklu softwaru
EN 1041:2008 + A1:2013 Informace dodané vyrobcem zdravotnickych zafizeni
* ENISO 15223-1:2006 Zdravotnicka zafizeni - Symboly k pouziti na popiscich zdravotnickych
zafizeni, znageni a informace, které je tfeba poskytnout - Cast 1: Obecné poZadavky.
o Pro smérnici 2011/65/EU (RoHS)
o Technicka dokumentace zn.: DOC22856S7 / DOC2097186 vyrobku, na ktery se toto prohlaseni vztahuje
» Pro smérnici 2014/53/EU (Smérnice o radiovych zafizenich)
o Technicka dokumentace zn.: DOC2285657/DOC2097186 vyrobku, na ktery se toto prohlaseni vztahuje
o Harmonizované normy aplikované na vyrobek, na ktery se toto prohla$eni vztahuje:
+  Zdravi a bezpeé&nost (Smérnice 2014/53/EU Cl. 3(1)(a)): EN60601 1:2006 +
A1;2013+A11:2011+A12:2014 pfes smérnici 93/42/EHS;
+  EMC (Smérnice 2014/53/EU Cl1.3()(b)): EN 60601-1-2:2015 ptes smémici 93/42/EHS;
m  Radiové spektrum (Smérnice 2014/53/EU CI. 3(2)): EN 300 328 v2.1.1 (2016-11); EN
301 893 V2.1.1 (2017-05) - jak uvedeno v DOC2007709.

Wuxi, 14. srpna 2019 XXXXXXXXXXXXXXXXXX (podpis)

Vedouci inZenyr, bezpecnost a regulace
Toto ES prohlaseni o shodé je prvnim pro Versana Active.

Strana 2 ze 6 znacka prohlaseni DOC2285658
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GE Healthcare

DODATEK K PROHLASENI O SHODE DOC2285658
Konfigurace Versana Active - Konzoly a moznosti

Nazev KONZOLY s popisem GEHC Cast'V REF#?' GEHC Kat#>
VSN Active 5808236 Versana Active H48402BA
VSN Active S IT SSD 5808236 Versana Active H48412BP
Moznosti konzoly" GEHC Kat#!%
VSN A Scan Coach [kouéskenovéani) H48402BP
VSN A SonoBiometry H48402BR
VSN A TVI H48402BE
VSNAAutoIMT H48402BT
VSN AAMM H48402BD
VSN A Easy/Adv 3D H48402BZ
VSN A LOGIQ View H48402BH
VSN ADICOM H48402BB
VSN A CWD H48402BC
VSN A Needle rec H48402BK
VSN A B-Flow™ H48402BF
VSN A AutoEF H48402BS
VSN A nastroj Follow-up H48402BN
VSN AThyroid Productivity [oroduktivitaiiitntudty) H48402BY
VSN A Tricefy H48412BB
VSN A Auto Bladder [méchyr] H48402BW
VSN A Stress Echo H48402BL
VSN A BreastCare H48402BM
VSN A Kontrast H48402BG
VSN A Elastografie H48402BJ
CWD Hardwarova moznost H48102BM
1T SSD H48442BE
Izolaéni USB pro komeréni tiskarnu H48242BC
VSN zakladni vozik H48432BW
Pojizdny odkladag na papiry H48442BH
Tiskarna a policka na DVD H48442BJ
Napajeci $iidra Evropa H48482AF
Napéjeci $fidra Cina H48482AK
Napajeci $fidra Indie H48482AH
Napajeci $fidra Argentina H48482AC
Napajeci $ridra Spojené kralovstvi H48482AG
Napajeci $ridra Dansko H48482AM
Napajeci $fidra Svycarsko H48482AD
Napajeci $ridra Australie H48482AE
Napajeci Sriira USA H48482AL
Napajeci Sfidra Brazilie H48482AN
Napajeci Snlra Izrael H48482AJ
Napajeci $ridira Japonsko H48482AB

Wauxi, 14. srpna 2019

Toto ES prohlaseni o shodé je prvnim pro Versana Active.

Strana 3 ze 6

XXXXXXXXXX [podpis]
Vedouci inzenyr, bezpecnost a regulace

znacka prohlaseni DOC2285658
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Versana Active - Sondy a pfisluSenstvi

Sondy a pfisluenstvi'™ TYP*! GEHC Kat#'3*
Sonda 4c-RS BF H4000SR
Sonda L6-12-RS BF H48062AC
Sonda 3Sc-RS BF H45041DL
Sonda 8C-RS BF H40402LS
Sonda E8C-RS BF H40402LN
Sonda E8CS-RS BF H48062AF
6S-RS BF H45021RP
12L-RS BF H40402LY
LK760-RS BF H44901AF
L8-18i-RS BF H40462LF
12S-RS CF H44901AB
9L-RS BF H40442LL
Souprava biopsie 4C-RS nehodi se E8385NA
Souprava biopsie L6-12-RS nehodi se H40432LC
Souprava biopsie 3Sc-RS nehodi se H46222LC
Souprava biopsie E8C-RS nehodi se E8385MJ
Souprava biopsie na vice pouziti EBC-RS nehodi se H40412LN
12L Transverzni konzola nehodi se H48392LL
Souprava biopsie Infinite 12L nehodi se H48392LT
Souprava biopsie pro 9L-RS nehodi se H4906BK
Napajeci adaptér bez s$nliry (pouze ACDC) nehodi se H48442BB
VSN A nahradni baterie nehodi se H48442BC
Wuxi, 14. srpna 2019 XXXXXXXXXXXXXX [podpis]

Vedouci inzenyr, bezpecnost a regulace
Toto ES prohlaseni o shodé je prvnim pro Versana Active.

Strana 4 ze 6 znacka prohlaseni DOC2285658
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Versana Active - pridavna zafizeni

Strana 5 ze 6
GE Healthcare

Prislusenstvi®®! GEHC Kat#'”
SONY UPD25 barevna tiskarna souprava US H485421.Z
SONY UPD25 barevna tiskarna souprava EUP H48552LA
SONY UPD25 barevna tiskarna souprava CHN H48542LY
SONY UPD2S barevna tiskarna souprava JPN H48552L.B
SONY UPD25 barevna tiskarna souprava BRA H48312AN
CB TISKARNA (UP-D898MD) USA H48492AF
CB TISKARNA (UP-D898MD) EU H48492AG
CB TISKARNA (UP-D898MD) CHN H48492AH
CB TISKARNA (UP-D898MD) JPN H48492AJ
CB TISKARNA (UP-D898MD) BRA H48492AK
898 papir do tiskarny H41402LS
Nozni prfepina¢ MKF 2-MED USB GP26 H41642LS
Nozni pfepina¢ typ 1-pedal 'Whanam FSU-1000' H41882LD
32 GB USB pamétova karta H48442BK
1 TB mobilni USB HDD H48492AB
Transcend TS8XDVDS-K DVDRW H48442BG
USB EKG Modul (IEC)-MFG Némecko H48502AR
USB EKG Modul (AHA)-MF Izrael H41852LK
USB EKG Modul (IEC)-MFG Izrael H41852LL
EKG SEST s €inskym popiskem H41852LM
Bezdratovy adaptér H48832AC
Versana Active - veterinarni konzoly a moznosti
\Veterinarni konzoly a moznosti GEHC Kat#'”
\Varovny popisek veterinarni sondy kromé Japonska H48492AW
\Varovny popisek veterinarni sondy H48992LR
VSN AVet soupravy H48442BA
VSN A Vet H48412BC

Wauxi, 14. srpna 2019

Toto ES prohlaseni o shodé je prvnim pro Versana Active.

Strana 5 ze 6

XXXXXXXXXXXXX [podpis]

Vedouci inzenyr, bezpecnost a regulace

znacka prohlaseni DOC2285658







Preklad z anglického jazyka Strana 6 ze 6
[logo spolecnosti] GE Healthcare

Poznamky pouzité v tabulkach:

1. GE-Cast oznaduje zafizeni, ve vyrobni a servisni dokumentaci vyrobce.

2. REF# se obvykle pfipojuje k zafizeni na popisku jako identifikace vyrobku nebo modelu

3. GEHC Kat# oznacuje zafizeni v katalogu vyrobce a uvadi se vétsinou v komerénich dokladech napf. kupni
smlouva, prdvodka zakazky nebo dodaci list

4. Moznosti konzoly nejsou samy o sobé znaceny, ale spadaji pod znacku CE vyrobku Versana Active

5. Sondy. PrisluSenstvi a pfidavna zafizeni mohou mit CE znacku a pfipadné Cislo notifikovaného organu pfislusné
k ES Prohlaseni o shodé, pod kterym vyrobky dostanou CE znacku od svého vyrobce. Spolec¢nost GE Medical
Systems (China) Co., Ltd ovéfila vzajemnou kompatibilitu zafizeni ve spojeni s Versana Active a dodala
uzivatelim pfislusné informace spolu s navodem k pouziti Versana Active. Tato ¢innost se Fidila pfisluSnymi
postupy vnitfni kontroly a inspekce.

6. Typ oznaCuje stupen ochrany proti elektrickému vyboji pro kazdou sondu a je uveden na samotné sondé.

Tlumocnické dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné ze dne 23. 5. 1994, ¢.j. Spr. 2204/93
stvrzuji, Ze preklad souhlasi s anglickym textem pripojené listiny. Tlumocnicky ukon je zapsan pod poradovym &islem '? y\Vy
deniku. Podpis tlumoénika

Wuxi, 14. srpna 2019
Toto ES prohlaseni o shodé je prvnim pro Versana Active.
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Vedouci inZenyr, bezpecnost a regulace
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