Kupni smlouva ¢. 21117 (86059)

uzaviena dle ust. § 2079 a nasl. zak. €. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku

Kupuijici: Krajska nemocnice T. Bati, a. s.

Se sidlem: Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin
IC: 27661989

DIC: CZ27661989

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné, oddil B., vlozka 4437
Zastoupen: doc. MUDr. Michalem Filipem, Ph.D., predsedou predstavenstva

a Ing. Martinem Dévou, ¢lenem predstavenstva

Bankovni spojeni: CSOB, pobocka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, €. . XXXXXXXXXXXXXXXX na strané

jedné (déle jen , kupuijici")

a

Prodavajici: S&T Plus s.r.o.

Se sidlem: Novodvorska 994/138, 142 00 Praha 4
IC: 25701576

DIC: CZ25701576

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Méstsky soud v Praze, oddil C, vloZka 62478
Zastoupen: Ing. Ludvik Tot

Bankovni spojeni: CSOB, &islo GEtU XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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. zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky
zakonik (dale jen ,,ob€ansky zakonik")



I. Pfedmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zdvazek proddvajiciho odevzdat kupujicimu Centralni stanici dle
technické specifikace uvedené v pfiloze €. 2 této smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému plnéni
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

,predmét plnéni").

2. Proddvajici se v souvislosti s doddvkou zbozZi zavazuje zajistit sluzby spocivajici v instalaci, ptip.
montazi zbozi, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby provedeny.
Prodavajici se rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veskerych verejnopravnich rozhodnuti a

povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuiji jeho usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje, zejména
pfipojeni k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym rozvodim, k rozvodim systémi
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 pIné funkénosti zafizeni nezbytné) v montazi zahrnuji zejména ustaveni,

sestaveni a propojeni pofizovaného zbozi.

Sluzby spocivajici (je-li to k pIné funkcnosti zafizeni nezbytné) vimplementaci zbozi zahrnuji zejména
procesy uskuteénovani teoretickych analyz a planovanych postupll za Géelem uvedeni zboZi do

plného provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zbozi do plného provozu zahrnuji jeho odzkouseni a
ovéreni spravné funkcnosti, pripadné jeho sefizeni, predvedeni plné funkénosti, provedeni
zkuSebniho provozu, zajisténi instruktdZe dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich, pro
jeho obsluhu, obstarani veskerych verejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro uvedeni
zbozi do pIného provozu jakoZ i provedeni jinych ukond a ¢innosti nutnych pro to, aby zboZzi mohlo

plnit sjednany ¢i obvykly ucel.

3. Soucasti predmétu plnéni je vedle zatizeni kompletni pfislusenstvi, zejména ustaveni v misté plnéni,
sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktaz obsluhy véetné zajisténi dopravy do mista
urceni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do plného provozu s pfedvedenim funkénosti, poskytovani
bezplatného zarucniho servisu, likvidace oball a odpadu v souladu s ustanovenimi pfislusné

legislativy upravujici nakladani s odpady.

4. Soucasti predmétu plnéni je zpracovani a predani:
- instrukci a ndvod( k obsluze a Gdrzbé zboZi (manudld) v ceském jazyce, a to Ix v listinné podobé
a Ix v elektronické podobé na CD,
- prohldseni o shodé dodaného zbozi se schvalenymi standardy (certifikat DC), které predlozi

prodavajici kupujicimu do 14 dnl ode dne podpisu smlouvy,

- pfislusna dokumentace dle legislativy o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle

atomového zdkona ¢. 263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady pro provoz
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nezbytné,

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

- 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

predpist nebo z pokynl vyrobce zbo7i,

- zajisténi souladu s poZzadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych norem.
(CSN EN 1SO 14937 nebo jiné rovnocenné feseni)

- zajisténi zaskoleni technik(l a obsluhujictho personalu kupujiciho v rozsahu odpovidajicim
sloZitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé pravnimi predpisy upravujicimi
zdravotnické prostredky),

- zajisténi Ix ro¢né povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici predmétu plnéni.

5. Zarizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuzité pro vystavni, prezentacni
¢i 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:

- predmét plnéni dle této smlouvy je zcela v souladu s pozadavky kupujiciho uvedenymi v zaddvaci

dokumentaci verejné zakazky,

je vyluénym vlastnikem zafizeni,

na zafizeni nevaznou Zadna prava tretich osob,
neni dana zadna prekazka, kterd by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,

zafizeni nema zadné vady, které by branily jeho poutziti ke sjednanym ¢i obvyklym Gcelim.

7. Prodavajici dale prohlasuje, Ze:

kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji poZadavkim stanovenym obecné
zdvaznymi pravnimi predpisy, zejména pfislusnym zdkonem o zdravotnickych prostfedcich,
zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni pozdéjsich predpisd,
zdkonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisd,
a prislusnymi provadécimi nafizenimi vlady ke zdravotnickym prostfedkim, harmonizovanymi
¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN a poZadavkim stanovenym kupujicim v

zadavacich podminkdch k verejné zakdzce;

zafizeni je z hlediska platnych pravnich predpist zplsobilé a vhodné pro poufZiti pfi poskytovani
zdravotni péce v CR. Zejména, e u zafizeni byla stanovenym zp(isobem posouzena shoda jeho
vlastnosti s technickymi poZadavky, které stanovi natizeni 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 statl EU a je
opatfeno znackou CE, je prodavajici povinen predlozZit 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 c¢lenskych statt EU a neni opatifeno

znackou CE, avsak mUze byt uvadéno do provozu podle prechodnych ustanoveni pfislusného
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natizeni vlady, je prodavajici povinen predlozit jako doklad o vhodnosti zboZi pro pouziti pti
poskytovani zdravotni péce kopii zavérecné zpravy o provedeni klinického hodnoceni
zdravotnického prostfedku (nebo jeji ¢ast obsahujici alespon zakladni identifikacni Udaje a
Udaje o ovéreni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urceny ucel pouziti). Prodavajici
predlozi kupujicimu rovnéz kopie pripadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni,
osvédceni, certifikatll 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 prostredk( a vztahuji se k zafizeni.

bude garantovat zajisténi povinného servisu vyplyvajiciho z platné legislativy min. po dobu 10

let od data instalace zdravotnického prostiedku.

. Kupuijici se zavazuje zafizeni prevzit a zaplatit prodavajicimu niZze uvedenou kupni cenu.

Il. Kupnicena

. Kupni cena za splnéni této smlouvy proddvajicim je sjednana v souladu scénou, kterou prodavajici
nabidl v ramci ptilohy €. 3 (cenova nabidka) a odpovida potizovaci cené zafizeni uvedené v pfiloze €.

1 - Rekapitulace nabidkové ceny.

a) Kupni cena bez DPH celkem Ccini: 273 000 K¢
b) vySe DPH ¢ini: 57 330 K¢
c) Kupni cena v¢. DPH celkem ¢ini: 330 330 K¢

. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

. Kupni cena véetné DPH je sjedndna jako pevna a nejvyse pripustna. Vyse nabidkové ceny je nezavisla
na vyvoji cen, kursovych zméndach a zménach sazby dané z pfidané hodnoty.

.V kupni cené jsou zahrnuty veskeré ndaklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a vcasné splnéni
celého predmétu této smlouvy véetné provedeni sluzeb spocivajicich v jeho instalaci, pfip. montazi

¢i implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zboZzi

do plného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby provedeny, a to zejména potizeni zboZi véetné
naklad( na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista urceni véetné pripadnych nakladd na manipulacni
mechanismy, naklady na pojisténi zbozi, ostrahu zboZi do jeho predani a prevzeti, dané a poplatky
spojené s dodavkou zbozi, naklady na privodni dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu
a oball a instruktaze pfislusnych zaméstnanc, tj. technik( kupujiciho a obsluhujiciho personalu,

potiebné doklady ke zboZi a vstupni validace.

. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zaruéni servis a pravidelné technické prohlidky
natizené vyrobcem dle pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich, pokud se jednd o
zdravotnickou techniku dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize, prohlidky
a validace v poZzadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni

organizaci natizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dild), vse vcetné vystaveni



protokolu a pripadny update software. To vSe po dobu zdruky bez povinnosti kupujiciho platit
prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny.

lll. Platebni podminky

. Kupuijici se zavazuje zaplatit proddvajicimu kupni cenu bezhotovostnim prevodem na bankovni ucet
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené proddvajicim po
protokolarnim preddani a pfevzeti zatizeni.

. 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 rovhomérnych mésicnich splatkach, pricemz
prvni splatka bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dni ode dne prokazatelného
doruceni faktury kupujicimu.

. Proddvajici se zavazuje, ze jim vystavena faktura bude obsahovat ndlezitosti rddného dariového
dokladu dle platné pravni Upravy. Dafiovy doklad bude navic zahrnovat vysi a rozlozeni jednotlivych

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

. V pfipadé, zZe ucetni doklady nebudou mit odpovidajici ndlezitosti, je kupujici opravnén zaslat je ve
IhGté 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 darnovy doklad véetné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit
novy. Lhata splatnosti pocind béZet znovu od opétovného doruceni ndlezité doplnénych di
opravenych danovych dokladd.

. V pfipadé prodleni kupujiciho s Uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim
zaplaceni zdkonného uUroku z prodleni ve vysi stanovené obcanskym zakonikem za kazdy den
prodleni.

. Za prodleni s dhradou faktury neni kupujici povinen kromé smluvniho droku z prodleni dle
predchoziho odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V. Termin plnéni

. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych v¢l. V. této smlouvy

nejpozdéji do 45 kalendarnich dnti od uzavreni této smlouvy.
V. Misto plnéni a dodaci podminky

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



2. Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to pisemné
tak, aby zprdva o odevzdani byla doruéena kupujicimu nejméné 5 kalendafnich dnl pred

odevzdanim zafizeni.

3. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Ucely této smlouvy urcen

),9,0,9,0,0,0.0,0,0,0,0.9,0.0,0,0.0,0,0,0.0,0,0,0,0,9,0,9,0.9,0.0,0 ¢

4. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro Ucely této smlouvy uréen
XXXXXXXXXXXXKKXXXXKKKXXXXKXKXXXXXXX

5. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit ptipravené v misté

dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujicitho ocekava k Uspésné instalaci zafizeni a

instruktazi pfislusnych osob.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout véas veSkeré potiebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a

potfebnou soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynt prodavajiciho.

7. Dodavka se povaZuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné preddno véetné pfislusné dokumentace,
- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,
- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikd kupujiciho a obsluhujictho personalu, dle
prislusného zdkona o zdravotnickych prosttfedcich,

- zatizeni bylo fadné predano a prevzato zplsobem sjednanym nize.

8. Vlastnické pravo k zafizeni prechdzi z proddvajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu pfedavaciho

protokolu. S pfechodem vlastnického prava prechazi soucasné na kupujiciho i

nebezpeci 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 preddvaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
naleZitosti:
- oznaceni dodaciho listu/predavaciho 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 predani a prevzeti,

- jiné ndleZitosti dlleZité pro predani a prevzeti dodaného zafizeni.

10.Predavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran. Takto

opatfeny dodaci list/predavaci protokol slouZi jako doklad o Fadném predani a prevzeti zafizeni.

11.Dodavka zatizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materidlu nebo jinych
vyrobkd, pokud tyto materidly ¢i vyrobky nejsou predmétem plnéni. Z dodavky zafizeni nesmi
vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vylu¢né uréeny spotiebni material nebo vyrobky

kromé pripadt, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobkd je predepsan vyrobcem
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(tuto skute¢nost musi dodavatel prokazat).

VL. Zarucni podminky

. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného predmétu plnéni, spocivajici vtom, Ze
dodany pfedmét plnéni, jakoz i jeho veskeré ¢asti a jednotlivé komponenty, budou po celou zaruéni
dobu zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, ptipadné jinak obvyklym ucelim a zachovaji si ujednané,

pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.

. Zarucni doba se sjednava v délce 24 mésicll ode dne prevzeti predmétu plnéni kupujicim, tj. ode dne

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

.V pfipadé vyskytu zaru¢ni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstranovani reklamované vady
nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace ¢i umisténi zatizeni,
zjistit pficinu 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 proddvajiciho se sjedndva smluvni pokuta ve
vysi 5.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni.

. Maximalni doba provedeni zarucni opravy se sjednava v délce nejvyse do 72 hodin od doby jejiho
nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyZadoval (nap¥. nakup specialnich soucastek), je
mozné maximalni dobu zarucni opravy po predchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni
této povinnosti proddvajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den

prodleni, a to az doby odstranéni reklamované vady.

. Maximalni doba provedeni zarucni opravy Ize po dohodé prodlouZit i zapGjéenim nahradniho, typové
shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékafské vykony. Pokud si to kupuijici
vyzada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové shodné zafizeni v pfipadé,
Ze se nepodati provést zarucni opravu v dohodnuté maximalni dobé. ZapUjcka bude bezplatna a na

celou dobu opravy a nového zprovoznéni opravovaného zafizeni.

. Kupujici ma pravo na thradu nutnych nakladd, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z

vad.

. Za zarucni vady nebudou povaZovany takové, které byly zplsobeny 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.

. Je-li vadné plnéni podstatnym porusenim této smlouvy, ma kupujici pravo na odstranéni vady

doddanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou

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

10. Prava kupujiciho z vadného plnéni tim nejsou dotéena a fidi se dle ust. § 2099 obcanského

zakoniku.



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

hodinu ve Ihité pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

1. Zarucni 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 pfislusného zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro spravnou funkci zatizeni vyrobcem ¢i servisni
organizaci natizeny nebo doporuceny, véetné vymény predepsaného spotiebniho materidlu a
nahradnich dilQ, kitd), vse véetné vystaveni protokolu a pripadného update softwaru. To vSe po dobu
zaruky bez povinnosti kupujiciho platit proddvajicimu nad rdmec sjednané kupni ceny, a to ve
vyrobcem predepsaném intervalu, nejméné vsak Ix ro¢né. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvold
jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize minimalné 1 mésic pred uplynutim terminu
platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve
Ihité uvedené v tomto bodu vyse.

2. Zarucni servis bude poskytovat autorizovanad servisni organizace:

Nazev: S&T Plus s.r.o.
Sidlo: Novodvorska 994/138, 142 00 Praha 4
IC: 25701576

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 62478

3. Proddvajici Cestné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery predloZil ke splnéni ohlasovaci povinnosti dle
prislusného zakona o zdravotnickych prostredcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, Ze je
osoba definovand v predchozim bodé registrovana jako servisni organizace a Ze instruktdZ o

zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 41 odst. 2 zdkona ¢. 89/2021 Sb.

4. Pokud prodavajici bude v prodleni s terminem provedeni zdruc¢niho servisu, je kupujici opravnén
poZadovat po proddvajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,2 % z pofizovaci ceny dodaného zboZi
za kazdy i zapocaty den prodleni.

5. Zarucni 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.

6. Kupuijici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pred zapocetim zaruéniho servisu nebo v
pribéhu provadéni zarucniho servisu dodanych zdravotnickych prostredkl predloZeni dokladu o
registraci pro servis dotéenych zdravotnickych prostfedkl. 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 prostiedku, vydany



jeho vyrobcem. Kupujici mizZe pozadat o predloZeni tohoto dokladu kdykoliv v pribéhu plnéni
dodavatel je povinen takovy doklad predloZit nejpozdéji do 14 kalendarnich dnli ode dne Zadosti

kupuijiciho.

VIil. Zvlastni ustanoveni o DPH

. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skutecnosti, které zakladaji jeho povinnost ruceni za
neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelna plnéni uskute¢néna podle této smlouvy (viz §
109 zékona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout

pisemné nejpozdéji do 10 dnll od vzniku uvedenych skutec¢nosti.

.V ptipadé, Ze skutecnosti definované § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v
platném znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit predmétnou dan z pridané hodnoty podle §
109a zdkona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén
uvedeny postup uplatnit zejména v ptipadech, Ze:

- na prodavajiciho zdanitelného plnéni bude vyhlaseno insolvencni fizeni,

- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho predloZit prohlaseni o bezdluznosti vUci

spravci dang,
- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skutecnosti rozhodné pro vznik povinnosti

ruceni ze strany kupujiciho.

. V ptipadé, ze prodavajici porusi povinnost ulozenou v odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy, je kupuijici

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

Kupuijici je povinen ve Ihité 15 dn( sdélit proddvajicimu, Ze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil
zajisténi dané. Timto ozndmenim se ma za to, Ze kupujici splnil vici prodavajicimu svij zavazek ve

vysi uplatnéné dané z pridané hodnoty, plynouci z jednotlivych danovych dokladd.

IX. Odstoupeni od smlouvy

. Kterdkoliv smluvni strana muizZe 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 predpokladat, Ze pfi takovémto
poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke viem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem
smlouvu uzavtit; zejména:

- +prodleni prodavajiciho s dodanim predmétu plnéni dle této smlouvy delsim nez 60 kalendarnich

dnQ;
- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uZivat po dobu delsi 60 kalendarnich dnd;
- 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;
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- nemozZnost odstranéni vady dodaného zafizeni;

- v ptipadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravd
ivé.

. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt presné popsan divod

odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této

kupni smlouvy neplatné. Tato smlouva zanikd ke dni doruceni ozndmeni odstupujici smluvni strany
o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na nahradu Skody vzniklého z poruseni smluvni
povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o zplsobu Feseni
sporl a volbé prava.

X. Odpovédnost za Skodu
Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vysi Ujmu, kterd kupujicimu vznikla vadnym
plnénim nebo jako disledek poruseni povinnosti a zdvazkd prodavajiciho dle této smlouvy.
Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpeci Skody na predmétu plnéni prechazi na kupujiciho predanim a prevzetim predmétu plnéni

kupujicimu, tj. podpisem predavaciho protokolu.

Xl. Sankce

Pro pfipad prodleni prodavajictho s terminem plnéni uvedenym v clanku IV. této smlouvy se
prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny véetné DPH, a to
za kazdy i zapocaty kalendarni den prodleni.

Uplatnénim prav z vad ¢i uplatnénim smluvnich pokut neni dotceno pravo na nahradu Ujmy

v plné vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocdist oproti pohleddvce prodavajiciho.
Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.

. Smluvni pokuta je splatna do 30 dnl ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se
rozumi den pfipsani pfislusné ¢astky na ucet kupuijiciho.

XIl. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a ucinnosti
dnem jejiho zverejnéni v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., a to pro ptipad, Ze je u¢innost

smlouvy na toto zverejnéni vazana.



10.

11.

V pripadé, ze predmét plnéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly, Ze
ustanoveni odkazujici na zdkon o zdravotnickych prostfedcich uvedend v této smlouvé se nepouZziji.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve verejné
spravé a o zméné nékterych zdkonl (zakon o financni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisd,
osobou povinnou spoluplsobit 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 predchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro tento Ucel povazovana

vyména e-mailovych, ¢i jinych elektronickych zprav.

Podkladem pro uzavieni této smlouvy je nabidka prodavajiciho, kterou v postaveni Ucastnika
zadavaciho fizeni podal do zadavaciho fizeni na zakdzku. Podkladem pro uzavieni této smlouvy je
rovnéZ zadavaci dokumentace k zakazce véetné vsech jejich pfiloh.

Jestlize ze zadavaci dokumentace k zakdzce nebo nabidky prodavajiciho vyplyvaji prodavajicimu
povinnosti vztahujici se k realizaci predmétu této smlouvy, avSak tyto povinnosti nejsou vyslovné v
této smlouvé uvedeny, smluvni strany se pro tento ptipad dohodly, Ze i tyto povinnosti
prodavajiciho jsou soucéasti obsahu zavazkového vztahu zaloZzeného touto smlouvou a prodavajici je
povinen je dodrzet.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto
smlouvou se smluvni vztah Fidi obéanskym zakonikem.

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

1 a § 1766 obcanského zdkoniku na svij smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost
nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch ptipadd, 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 tcel v nejvy3si

mozné mife odpovida ucelu plvodniho ustanoveni a cildm této smlouvy.

Smluvni strany si nepteji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovdvanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjedndno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy

zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti ¢i praxe.

Kupujici je opravnén zverejnit plné znéni zaddvaci dokumentace verejné zakazky a zverejnit
podminky a obsah uzavienych smluvnich vztah(. Prodavajici plné souhlasi se zvefejnénim vsech

naleZitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téZ smluvnich vztaha



s touto smlouvou souvisejicich.

12. Zména nebo doplnéni smlouvy mize byt uskutec¢néna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé

podepsanym obéma smluvnimi stranami.

13. Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu precetly, Ze tato byla sepsdna dle jejich vazné a svobodné

vlle, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

14. Nedilnou soucdsti této smlouvy jsou jeji pfilohy:
Pfiloha €. 1 - rekapitulace kupni ceny
Priloha €. 2 - technicka specifikace / technické parametry dodavaného plnéni
Priloha €. 3 - nabidka prodavajiciho
Pfiloha €. 4 - prohlaseni o shodé
Pfiloha €. 5 - ndkupni podminky KNTB (zdravotnicka technika)

Pfiloha €. 6 - podminky poskytovani zaruc¢niho a pozarucniho servisu

Ve Zliné dne 14.6.2021 V Praze dne 14. 6. 2021

KUPUIJICi: PRODAVAIICI:

Ing. LudvikTot
feditel

doc. MUDr. Michal Filip, Ph. D.
pfedseda predstavenstva

Ing. Martin Déva, ¢len predstavenstva



priloha ¢.1

REKAPITULACE KUPNi CENY

. Nabidkova cena za . ;
B . MJ Pocet jednotku bez DPH v Nabidkova cena celkem
arametr jednotek ke bez DPH v Ké

Centralni stanice ks 1 273 000,00
Porizovaci cena zafizeni (cena uvedena ve smlouvé) 273 000,00
Celkova cena v K¢ bez DPH 273 000,00
vySe DPH 21%) v Ké 57 330,00
CELKOVA CENA v Ké s DPH 330 330,00

(cena zafizeni vE. prisluSenstvi a nakladd na instalaci, montaz, proskoleni personalu, nakladii na pojisténi, odvoz a likvidaci obal
atd.)...



Priloha €. 2 - Technicka specifikace

Technicka specifikace: MONITOROVACI CENTRALA

Ix Centralni stanice

. ; Pozadovana Nabizena Pozndmka
arametr min. hodnota hodnota

Centralni monitor pro sledovani vSech Itizkovych monitori a v§ech ANO ANO
monitorovanych parametri jak selektivné u kazdého pacienta, tak
souhrnné, soucasné ptipojeni minimalné 12 pacientli - moznost
rozsifeni az na 32 pacientti, rezim souc¢asného zobrazeni vSech
monitort, piipojeni stavajicich telemetricky sledovanych pacienti
(jednotky MX40)

ANO, 1 ANO
Jedno-obrazovkové zobrazeni - 24" display nebo dvou-obrazovkové obrazovka 24
zobrazeni 2x 24" - display na stil k centralni stanici, Ovladani nebo 2

AT . - wr obrazovky po

standartni poc¢itatovou klavesnici a mysi iy
Rezim soucasného zobrazeni v§ech monitort ANO ANO
V detailnim rezimu musi zobrazit v§echny data vybraného monitoru ANO ANO
s funkei zadani zékladnich udajt o pacientovi a musi umét dalkové
nastaveni pacientskych monitort (alarmy, limity, rezim standby,
atd...).
V piehledovém rezimu musi umét individudlni nastaveni zobrazeni ANO ANO
vjednotlivych pacientskych sektorech a také automatické
minimalizace neaktivniho pacientského sektoru (minimalné vypnuty
luzkovy monitor, rezim standby).
Zobrazeni, prohlizeni, vyhodnoceni a ukladéani alarmu, tisk ANO ANO
alarmovych udalosti veetné kiivek, tisk trendu (tisk i z pfipojenych
monitortl)
Pamét na pacientska data az 7 dnt (v€etn€ plného rozkryti ANO ANO
minimalné 8 kiivek)
Komplexni multi-svodova analyza arytmii, analyza ST segmentu a ANO ANO
monitorovani QT/QTec.
Zobrazeni, prohlizeni a tisk alarmovych udalosti v¢etné kiivek za ANO ANO
dobu poslednich 168 hodin. Vzniklé alarmové stavy musi byt
akusticky a opticky barevné odliSeny v min. 3 skupinach dle
zavaznosti,
Zobrazeni, prohlizeni a tisk grafickych a numerickych trendi od ANO ANO
kteréhokoliv ze sledovanych pacientl za dobu poslednich 168 hodin,




Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
Monitorovaci systém koronarni JIP

Zobrazeni, prohlizeni a tisk minimalné 8 kompletnich ktivek od
kteréhokoliv ze sledovanych pacienti za dobu poslednich 168 hodin,

ANO

ANO

Centralni monitor musi byt pfipojen k prosttedi nemocni¢niho
intranetu a musi pfipojenym uzivatelim (minimalné pro 10
soucasnych uzivatelll) umoznit pomoci bézného PC v nemocniéni siti
po autorizaci zobrazit detailni pohled na ktivky a parametry
sledovanych pacientll. Soucasné zobrazeni vice pacientti na jedné
obrazovce.

ANO

ANO

Laserova - LAN tiskarna

ANO

ANO

Zajisténi centraly proti vypadku napajeni pomoci UPS

ANO

ANO

-15-




Pfiloha €. 3

1ITFIUG tr.tx. .
142 21 Fraifi4 P H I LI PS KNTB Zlin
’
Nabidka MTP 2021 117 KNTSZIin
PTedmei naiJkBy Monitorovaci systém
TELEMETMNZ
Promt Popta = Cena Ke Cena 1 ks
Centrélni stanné - 12 g-adenrij 98=389 Patient
InfiWHirfton Center IX 173 000 171 MO K.fi
Ke
HW
BB&42* PKLIXHmIMit 1HMD KE
Dtspisy K CS27- a— ~
mnsMrna
JMKAOULfl 273 000 K&
om 21* 57 330,00 KC
Cena se stevoi/ 330 330 K¢

30.IV.2fE1
Plamofit do:
zania:

10.VJIEI
24 méstl

1€0: 2=70157G, CTi: SZ-2870187E



Elecianation.of Conss

r: 866389-90680

S PHILIPS

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. The device covered by
the present Declaration is in conformity with all regulations or directives below, including compliance with related
Essential Requirements and General Safety and Performance Requirements.

1. Object of the declaration:

Product Name

Patient Information Center iX (PIC iX)

Product Type

Centr< 11 Station

Intended Purpose

<5

The intended use of the M3290B Patient Information Center iX software
application is to:

* Receive, aggregate, process, distribute and display physiologic waves,
parameters, alarms and events at locations other than at the patient, for
multiple patients.

*  Determine alarm conditions and generate alarm signals for Philips
approved medical devices, that send physiological data and do not have
the ability to determine the alarm condition.

m Algorithms present in the software are limited to the ST/AR
ECG (for arrhythmia, ST Segment and QT Segment
Monitoring) and SpO2.

*  Generate alarm signals for user notification, based on the alarm signal
determined and sent by Philips approved medical devices.

* Perform diagnostic 12-Lead analysis and interpretation based on raw
ECG data samples provided from Philips approved medical devices.
Result may be displayed, printed and/or distributed to Philips approved
medical devices.

* Provide review and trend application data, designed to contribute to the
screening of patient condition. All information or visual indications
provided are intended to support the judgement of a medical
professional and are not intended to be the sole source of information
for decision making, thus these applications are not intended for
diagnoses or active patient monitoring where immediate action is
required.

*  Provide connection to other systems not associated with active patient
monitoring, such as information systems. The software performs the
action to transfer, store, convert from one format' to another according
to preset specifications, or to display medical device data.
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LU *Beclaration of gé;gu ﬁﬁfﬁgﬁfgégo P H I Iﬂl P S

Based on Templaté/Revision: Recor

TUNCONTROLLED IN PRINTED FORM UNLESS STAMPED IN RED

The Information Center Software is intended for use in professional healthcare
facilities by trained healthcare professionals. The Information Center Software is
not intended for home use.

Indicated for use when monitoring adult and/or specified pediatric subgroups
(Newborn (neonate), Infant, Child, Adolescent) patients as indicated by labeling
of the medical device providing the data.

Rx only.
Product Part Number(s) and M3290B (866389, 866390, 867093,867154)
Descriptions
[Not applicable
Product
Options/Accessories Part
Number(s) and Descriptions
Basic UDI-DI INot applicable
Control Indicator C.03
Global Medical Device * GMDN: 38470. Centralized patient monitor

Nomenclature Code (GMDN)
and Description

The ob ject of the Declaration described above is in conformity with the following regulations.

EU Directive Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices amended up to and inclusive of Council Directive 2007/47/EC
(MDD)

Device Risk Classification Class lib based on Annex IX and Rule 10

Conformity Assessment Annex II
Path
Notified Body Name, TUV SUD Product Service GmbH
Address, and ID Ridlerstraf.Te 65
80339, Munich
Germany
0123
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“Efectaryton of CHATGFRY PHILIPS

Standards
The products listed on this Declaration of Conformity have been assessed and/or

tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying
documentation in accordance with the product standards listed below.
See Attachment A

2. Additional information:

Manufacturer Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1099 USA

EU Authorized Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH,
Representative Hewlett-Packard Str. 2, 71034

Boblingen,

Germany
Quality Certificates The Manufacturer is certified by TUV to the following:
Issued

* Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD). No. G1 44649
0046 Rev. 00
+ ENISO 13485:2016 , No. Q5 44649 0045 Rev.00

Signature (signed for and on behalf of Philips Medical Date of Issue: Systems):

Printed Name: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Place of Issue: Andover

Title: Regulatory Affairs Manager,
PM-Andover Date of Expiration: May 26, 2024
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PHILIPS

Record

EU Declaration of Conformity

Revision: E

Number: 866389-90680

Based on Template/Revision: A-Q2920-01308-Ti/C

3. Attachment A

Standards and/or Common Specifications

Standard

Description

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer with medical devices

ENISO 15223-1:2016

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

EN
62304:2006/AC:2008

IEC 62304:2015

Medical device software. Software lifecycle processes

EN 62366:2008

IEC 62366:2014

IEC 62366-1:2015

EN 62366:2008 , IEC 62366:2014
Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

EN 62366-1:2015

%
Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

EN 60601-1-8:
2007/A 11:2017

IEC 60601-1-8:2012

Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: General
requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems

IEC 82304-1:2016

Health software - Part 1: General requirements for product safety

ENISO 14971:2012

Medical devices - Application of risk management to medical devices

ENISO 14155:2011

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical

practice (ISO 14155:2011)
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Zaznam

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce: Zafizeni, na které se vztahuje toto prohlaseni, spliuje
vSechny nize uvedené piedpisy nebo smérnice, véetné souladu se souvisejicimi zakladnimi pozadavky a vSeobecnymi
pozadavky na zdravi a vykon.

1. Pfedmét prohlaseni:

Nazev vyrobku Pacientské informac¢ni centrum iX (PIC iX)

Typ vyrobku Centrélni stanice

ZamySleny téel Zamyslenym pouzitim softwarové aplikace pacientského informaéniho centra
IM3290Bje:

» Pfijimat, shromazd’ovat, zpracovavat, zasilat a zobrazovat iyziologické
kiivky, parametry, alarmy a udalosti na jinych mistech nez u pacienta, a
to pro vice pacientl.

* Rozhodovani o alarmovych stavech a generovat signaly alarmu pro
zdravotnické prostiedky schvalené spolecnosti Philips, které zasilaji
fyziologické udaje a nemaji schopnost rozhodovat o alarmovém stavu.

m Algoritmy pfitomné v softwaru jsou omezeny na ST/AR ECG
(pro arytmii, monitorovani ST segmentu a QT segmentu) a
Sp0O2.

* Generovani signall alarmu pro upozornéni uzivatele na zakladé¢ signalu
alarmu uréeného a zaslaného zdravotnickymi prostiedky schvalenymi
spolec¢nosti Philips.

* Provadéni diagnostické 12svodové analyzy a interpretace na zakladé
nezpracovanych vzorkd dat EKG ziskanych ze zdravotnickych
prostiedkti schvalenych spolecnosti Philips. Vysledek 1ze zobrazovat,
tisknout a/nebo zasilat do zdravotnickych prostiedku schvalenych
spole¢nosti Philips.

» Poskytovani udaji o kontrole aplikaci trendd, které jsou navrzZeny tak,
aby pfispivaly ke sledovani stavu pacienta. VSechny poskytnuté
informace nebo vizualni indikace maji slouzit jako pomtcka pii
rozhodovani odbornych zdravotnikti a nejsou zamysleny jako vyhradni
zdroj informaci pti rozhodovani, proto tyto aplikace nejsou urceny pro
stanovovani diagnoz nebo aktivni monitorovani pacienti
v ptipadech, kdy je vyzadovana bezprostiedni akce.

» Zajisténi pfipojeni k ostatnim systémum, které nesouviseji s aktivnim
monitorovanim pacienta, napf. informa¢nim systémtim. Software
provadi tikony za ucelem ptenosu, ukladani, pievodu z jednoho formatu
do druhého podle pfedem nastavenych specifikaci nebo za ucelem
zobrazeni udajui zdravotnického prostiedku.
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NERIZENY TISTENY FORMULAR, POKUD NENI OPATREN CERVENYM RAZITKEM

Software informacniho centraje uréen k pouziti skolenymi odbornymi

zdravotniky v odbornych zdravotnickych zafizenich. Software informaéniho

centra neni urcen pro domaci pouziti.

Indikovano pfi pouziti pfi monitorovani dospélych pacientl a/nebo pacienti v

ramci uréenych pediatrickych podskupin (novorozenci, kojenci, déti,

dospivajici), jak je uvedeno na oznacéeni zdravotnického prostiedku

poskytujiciho udaje.

Pouze Rx.

M3290B (866389, 866390, 867093,867154)
Cisla dilii a popis vyrobku

Neni aplikovano

Cisla dilii a popis
dopliiki/piislusSenstvi vyrobku

Zakladni UDI-DI Neni aplikovano
Kontrolni ukazatel C.03
Mezinarodné uznavana GMDN: 38470, Centralizovany pacientsky monitor

nomenklatura zdravotnickych
prostiredki (GMDN) a popis

Ptedmétem prohlaseni je shoda vyrobku s nasledujicimi piedpisy:

Smérnice EU Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich v aktualizovaném znéni véetné smérnice Rady 2007/47/ES
(MDD)

Klasifikace rizik Ttida lib na zakladé& pfilohy IX a pravidla 10

prostiredku

Postup posouzeni shody Priloha 11

Nazev, adresa a IC TUV SUD Product Service GmbH

notifikovaného organu Ridlerstrasse 65
80339, Mnichov
Némecko

0123
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EU Prohlaseni o shodé

Revize: E Cislo: 866389-90680
Podle vzoru/revize: A-Q2920-01308-T1/C s

PHILIPS

Zaznam

NERIZENY TISTENY FORMULAR, POKUD NENi OPATREN CERVENYM RAZITKEM

Normy Vyrobky uvedené v tomto prohlaseni o shodé byly posouzeny a/nebo testovany v
typické konfiguraci popsané v doprovodné dokumentaci vyrobce v souladu s nize

uvedenymi normami vyrobki.

Viz ptiloha A

2. DalSi informace:

'Vyrobce
Philips Medical Systems

USA

3000 Minuteman Road Andover, MA. 01810-1099

Boblingen,
Némecko

Opravnény zastupce v EU  |Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH,
Hewlett-Packard Str. 2, 71034

Vydané certifikaty kvality [Vyrobce méd od spole¢nosti TUV nésledujici certifikaci:

*  Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich (MDD), ¢. G1
44649 0046 Rev. 00
+ ENISO 13485:2016 , No. Q5 44649 0045 Rev. 00

Podpis (podepsal za spolecnost Philips Medical Systems):

[necitelny podpis]

Jméno tiskacim pismem: XXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: Vedouci pro regulacni zalezitosti,

PM-Andover

Datum vydani:

4, ¢ervna 2020

Misto vydani: Andover

Platnost do: 26. kvétna 2024
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EU Prohlaseni o shodé

Revize: E Cislo: 866389-90680

Podle vzor,u/revizc: A-Q2920-01308-T1/C _ ] Zézngm
NERIZENY TISTENY FORMULAR, POKUD NENI OPATREN CERVENYM RAZITKEM

3. Priloha A

Normy a/nebo spolecné specifikace

INorma

Popis

EN 1041:2008

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredku

EN1SO 15223-1:2016

Zdravotnické prosttedky - Znacky pro Stitky, oznac¢ovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cést 1:
Obecné pozadavky

EN 62304:2006/AC:2008

IEC 62304:2015

Software lékatskych prostfedkd. Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

EN 62366:2008

IEC 62366:2014

IEC 62366-1:2015

EN 62366:2008 , IEC 62366:2014
Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostiedky

EN 62366-1:2015

Zdravotnické prostiedky - Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na
zdravotnické prostredky

EN 60601-1-8:
2007 A 11:2017

IEC 60601-1-8: 2012

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Vseobecné
pozadavky, zkousky a pokyny pro alamiové systémy zdravotnickych
clektrickych pfistroji a zdravotnickych elektrickych systémui

IEC 82304-1:2016

Zdravotnicky' software - Cast 1: Obecné pozadavky na bezpe¢nost

ENISO 14971:2012

Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostiedky

ENISO 14155:2011

Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkll pro humanni tcely - Spravna

klinicka praxe (ISO 14155:2011)




Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim
Krajského soudu v Ostrave dne 24,6.1993, ¢.j. Spr 2386/93
stvrzuji, Ze preklad odpovida textu piilozené listiny.

Pteklad je evidovan pod pot. ¢. 7572/2021 a sklada se z_4 stran.

12 -03- 2021

Datum: oo (somemmes(tail

XXXXXXXXX XXX XX XXX XXX XX XXXXX












Pfiloha €. 6 Podminky poskytovani zaru¢niho a pozarucniho servisu

1. Zarucnia pozarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace (uvést
obchodni jméno, sidlo, ICO):

Nazev fy: S&T Plus s.r.o.
Sidlo: Novodvorska 994/138, 142 00 Praha 4
IC: 27661989 / DIC: CZ27661989

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 62478

2. Dodavatel cestné prohlasuje, Ze:

¢ veformulafi, ktery predlozil ke spInéni ohlasovaci povinnosti dle pfislusné legislativy (provedeni
povinné registrace) je uvedeno, Ze je registrovan jako servisni organizace

e instruktdZz o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 41 odst. 2
zakona €. 89/2021 Sh.

Doba od nahlaseni zavady k zahajeni opravy (v hodinach): 72

4. Maximalni doba provedeni opravy od jejiho zahajeni (ve dnech): 10

5. Naklady na servis:

e Cena BTK/validace uUctujeme v pozarucni dobé: 2875,- K¢ bez DPH (Cena zahrnuje potiebné
nahradni dily k tomuto Ukonu) (rozepiste ceny dle jednotlivych komponent)

e Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésict (v pfipadé, Ze interval BTK neni u vsech
komponent stejny, prosim jednotlivé rozepiste)

e Cena servisni hodiny: 690 K¢ bez DPH

e Naklady na dopravu: 7,50 K¢ bez DPH / za km (Cena je uvedena jako maximalni a mize byt
nizsi, pokud technik provadi zakrok zaroven u jiného zakaznika. Dopravné je uctovano pro
kazdou zapocatou opravu vidy pouze 1x a to i pfi nutnosti vice vyjezd(l ke stejné zavadé)

Ceny je mozné rocné navysit maximdlné o miru inflace

Prodavajici se zavazuje po dobu zaruky zajistit opravu (servis) zatizeni do vyse uvedené doby
od nahlaseni zavady s tim, Ze hradi naklady spojené se servisem (praci, material, nahradni dily, dopravni
a cestovni naklady).

Pozarucni servis bude servisni organizaci poskytovan kupujicimu za podminky, Ze kupujici
nebude v prodleni s Uhradou predchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez 30 dnf.

Pokud kupujici nebude v prodleni s Uhradou predchazejicich faktura prodavajici bude v prodleni
s terminem provedeni servisu, je kupujici opravnén pozadovat po proddvajicim zaplaceni smluvni
pokuty ve vysi 0,2 % z potizovaci ceny ZP za kazdy den prodleni.

Pokud kupujici bude v prodleni s Uhradou predchdzejicich faktur za servis ZP, ktery je
predmétem této smlouvy déle nez 30 dnd, 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 uvedenych v bodé 3 a 4, je kupuijici
opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi zlstatkové hodnoty pristroje pfi dobé
odpisu pfristroje 10 let. Opakovanym nedodrzenim se rozumi situace, kdy k nedodrzeni téchto podminek
doslo vice nezZ 3x za obdobi predchazejicich 6 kalendarnich mésicl. V pfipadé nedodrZeni servisnich



podminek uvedenych v bodé 5, je kupujici oprdvnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku ve vysi
zUstatkové hodnoty pristroje pfi dobé odpisu pfistroje 10 let.

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v
libovolnou hodinu ve Ihité pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pred
nastupem na provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit moznost prevzeti zasilky s ndhradnim ZP,
nebo nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve Ih(ité pro provedeni opravy. V pfipadé nesplnéni
nékteré z uvedenych povinnosti kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu
jakykoli sankéni narok na prodavajiciho.

Prodavajici



