KRAJSKA NEMOCNICE

TOMASE BATI VE ZLINE

Kupni smlouva ¢.85917

uzaviena dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

Kupuijici: 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 pfedstavenstva
a Mgr. Jozefem Machkem, ¢lenem predstavenstva

Bankovni spojeni: CSOB, poboc&ka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, &. 0. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX na
strané jedné (dale jen ,kupujici") a

Prodavajici: POLYMED medical CZ, a.s.

Se sidlem: P. Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Kralové
IC: 27529053

DIC: CZ27529053

Zapsan v obchodnim rejstfiku u KS v HK, oddil B, vlozka 2673
Zastoupen: Tomas Joukl, prokurista

Bankovni spojeni:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

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 ,ob&ansky zakonik")

I. Pfedmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu Monitory X10 a CMS dle
technické specifikace uvedené v pfiloze €. 2 této smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému pInéni

nabyt vlastnické pravo. Pfiloha €. 1 obsahuje cenové udaje

nabizeného plnéni a pfiloha €. 2 obsahuje technickou specifikaci / technické parametry nabizeného

plnéni (dale jen ,zafizeni", ,zboZi", nebo ,pfedmét plnéni").

2.Prodavajici se v souvislosti s dodavkou zbozi zavazuje zajistit sluzby spocivajici v instalaci, pfip.
montazi zboZi, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potifeba, aby byly tyto sluzby provedeny.
Prodavajici se rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a

povoleni potfebnych pro uvedeni zboZi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje, zejména



3.

pfipojeni k elektrickym rozvodum, k slaboproudym a optickym rozvodim, k rozvodim systému
informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych plynd, tepla, chladu
¢i vzduchotechniky (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna takovym pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funk&nosti zafizeni nezbytné) v montézi 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 uskutecnovani teoretickych analyz a planovanych postupu za uc¢elem uvedeni zbozi do piného

provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zbozi do plného provozu zahrnuji jeho odzkouSeni a ovéfeni
spravné funk&nosti, pfipadné jeho sefizeni, pfedvedeni pIné funk&nosti, provedeni zkusebniho provozu,
zajisténi instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (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.

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 pIiného 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 zakond, v platném znéni.

4. Soucasti pfedmétu plnéni je zpracovani a pfedani:

5.

-instrukci a navod( k obsluze a udrzbé zbozi (manuall) v Eeském 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 predlozi
prodavajici kupujicimu do 14 dnu ode dne podpisu smlouvy,

- pfisluSna dokumentace dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle atomového

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

-zpracovani a pfedani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostfedku (1, lla, lib, 1l1),

-zajisténi periodickych prohlidek / bezpecnostné technickych kontrol a validace zbozi po dobu trvani
zarucni doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych pravnich
predpist nebo z pokynul vyrobce zbozi,

-zajisténi souladu s poZadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych

norem.(CSN EN ISO 14937 nebo jiné rovnocenné feseni)

-zajisténi zaskoleni/instruktaze technikd a obsluhujiciho personalu kupujiciho v rozsahu
odpovidajicim sloZitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé zakonem ¢&. 268/2014
Sb.),

-zajisténi Ix roéné povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici pfedmétu pinéni.

Zatizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuzité pro vystavni, prezentacni Ci
jiné reklamni ucely, pIné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a spolu se vSemi

pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim.



6. Prodavajici prohlasuje, Ze:
- je vyluénym vlastnikem zafizeni,
- na zafizeni nevaznou zadna prava tietich osob,
- neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,

- zarfizeni nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym &i obvyklym Gcéelum.
7. 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 vyrobk(, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpist, a pfislusnymi provadécimi
nafizenimi vlady ke zdravotnickym prostfedkdm, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a
ostatnimi CSN;

zarizeni je z hlediska platnych pravnich pfedpist zplsobilé a vhodné pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni pése v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zptisobem posouzena shoda jeho
vlastnosti s technickymi pozadavky, které stanovi nafizeni vlady, Ze je oznaCeno stanovenym
zplisobem 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 statll 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 statli EU a neni opatfeno znac¢kou CE,
avSak mlze byt uvadéno do provozu podle pfechodnych ustanoveni pfislusného nafizeni viady,
je prodavajici povinen predlozit 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 identifikani udaje a Udaje o ovéfeni
vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny uéel pouziti). Prodavajici predlozi kupujicimu
rovnéz kopie pfipadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédceni, certifikatl a
atestu, které jsou podle zvlastnich pravnich pfedpist (napf. zakon €. 18/1997 Sb., ve znéni
pozdéjSich pfedpisU, a provadéci pravni predpisy) vydavany pro jednotlivé druhy zdravotnich

prostfedkud 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 prostifedku.

8. Kupuijici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

II. Kupni cena

1. Kupni cena za spinéni 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: 596 000,- K&
b) vySe DPH (21%) Cini: 125 160,- K&



¢) Kupni cena v¢. DPH celkem ¢ini: 721 160,- K¢

2. Pfedmétem smlouvy jsou také servisni ukony v rdmci provadéni pozaruéniho servisu na dodavané

zarfizeni. 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. Vyse 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 vCetné provedeni sluzeb spocivajicich v jeho instalaci, pfip. montazi ¢i
implementaci a uvedeni do pIného provozu, je-li pro uvedeni zbozi do pIného provozu potifeba, aby byly
tyto sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi véetné nakladl na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista
urceni véetné pfipadnych nakladi na manipulaéni mechanismy, naklady na pojisténi zbozi, ostrahu zbozi

do jeho pfedani a pfevzeti, dané a poplatky spojené s dodavkou zbozi, naklady na privodni

dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu a oballl a instruktaze pfislusnych zaméstnancd, tj.

technik( kupujiciho a obsluhujiciho personalu, potfebné doklady ke zbozi a vstupni validace.

6. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zaru¢ni 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 vS8e po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané

kupni ceny.

[ll. Platebni podminky

1. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu dle &asti. Il. odst. 1. bezhotovostnim
pfevodem na bankovni UCet prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé faktury vystavené
prodavajicim po protokolarnim pfedani a prevzeti pfedmeétu pinéni. Splatnost faktury ¢ini 30 dnl od jejiho

prokazatelného dorugeni kupujicimu.

2.Prodavajici se zavazuje, ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti fadného danového

dokladu dle platné pravni upravy.

3.V pfipadé, ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je ve
Ihaté splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Divody
vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym danovym dokladem. V zavislosti ha
povaze zavady je prodavajici povinen danovy doklad v&etné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit novy.
Lhuta splatnosti pocina bézet znovu od opétovného doruéeni nalezité dopinénych &i opravenych

danovych dokladu.

4. V pfipadé prodleni kupujiciho s Uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim
zaplaceni zakonného uroku z prodleni ve vySi stanovené obanskym zdkonikem za kazdy den

prodleni.

5. Za prodleni s uhradou faktury neni kupujici povinen kromé smluvniho droku z prodleni dle pfedchoziho



odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V. Termin plnéni

1. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych vél. V. této smlouvy

nejpozdéji do 45 kalendarnich dnd od uzavreni této smlouvy.

V. Misto pInéni a dodaci podminky

1. Zafizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin, Oddéleni
COVID-19.

2. 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 dnu pfed odevzdanim
zafizeni.

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

XXX KRR KKK EKIXIXE KK KIXR KKK K KX K KKK
4. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smlouvy uréen XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKX

5. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté
dodani zafizeni a jaky zplUsob soucinnosti od kupujiciho ocekava 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 pokynl prodavajiciho.

7. Dodavka se povaZuje podle této smlouvy za spIinénou, 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
zdkona o zdravotnickych prostfedcich,

- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato zplisobem sjednanym nize.

8. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu pfedavaciho
protokolu. S pfechodem vlastnického prava pfechazi soucasné na kupujiciho i nebezpeci skody na
predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni &i jeho €ast, 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 kupuijiciho,
- 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 prevzeti dodaného zafizeni.

10. Pfedavaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran. Takto
opatfeny dodaci list/pfedavaci protokol slouzi jako doklad o fadném pfedani a prevzeti zafizeni.

11.Dodavka zafizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materialu nebo jinych
vyrobkU, pokud tyto materialy &i vyrobky nejsou pfedmétem pinéni. Z dodavky zafizeni nesmi
vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné uréeny spotfebni material nebo vyrobky
kromé pfipadu, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobk je pfedepsan vyrobcem

(tuto skute€nost musi dodavatel prokazat).

VI. Zaruéni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného pfedmétu plnéni, spoc€ivajici vtom, Ze
dodany predmét pInéni, jakoz i jeho veskeré Casti a jednotlivé komponenty, budou po celou zaruéni
dobu zplisobilé pro pouziti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym Gcelim a zachovaji si ujednané,

pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.

2.Zaru¢ni doba se sjednava v délce 24 mésicu ode dne prevzeti pfedmétu pInéni kupujicim, tj. ode dne

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

4.V pripadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstraniovani reklamované vady
nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace €i umisténi zafizeni, zjistit
pricinu 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 predchozi domluvé s
kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi

5.000,- K& za kazdy i zapo&aty 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 vyzadoval (napf. nakup specialnich souc¢astek), je mozné
maximalni dobu zaruéni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouZit. Za nesplnéni této povinnosti
prodavajiciho se sjednava smiuvni pokuta ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy i zapo€aty 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 mozZné zabezpecit odpovidajici Iékaiské vykony. Pokud si to kupujici
vyzada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové shodné zafizeni v pfipadé, Ze se
nepodafi provést zaru¢ni opravu v dohodnuté maximalni dobé. Zapuljcka bude bezplatna a na celou dobu

opravy a nového zprovoznéni opravovaného zafizeni.
7. Kupujici ma pravo na thradu nutnych nakladu, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

8. Za zaru¢ni vady nebudou povazovany takové, které byly zpisobeny nespravnou obsluhou nebo
udrzbou zafizeni nebo umysinym 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 pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou

zafizeni, na pfiméFfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

10. Prava kupujiciho z vadného pInéni tim nejsou dot&ena a Fidi se dle ust. § 2099 ob&anského

zakoniku.

11. Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zaruéni opravy v misté instalace v libovolnou

hodinu ve Ih(té pro provedeni opravy.

VII. Zaruéni 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 ro¢né. 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. Zaru¢ni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: POLYMED medical CZ, a.s.
Sidlo: P.Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Kralové
IC: 27529053

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u KS v Hradci Kralové

3. Prodavajici Eestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery pfedloZil ke spIlnéni 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. Zaruéni servis zafizeni musi byt zajistén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat v
Ceském jazyce alespon na Urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby prodavajiciho
zajistujici preklad.

5. Kupujici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pfed zapocetim zaru€niho servisu nebo v
pribéhu provadéni zaruéniho servisu dodanych zdravotnickych prostfedku pfedloZeni dokladu o
registraci pro servis dotéenych zdravotnickych prostfedkd. Timto dokladem je bud souhlasné
rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv s provadénim servisu, nebo certifikat opraviujici
dodavatele k provadéni autorizovaného servisu na dodaném zdravotnickém prostfedku, vydany jeho
vyrobcem. Kupujici midze pozadat o pfedlozeni tohoto dokladu kdykoliv v pribéhu pInéni dodavatel je
povinen takovy doklad predlozit nejpozdéji do 14 kalendarnich dnli ode dne zadosti kupujiciho.



Vlil. Pozaruéni servis

1. Pfedmétem této smlouvy je zdvazek poskytovani pozaruéniho servisu na dodavané zafizeni.
2. Pozaru¢ni servis bude zahrnovat:

- Pravidelné pfedepsané periodické bezpe¢nostné-technické kontroly (BTK) zafizeni v€etné kontroly
elektrickych zafizeni a pfipadnych revizi vyhrazenych zafizeni (elektro, plyn, zdvihaci)

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

- provadéni standardnich vylep$eni zafizeni, v€etné 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. Naklady za servisni ukony:

- Cena BTK/validace v pozaruc¢ni dobé: 1500,- K& bez DPH (Cena zahrnuje potfebné nahradni
dily/servisni kity k tomuto ukonu)

- Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésicl (v pfipadé, Ze interval BTK neni u véech
komponent stejny, prodavajici jednotlivé rozepise)

- Cena servisni hodiny: 980,- KE bez DPH

- Naklady na dopravu: 14,-K¢& /lkm bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a muze byt nizsi,
pokud technik provadi zakrok zaroven u jiného zdkaznika. Dopravné je uc¢tovano pro kazdou
zapocatou opravu vZdy pouze Ix a to i pfi nutnosti vice vyjezdu ke stejné zavadé)

4. 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.

5. V pfipadé, Ze se po uplynuti zaruéni 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 pfi€inu této vady a v co nejkratSim terminu ji 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.

6. 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 pozarucni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouZzit. 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 nahlaSené vady.

7. Maximalni doba provedeni pozarucni opravy Ize po domluvé prodlouzit i zapGjéenim nahradniho,

typové shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékafské vykony.
8. Pozaruéni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: POLYMED medical CZ, a.s.

Sidlo: PJilemnického 14/51, 503 01 Hradec Kralové

IC: 27529053



10.

11.

12.

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u KS v HK

Prodavajici Cestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery predlozil ke splnéni 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.

Pozarucni servis bude servisni organizaci poskytovan kupujicimu za podminky, Ze kupujici nebude v

prodleni s tuhradou pfedchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez 30 dn(.

Pokud kupujici bude v prodleni s Uhradou pfedchazejicich faktur za servis ZP, ktery je predmétem
této smlouvy déle nez 30 dnu, je servisni organizace opravnéna pozadovat po kupujicim zaplaceni

smluvniho uroku z prodleni stanoveny nafizenim vlady z dluzné ¢astky 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 zlstatkové 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 kalendarnich mésicu. V pfipadé nedodrzeni servisnich podminek
uvedenych vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku ve vysi

zustatkové hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let.

13. Kupuijici 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 pfed nastupem na
provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit moznost prevzeti zasilky s nahradnim ZP, nebo
nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve Ih(té pro provedeni opravy. V pfipadé nesplnéni nékteré z
uvedenych povinnosti kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli

sankéni narok na prodavajiciho.

14. Pozaruéni servis zafizeni musi byt zajistén fadné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery je

1.

2.

schopen komunikovat v éeském jazyce alespor 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 dafi z pfidané hodnoty za zdanitelna pInéni uskuteénéna podle této smlouvy (viz § 109
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout
pisemné nejpozdéji do 10 dnl od vzniku uvedenych skutecnosti.

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

- na prodavajiciho zdanitelného pInéni bude vyhlaseno insolvenéni Fizeni,

- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho predlozit prohlaseni o bezdluznosti vii¢i spravci



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

rueni ze strany kupujiciho.

3. V pfipadé, ze prodavajici porusi povinnost ulozenou v odst. 1 a 2 tohoto &lanku smlouvy, je kupujici

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

4. Kupujici je povinen ve Ihité 15 dnu sdélit prodavajicimu, ze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil
zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupuijici spinil vii¢i prodavajicimu svuj zavazek ve

vySi uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych dariovych doklad.

X. Odstoupeni od smlouvy

1. Kterakoliv smluvni strana muze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této

smlouvy druhou smluvni stranou.

2. Pro ucCely této smlouvy se za podstatné porudeni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u
kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, ze pfi takovémto poruseni
smlouvy, s pfihlédnutim ke vS8em okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit;
zejména:

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfredmétu pinéni dle této smlouvy del§im nez 60 kalendarnich dnu;

- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu delSi 60 kalendarnich dnu;

- 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, zZe se kterékoliv prohlaSeni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdiveé.

3. 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 ozndmeni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni

strané.

4. 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.

XI. Odpovédnost za Skodu

nebo jako dusledek poruSeni povinnosti a zavazk( prodavajiciho dle této smlouvy.
2. Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatiiovani prav z odpovédnosti za vady.

3. Nebezpeci Skody na pfedmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu pinéni
kupujicimu, tj. podpisem pfedavaciho protokolu.

XII. Sankce

1. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem plnéni 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 kalendarni den prodleni.

. Uplatnénim prav z vad &i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu ujmy v piné

vysSi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.
. Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkovéa kupni cena véetné DPH.

. Smluvni pokuta je splatna do 30 dnt ode dne doruéeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se

rozumi den pfipsani pfislusné ¢astky na ucet kupujiciho.

XII. Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a G€innosti okamzikem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami. Jde-
li o smlouvu, jejiz u€innost je vazana na uverejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
nabyva smlouva uc€innosti timto uvefejnénim. Uvefejnéni v registru smluv zajisti kupuijici, pficemz

smluvni strany s timto uvefejnénim souhlasi.

V pfipadé, ze pfedmét pInéni 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 této smlouvé se nepouziji.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. €) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé a o zméné nékterych zakonu (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisu,
osobou povinnou spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi
nebo sluzeb z vefejnych vydaja.

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 Ucel povazovana

vymeéna e-mailovych, &i jinych elektronickych zprav.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto

smlouvou se smluvni vztah Fidi ob&anskym zakonikem.

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

§ 1766 obCanského zakoniku na svij smluvni vztah zalozeny touto smiouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivhi 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 nejvy$Si mozné mife odpovida ucelu puvodniho ustanoveni a cilim této

smlouvy.

8. 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 plnéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy

Zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti i praxe.

9. Kupuijici je opravnén zvefejnit podminky a obsah uzavienych smluvnich vztahd. Prodavajici plné
souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téz smluvnich vztahu s

touto smlouvou souvisejicich.

10. Zména nebo doplnéni smlouvy mlze byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé

podepsanym obéma smluvnimi stranami.

11. Strany smlouvy potvrzuji, Zze si smlouvu preCetly, Zze tato byla sepsana dle jejich vazné a svobodné

vule, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

12. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji pfilohy:
Pfiloha €. 1 - rekapitulace kupni ceny
Pfiloha €. 2 - technicka specifikace
Pfiloha €. 3 - nabidka prodavajiciho

Pfiloha €. 4 - prohlaSeni o shodé
PFiloha €. 5 - nakupni podminky KNTB (zdravotnicka technika)

5.11.2020 o
VeZlinedne .....ccovvveevveneviennn. V Hradci kralové dne 5. 11. 2020
KUPUJICI: PRODAVAJICI:
MUDr. Radomir Maracéek Tomas Joukl, prokurista

prfedseda predstavenstva

Mgr. Jozef Machek
Clen predstavenstva



ptiloha ¢.1

REKAPITULACE KUPNI CENY

MJ Pocet Nabidkovi cena alNabidkova cena celkem bez
Jednotek | Jednotku bez DPH v K¢| H v Ké
Monitor X10 (SpO2 Edan) ks 20 24 800.00 496 000.00|
(Central monitor syst MFM ks 2 50 000.00 100 000,00
Pofizovaci cena zafizeni <««.«vwouvé) 596 000,00
e = RV YA PRV

\veiKova cena v FXC 0ez urn

vvSe DPH 21% 125 160.00

CELKOVA CENA s DPH 721160,00
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X series
Patient Monitor

About Edan

Edan is a healthcare company dedicatfid to improving the human condition around the world by
delivering value-driven, innovative and high-quality medical products and services. For over 20 years.

Edan has been pioneering a comprehensive line o' medical sdu’ ons that address a broad range ot
healthcare practices including:

- Diagnostic ECG « Ultrasound Imaging « In-Vitro Diagnostics
« Patient Monitoring « Point-of-Care Testing « Veterinary
- OB-GYN

Healthcare professionals around the world depend on Edan's breakthrough medical technologies and
outstanding customer support.

U.S. and Canada inquiries:

EDAN Diagnostics. Inc. 983? Pacific Heights Blvd., Suite E.T San Diego. CA 92121-
170? .1.858,750,3066

www.edandlagnostics.coin edan -micAedandiagnosticsxom Inquines outside ot the U.S.

and Canada: Edan Instruments, inc. No, 15 Jinhui Hd,, Jmsha Community. Kengzi Subdistnct, Pingshan District

Shenzhen 518122 P.P.. Chlna -BE 755.26698326 www.e'.tan.com.Cfi sllodtedan.com.cn
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A world of potential

EDAN

A world of potential


http://www.edandlagnostics.coin/

Build your confidence Proprietary algorithms
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primary clinical requirements in vanous scenarios. including Emergency Rooms, General Wards, Rehab | talian

Department. Cardiac Units, and In-hospital Transfer, covering all patient types, real ring from rymnatal to adult
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CENOVA NABIDKA

Dodavatel ¢ . i .
_ Platnost do: 31.12.2020 Cislo cenové nabidky:
F2OL —1 P_OLYME'? medical CZ, a.s. Petra Datum vystaveni: 09.10.2020 100/ 001287
2 Jilemnického 14/51 503 01 Hradec
Kralové Odbératel: Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
Telefon 495 220 206 ICv: 27529053 Havlickovo nabiezi 600
Fax : 495 211 387 DIC: CZ27529053 760 01 Zlin
E-mail : obchod@polymed.cz Web: www.polvmed.cz IC : 27661989 DIC: CZ27661989
Vasi nabidku vystavil: Véas obchodni zastupce:
XOXOOXXXXXXXX XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXK XOOOXXXHXXXIXHXKXIXHXXXEXKXIXEXKXIXXXXXXXXXXKKX
manaZzer obchodu XXXXXXXXXXKXXXXKXXXXXX obchodni zastupce XXXXXXXXXXXXXXX
Reg. ¢. Popis polozky Mnozstvi MJ DPH JC bez DPH JC s DPH CC bez DPH CC s DPH
1 P 07775 Monitor X10 (SpO2 Edan) 20 ks 21% 24 800,00 30 008,00 496 000,00 600 160,00
vE. wifi
2 P 04241 Central.monitor.syst. MFM-CMS .jen SW 2 ks 21% 50 000,00 60 500,00 100 000,00 121 000,00
vé. HW (PC sestava)
m v pfipadé sitovani bude nabidka vy$si o 2x 20 000,-
K¢ bez DPH
596 000,00 721 160,00

UVEDENA CENOVA NABIDKA JE V CZK

DOBA DODANI: Do 8 tydnti po obdrZeni zavazné objednavky &i podpisu kupni smlouvy Celkova cena, ktera je uvedena v nabidce je véetné

instalace, zprovoznéni a zaskoleni obsluhy.

PFi zméné kurzu CZK/EUR, CZK/USD, CZK/GBL o vice nez 3% muze byt cena zménéna.

V pfipadé vystaveni objednavky pouzijte prosim €islo cenové nabidky. Objednavky prosim zasilejte na helpdesk@polymed.eu.

CENIK SPECIALNICH SLUZEB

Instruktaz a Instalace
Instruktaz ZP dle zakona 268/2014 Sb. Provozovna HK / Brno 500 K&/hod
U zakaznika (do 3 osob) 500 Ké&/hod + cestovné
U zakaznika (nad 3 osoby) 1500 Ké&/hod + cestovné
Instalace ZP a IT sluzby Provozovna HK / Brno 980 Ké&/hod
U zakaznika (do 3 osob) 980 K&/hod + cestovné
\Vzdalena sprava 980 K&/hod
Cestovné (cena za 1km) 12 K&

Minimalni uctovaci jednotka je 1 hod a pak kazdych dalSich zapoc€atych 30 min. Ceny jsou uvedeny bez DPH. ZP = Zdravotnicky

prostfedek, SW = Software

\Vybér platby a dodani

Osobni odbér Brno ( platba hotové/zalohova faktura ) ZDARMA
Osobni odbér Hradec Kralové ( platba hotové/zélohova faktura ) ZDARMA
Balik do ruky - Ceska posta ( platba dobirkou/zalohova faktura ) 80 K&
Prepravni sluzba - GEIS ( platba dobirkou/zalohova faktura ) 80 K&

CC = Celkova Cena, JC = Jednotkova Cena

POLYMED medical CZ, a.s. Share our vision.
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EDAN INSTRUMENTS, INC.

DECLARATION OF CONFORMITY

TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC
CONCERNING MEDICAL DEVICES

MANUFACTURER: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P R.China

EUROPEAN REPRESENTATIVE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 D-20537 Hamburg Germany
i PRODUCT/MODEL.: Patient Monitor /X8,X10,X12
The accessories are used together with the product
GMDN [NAME/CODE]: Single-patient physiologic monitoring system /33586
CLASSIFICATION: Class Il b, Rule 10 According To Annex IX oF the MDD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: Annex Il excluding (4)

WE, EDAN INSTRUMENTS, INC., HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT(S)
MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW, THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF
14 JUNE 1993 INCLUDING AMENDMENTS BY DERECTIVE 2007/47/EC. ALL SUPPORTING

DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.
MANUFACTURER IS EXCLUSIVELY RESPONSIBLE FOR THE DECLARATION OF CONFORMITY.

STANDARDS APPLIED: EN 60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1- 8:2007+A1:2013,
EN 60601-2-25:2015, EN 60601-2-27:2014, EN 80601-2-30:2010+ A1:2015, EN 60601-2-34:2014, EN
60601-2-49:2015, EN ISO 80601-2-61:2011, EN ISO 80601-2-55:2011, EN ISO 80601-2-56:2012, EN
ISO 81060-2: 2014, EN ISO 10993- 1:2009, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO

NOTIFIED BODY: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65. D-80339 MUNCHEN, GERMANY

IDENTIFICATION NUMBER 0123

14155:2011, EN ISO 14971:2012, EN 62304: 2006+A1:2015, EN 62366-1: 2015, EN ISO 15223-
1:2016, EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 780:2015

START OF CE-MARKING: 2018-12-25

(EC) CERTIFICATE(S): G1 091264 0006 Rev. 02 VALID UNTIL: 2022-09-17
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