KRAJSKA NEMOCNICE

TOMASE BATI VE ZLIiNE

Kupni smlouva ¢. 86121

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

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

Se sidlem: Havlickovo ndbtezi 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., pfedsedou predstavenstva
a Ing. Martinem Dévou, ¢lenem predstavenstva
Bankovni spojeni: CSOB, pobocka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc,

C.ULIXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX na strané jedné (dale jen ,kupujici")

a
Prodavajici: HOSPIMED, spol. s r.o.

Se sidlem: Malesicka 2251/51,130 00 Praha 3
IC: 00676853

DIC: CZ00676853

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 480 Zastoupen: Magr.
Jana Doubravové, Ing. Véra Svobodova, jednatelky
Bankovni spojeni: Ceskoslovenska obchodni banka, a.s., €.0. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

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 (ddle jen ,,ob¢ansky zakonik")
I. Pfedmét smlouvy
1. Pfedmétem této smlouvy je zdvazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks Rimsa
Pentaled 30E, stropni adaptace, dle technické specifikace uvedené v priloze ¢. 2 této

smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému plnéni nabyt vlastnické pravo. Pfiloha ¢. 1
obsahuje cenové udaje nabizeného plnéni a priloha ¢. 2 obsahuje technickou specifikaci /



technické parametry nabizeného plnéni (dale jen ,zafizeni", ,zboZi", nebo ,predmét
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 potreba, aby byly tyto sluzby
provedeny. Prodavajici se rovnéZz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veskerych
verejnopravnich 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 pripojeni k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym rozvodim, k
rozvodim systému informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu,
technickych plynd, tepla, chladu ¢i vzduchotechniky (je-li funkce potizovaného zbozi
podminéna takovym pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k pIné funkénosti zafizeni nezbytné) v montazi zahrnuji zejména
ustaveni, sestaveni a propojeni potizovaného zbozi.

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funkénosti zafizeni nezbytné) vimplementaci zboZzi zahrnuiji
zejména procesy uskutecnovani teoretickych analyz a planovanych postupl za ucelem
uvedeni zboZi do pIlného provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zboZi do plného provozu zahrnuji jeho odzkouseni
a ovéreni spravné funkénosti, pripadné jeho sefizeni, predvedeni plné funkénosti, provedeni
zkuSebniho provozu, zajisténi instruktaze dle platného zdkona o zdravotnickych
prostiedcich, pro jeho obsluhu, obstarani veskerych verejnopravnich rozhodnuti a povoleni
potiebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu jakozZ i provedeni jinych Ukonu a ¢innosti
nutnych pro to, aby zboZi mohlo plnit sjednany ¢i obvykly tcel.

3. Soucasti predmétu plnéni je vedle zafizeni kompletni pfislusenstvi, zejména ustaveni v misté
plnéni, sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktaz obsluhy véetné zajisténi
dopravy do mista uréeni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do plného provozu s
predvedenim funkcnosti, poskytovani bezplatného zarucniho servisu, likvidace oballl a
odpadu v souladu s ustanovenimi prislusné legislativy upravujici nakladani s odpady.

4. Soucasti predmétu plnéni je zpracovani a predani:

-instrukci a ndvodu k obsluze a udrzbé zbozi (manual(l) v ceském jazyce, a to Ix v listinné
podobé a Ix v elektronické podobé na CD,

- prohlaseni o shodé dodaného zbozi se schvdlenymi standardy (certifikdt DC), které
predloZi prodavajici kupujicimu do 14 dni ode dne podpisu smlouvy,

- prislusna dokumentace dle legislativy 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 prostiedku (1, lla, lib,

I,

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

- zajisténi souladu s pozadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych



norem. (CSN EN 1SO 14937 nebo jiné rovnocenné feieni)

- zajisténi zaskoleni technikd a obsluhujiciho persondlu 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 pInéni.

5. Zafizeni 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 viemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani
kupujicim.

6. Proddvajici prohlasuje, Ze:

- je vyluénym vlastnikem zafizeni,

- na zafizeni nevdZnou zadna prdva tretich osob,

- neni dana Zadna prekdzka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy
disponovat,

- zafizeni nema Zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢i obvyklym
ucelam.

7. Proddvajici dale prohlasuje, Ze:

kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji pozadavk{im stanovenym obecné
zadvaznymi pravnimi predpisy, zejména pfislusnym zdkonem o zdravotnickych
prostfedcich, zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni
pozdéjsich predpisl, zdkonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky,
ve znéni pozdéjsSich predpisti, a pfisluSnymi provadécimi nafizenimi vlady ke
zdravotnickym prostifedkiim, harmonizovanymi ceskymi technickymi normami a
ostatnimi CSN;

zafizeni je z hlediska platnych pravnich predpist zpUsobilé a vhodné pro pouZiti pfi
poskytovani zdravotni péce v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zplsobem
posouzena shoda jeho vlastnosti s technickymi poZzadavky, které stanovi nafizeni viady,
Ze je oznaceno stanovenym zplsobem a Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce
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 opatieno znackou CE, je prodavajici povinen
predlozit kupujicimu kopii prohlaseni o shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem a kopii CE certifikdtu. V pripadé zafizeni, které dosud
nebylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych stattll EU a neni opatfeno znackou CE,
avsak mlzZe byt uvadéno do provozu podle prechodnych ustanoveni pfislusného
natizenivlady, je prodavajici povinen predlozit jako doklad o vhodnosti zboZi pro pouziti
pfi poskytovani zdravotni péce kopii zadvérecné zpravy o provedeni klinického
hodnoceni zdravotnického prostfedku (nebo jeji ¢ast obsahujici alespon zakladni
identifikacni Udaje a udaje o ovéreni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny
ucel pouziti). Prodavajici predlozi kupujicimu rovnéz kopie pfipadnych dalSich
verejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédceni, certifikatd a atest(, které jsou podle
zvlastnich pravnich predpist (napf. zakon ¢. 263/2016 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisl, a provadéci pravni predpisy) vydavany pro jednotlivé druhy zdravotnich



8.

1.

prostredkl a vztahuji se k zafizeni.

bude garantovat zajisténi povinného servisu vyplyvajiciho z platné legislativy min. po
dobu 10 let od data instalace zdravotnického prostfedku.

Kupujici se zavazuje zafizeni prevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

Il. Kupni cena

Kupni cena za splnéni této smlouvy proddvajicim je sjednana v souladu scénou, kterou
prodavajici nabidl v rdmci ptilohy €. 3 (cenova nabidka) a odpovida pofizovaci cené zafizeni
uvedené v pfiloze €. 1 - Rekapitulace nabidkové ceny.

Kupni cena bez DPH celkem ¢ini: 150 150,00 K¢
vySe DPH ¢ini: 31531,50 K¢
Kupni cena v¢. DPH celkem ¢ini: 181681,50 K¢

. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

. Kupni cena véetné DPH je sjednana jako pevna a nejvyse pripustnd. Vyse nabidkové ceny je

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

V kupni cené jsou zahrnuty veskeré ndklady prodavajiciho nezbytné pro radné a véasné
splnéni celého predmétu této smlouvy véetné provedeni sluzeb spocivajicich v jeho instalaci,
pfip. montdzi ¢i implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zbozi do
plného provozu potreba, aby byly tyto sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi véetné
nakladl na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista urceni vcéetné pripadnych nakladd na
manipulaéni 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 oballl a instruktaze pfislusnych zaméstnancd, tj.
technik( kupujiciho a obsluhujiciho persondlu, potfebné doklady ke zbozi a vstupni validace.

Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zarucéni servis a pravidelné technické
prohlidky natizené vyrobcem dle prislusného zdkona o zdravotnickych prostredcich, pokud
se jednd o zdravotnickou techniku dle zadkona o zdravotnickych prostredcich, nebo
pravidelné revize, prohlidky a validace v pozadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou
funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuéeny, véetné ménénych
nahradnich dil(), 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 proddvajicimu kupni cenu bezhotovostnim prevodem na

bankovni Uéet prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené
proddavajicim 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 rovhomérnych mésicnich splatkach,



pricemzZ prvni splatka bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dni ode dne
prokazatelného doruceni faktury kupujicimu.

3. Prodavaijici se zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti radného
danového dokladu dle platné pravni Upravy. Dafiovy doklad bude navic zahrnovat vysi a
rozloZeni jednotlivych splatek v Case s uvedenou splatnosti s ohledem na ustanoveni
odstavce 2 tohoto ¢lanku.

4. V pripadé, Ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici oprdvnén
zaslat je ve |h(té splatnosti zpét proddvajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni
se splatnosti. Dlvody vraceni sdéli kupujici proddvajicimu pisemné zaroven s vracenym
danovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen darnovy doklad
véetné jeho priloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti pocind bézet znovu od
opétovného doruceni nalezité doplnénych ¢i opravenych danovych doklada.

5. V pripadé prodleni kupujiciho s Uhradou faktur je prodavajici opravnén poZzadovat po
kupujicim zaplaceni zakonného uroku z prodleni ve vysi stanovené obcanskym zakonikem
za kazdy den prodleni.

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

Iv. Termin plnéni

1. 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

v _vs

1. Zatizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Havlickovo ndbrezi 600, 762 75 Zlin,
Kozni oddéleni.

2. Proddvajici bude predem informovat kupujiciho o presném terminu predani zatizeni, a to
pisemné tak, aby zprava o odevzdani byla dorucena kupujicimu nejméné 5 kalendarnich dn
pred odevzdanim zafizeni.

3. Kontaktni osobou a odpovédnym zameéstnancem kupujiciho je pro Ucely této smlouvy uréen
XXXXXXXXXXXXKKXKXXRXXXXKKKKXXXXXXKKKKXXXXXXKKKKXXXXXXKKKXXXXXXXXX

4. Kontaktni  osobou proddvajiciho je pro ucely této smlouvy urcen
XXXXXXXXXXXXKKXXXXXXXXKKKKXXXXXKKKKKXXXXXKKKKXXRXXXXKKKKXRXXXXXKKKKXXXKX

5. Proddavaijici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené
v misté dodani zafizeni a jaky zpUsob soucinnosti od kupujiciho o¢ekdva k Uspésné instalaci
zatizeni a instruktazi pfislusnych osob.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout vcas veskeré potiebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni
a potfebnou soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokyna prodavajiciho.

7. Doddvka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:
- zafizeni bylo radné predano vcetné prislusné dokumentace,



8.

10.

11

- zafrizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,

- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technik( kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle
pfislusného zdkona o zdravotnickych prostfedcich,

- zafizeni bylo fadné predano a prevzato zpisobem sjednanym nize.

Vlastnické pravo k zafizeni ptechdzi z prodavajictho na kupujiciho okamzikem podpisu
predavaciho protokolu. S pfechodem vlastnického prdva prechazi souc¢asné na kupujiciho

i nebezpecdi Skody na predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni ¢i jeho ¢ast,
ktera je poskozena nebo jinak nesplfiuje podminky dle této smlouvy.

Po dodani zafizeni vystavi prodavajici predavaci protokol, ktery bude obsahovat nize
uvedené nalezitosti:

- oznaceni dodaciho listu/predavaciho protokolu a jeho Cislo,

- 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 persondlu,

- stav zafizeni v okamziku jeho predani a prevzeti,

- jiné ndlezitosti dllezité pro predani a prevzeti dodaného zafizeni.

Preddvaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek oprdvnéni zastupci obou smluvnich
stran. Takto opatreny dodaci list/predavaci protokol slouZi jako doklad o fadném predani a
prevzeti zatizeni.

. Dodavka zafizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materialu nebo

jinych vyrobk(, pokud tyto materidly ¢i vyrobky nejsou predmétem plnéni. Z dodavky
zatizeni nesmi vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vylu¢né uréeny spotrebni
material nebo vyrobky kromé ptipadd, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materidlu nebo
vyrobkU je predepsan vyrobcem (tuto skute¢nost musi dodavatel prokazat).

VL. Zarucni podminky

. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného predmétu plnéni, spocivajici

vtom, Ze dodany predmét pInéni, jakozZ i jeho veskeré ¢asti a jednotlivé komponenty, budou
po celou zarucni dobu zpUsobilé pro poutziti k ujednanym, pripadné jinak obvyklym ucelim
a zachovaji si ujednané, pripadné jinak obvyklé vlastnosti.

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

ode dne podpisu predavaciho protokolu nebo delsi podle moznosti prodavajiciho.

. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu poté, co se o nich dozvi.

. V pfipadé vyskytu zaruéni vady je proddvajici povinen nastoupit k odstrafiovani

reklamované vady nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté
instalace Ci umisténi zafizeni, zjistit pri¢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 predchozi 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 vyzadoval (napf. nakup specialnich
soucastek), je mozné maximalni dobu zarucni opravy po predchozi domluvé s kupujicim
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 lze po dohodé prodlouZit i zapUjcenim
nahradniho, typové shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékarské
vykony. Pokud si to kupujici vyzada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni,
typové shodné zafizeni v pfipadé, Ze se nepodafi provést zarucni opravu v dohodnuté
maximalni dobé. Zapljcka bude bezplatna a na celou dobu opravy a nového zprovoznéni
opravovaného zafizeni.

7. Kupujici ma pravo na uhradu nutnych naklad(, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim
prav z vad.

8. Za zarucni vady nebudou povazovany takové, které byly zplisobeny nespravnou obsluhou
nebo udrzbou zafizeni nebo umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou
osobou, pripadné jakymikoli jinymi zasahy, jedndnimi nebo skutec¢nostmi nastalymi na
strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za Uplatu.

9. Je-li vadné plnéni podstatnym porusenim této smlouvy, ma kupujici prdvo na odstranéni
vady dodanim nového zatizeni 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 pInéni tim nejsou dotéena a fidi se dle ust. § 2099 obcfanského
zakoniku.

11. Kupuijici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zarucni opravy v misté instalace v
libovolnou hodinu ve Ih(té pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

1. Zarudni 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 zakona o zdravotnickych prostredcich, nebo
pravidelné revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni
vyrobcem ¢&i servisni organizaci natizeny nebo doporuceny, véetné vymény predepsaného
spotrebniho materialu a ndhradnich dild, kit(), vse v€etné vystaveni protokolu a pripadného
update softwaru. To vSe po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad
ramec sjednané kupni ceny, a to ve vyrobcem predepsaném intervalu, nejméné vsak Ix
rocné. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvold jedndni o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize minimalné 1 mésic pred uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zdkladé vzajemné dohody ve Ih(té
uvedené v tomto bodu vyse.

2. Zarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:



Nazev: HOSPIMED, spol. s r.o.

Sidlo: Malesicka 2251/51,130 00 Praha 3

IC: 00676853

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 480

3. Prodavajici Cestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery predlozil ke splnéni ohlasSovaci
povinnosti dle pfislusného zdkona o zdravotnickych prostiedcich (provedeni povinné
registrace) je uvedeno, Ze je osoba definovand v pfedchozim bodé registrovana jako servisni
organizace a Ze instruktazZ o zachdzeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené
v § 41 odst. 2 zak. ¢. 89/2021 Sb.

4. Pokud proddvajici bude v prodleni s terminem provedeni zadrucniho servisu, je kupujici
opravnén pozadovat po proddavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,2 % z pofizovaci
ceny dodaného zbozi za kazdy i zapocaty den prodleni.

5. Zarucni servis zatizeni 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. Kupujici si vyhrazuje pravo, poZzadovat po prodavajicim pred zapocetim zaruéniho servisu
nebo v pribéhu provadéni zarucniho servisu dodanych zdravotnickych prostredk
predloZeni dokladu o registraci pro servis dotéenych zdravotnickych prostfedkl. Timto
dokladem je bud' souhlasné rozhodnuti Statniho uUstavu pro kontrolu Iéciv s provadénim
servisu, nebo certifikat opravnujici dodavatele k provadéni autorizovaného servisu na
dodaném zdravotnickém prostiredku, vydany jeho vyrobcem. Kupujici mlzZe pozadat o
predloZeni tohoto dokladu kdykoliv v pribéhu plnéni dodavatel je povinen takovy doklad
predlozit nejpozdéji do 14 kalendarnich dnli ode dne zadosti kupujiciho.

Vlil. Pozarucni servis

1. Predmétem této smlouvy je zavazek poskytovani pozaruéniho servisu na doddvané zafrizeni.
2. Pozarucni servis bude zahrnovat:

- Pravidelné predepsané periodické bezpecnostné-technické kontroly (BTK) zafizeni
véetné kontroly elektrickych zafizeni a ptipadnych revizi vyhrazenych zatizeni (elektro,
plyn, zdvihaci)

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

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

- nahradni dily, kity, jejichz vyména je v ramci BTK doporucovana ¢i poZzadovana vyrobcem.

3. Naklady za servisni ukony:
- Cena BTK/validace v pozarucni dobé: 2.900,- K¢ bez DPH (Cena zahrnuje potfebné

nahradni dily/servisni kity k tomuto Ukonu)
- Casovy interval periodickych kontrol: Ix roéné (v pfipadé, Ze interval BTK neni u viech



komponent stejny, prodadvajici jednotlivé rozepise)
- Cena servisni hodiny: 1.190,- K¢ bez DPH

- Naklady na dopravu: 13,50,- K¢/km bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a mlzZe byt
nizsi, pokud technik provadi zdkrok zdroven u jiného zakaznika. Dopravné je Uctovano
pro kazdou zapocatou opravu vidy pouze Ix a to i pfi nutnosti vice vyjezd( ke stejné
zavadé)

4. Pokud dojde ke spojeni vice servisnich sluzeb pro vice zafizeni, bude cena pozaruc¢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 pficinu této vady a v co
nejkratSim terminu ji odstranit. Pokud by to charakter vady vyZzadoval, je mozné maximalni
dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po predchozi domluvé s kupujicim prodlouZzit.
Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K¢ za
kazdy i zapocaty den prodleni.

6. Maximalni doba provedeni pozarucni opravy se sjedndva 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 predchozi domluvé s
kupujicim 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 nahlasené
vady.

7. Maximalni doba provedeni pozaru¢ni opravy lze po domluvé prodlouzit i zapUjc¢enim
nahradniho, typové shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékarské
vykony.

8. Pozarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:
Nazev: HOSPIMED, spol. s r.o.
Sidlo: Malesicka 2251/51,130 00 Praha 3
IC: 00676853
zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 480

9. Prodavajici cestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery predloZil ke splnéni ohlasovaci
povinnosti dle platné legislativy o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné
registrace) je uvedeno, Ze je osoba definovana v pfedchozim bodé registrovana jako servisni
organizace a Ze instruktdz o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené
v § 41 odst. 2 zdkona ¢. 89/2021 Sh.

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

11. Pokud kupujici bude v prodleni s Uhradou predchazejicich 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 natizenim vlady z dluzné castky
za kazdy den prodleni.

12. V ptipadé opakovaného nedodrZeni servisnich podminek pozaruéniho servisu uvedenych
v bodé 4 a 5, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi
zUstatkové hodnoty zafizeni pti dobé odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrzenim se
rozumi situace, kdy k nedodrZeni téchto podminek doSlo vice nez 2x za obdobi
predchazejicich 6 kalendarnich meésicli. V pripadé nedodrZeni servisnich podminek
uvedenych vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku ve vysi
zUstatkové hodnoty zatizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let.

13. Kupuijici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou
hodinu ve Ihaté pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pred
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. Pozarucni servis zafizeni musi byt zajistén radné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery
je schopen komunikovat v ceském jazyce alespon na Urovni pracovni komunikace nebo za
pritomnosti osoby prodavajiciho zajistujici preklad.

IX. Zvlastni ustanoveni o DPH

1. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skutecnosti, které zakladaji jeho povinnost ruceni
za neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelnda plnéni uskutecnéna podle této
smlouvy (viz § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni).
Informace musi poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dn(li od vzniku uvedenych skutec¢nosti.

2. V pripadé, Ze skutecnosti definované § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané
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 pripadech, Ze:

- na prodavajiciho zdanitelného plnéni bude vyhlaseno insolvenéni fizeni,

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

- prodavaijici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skute¢nosti rozhodné pro vznik
povinnosti ruceni ze strany kupujiciho.

3. V pfipadé, Ze prodavajici porusi povinnost uloZzenou v odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy, je
kupujici opravnén vici nému uplatnit ndhradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

4. Kupujici je povinen ve |h(ité 15 dn( sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s pfedchozimi odstavci
uplatnil zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupujici splnil vici prodavajicimu
svlj zavazek ve vysi uplatnéné dané z pridané hodnoty, plynouci z jednotlivych danovych
doklada.



X. Odstoupeni od smlouvy

. Kterdkoliv smluvni strana mlze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni
této smlouvy druhou smluvni stranou.

. Pro Ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povaZzuje takové
poruseni, u kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, ze
pfi takovémto poruSeni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni
strana neméla zajem smlouvu uzavfit; zejména:
- +prodleni prodavajicitho s dodanim predmétu plnéni dle této smlouvy delSim nez 60
kalendafnich dn(;
- zafizeni nebude moZné kupujicim béhem zaruéni doby uZivat po dobu delsi 60
kalendarnich dng;

jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zatizeni 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 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 pfesné popsan
dlvod odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni

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

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na ndhradu Skody vzniklého z poruseni
smluvni povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o
zpusobu reseni spor(i a volbé prava.

XI. Odpovédnost za Skodu

. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vysi Ujmu, ktera kupujicimu vznikla
vadnym plnénim nebo jako dusledek poruseni povinnosti a zavazkl prodavajiciho dle této
smlouvy.

. Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav zodpovédnosti za vady.

. Nebezpeti skody na predmétu plnéni prechdzi na kupujiciho predanim a prevzetim
predmétu plnéni kupujicimu, tj. podpisem pfeddavaciho protokolu.

XIl. Sankce

. Pro ptipad 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 véetné
DPH, a to za kazdy i zapocaty kalendarni den prodleni.

. Uplatnénim prav z vad i uplatnénim smluvnich pokut neni dot¢eno pravo na nadhradu Gjmy
v pIné vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

. Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné DPH.



. Smluvni pokuta je splatnd do 30 dnl ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem
splatnosti se rozumi den ptipsani prislusné ¢astky na ucet kupujiciho.

Xlll. Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smluvni
stranou a strany souhlasi s jejim uverejnénim v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb.,
uverejnéni provede bezodkladné kupuijici.

. V pfipadé, Ze predmét pInéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly,
Ze ustanoveni odkazujici na zakon o zdravotnickych prostfedcich uvedena v této smlouvé se
nepouziji.

. Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve
verejné spravé a o zméné nékterych zakon( (zdkon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjsich
predpisi, osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu financni kontroly provadéné v
souvislosti s Uhradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych vydaju.

. Prdva 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 povazovdna vymeéna e-mailovych, ¢i jinych elektronickych zprav.

. Podkladem pro uzavreni této smlouvy je nabidka prodavajiciho.

. Tato smlouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve vécech 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. Smluvni strany vylucuji 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 pripadt, kdy takové



nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla
platnosti. Smluvni strany se pro takovy pripad zavazuji vynaloZit v dobré vire veskeré usili
na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a
platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvyssi moziné mire odpovidd ucelu pavodniho
ustanoveni a cilim této smlouvy.

9. Smluvni strany si nepfeji, aby nad rdmec 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 sjedndano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni
strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich
zvyklosti Ci praxe.

10. Prodavajici plné souhlasi se zverejnénim vSech ndlezitosti tohoto smluvniho vztahu a
pfipadné téz smluvnich vztahl s touto smlouvou souvisejicich.

11.Zména nebo doplnéni smlouvy mlze byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této
smlouvé podepsanym obéma smluvnimi stranami.

12.Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu precetly, Ze tato byla sepsdna dle jejich vainé a
svobodné vdle, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

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

Ve Zliné dne 3. 8. 2021 V Praze dne 16. 8. 2021
KUPUIJICI: PRODAVAIJICI:
MUDr. Marcel Guran, Ph. D. Ing. Véra Svobodova
Clen predstavenstva jednatelka

Ing. Martin Déva
¢len predstavenstva



Priloha ¢. 1

REKAPITULACE KUPNi CENY

150 150,00

Pofizovaci cena zafizeni (cena uvedena ve smlouvée --

150 150,00

(cena zafizeni v¢. prfisluSenstvi a naklad(l na instalaci opera¢niho svitidla na pfipravené kotveni ve stropé,
montaz, proskoleni personalu, nakladd na pojisténi, odvoz a likvidaci obal(l atd. Stavebni pfipravenost
(rozumi se kotveni ve stropé pro operacni svitidlo) neni soucasti nabidky a je zajiStovana kupujicim na jeho
naklady.

Soucasti nabidky neni: staticky posudek, stavebni a pfipomocné prace, nestandardni prodluzovaci kotevni
prvky, protipozarni prostupy, revize el. zafizeni, dodani/ Uprava

el. rozvadéce)



Priloha €. 2

Technicky list

Opereni wt.dlg Penned 30E lks

Stropni adaptace jednoramenného operaéniho svitidla Technologie nepfimého osvétleni
30 eliptickych reflektort rozdélenych do 6 modula
Elektronicky ovladany primér svételného pole

Ovladani svitidla pomoci tlacitka u kopule svitidla Endoskopicky méd

Prumér kopule 40 cm
Intenzita svételného pole ve vzdalenosti 1 m (Ec) 160 kLx
Index R9 290

Index barevného podani (CRI) 96 Ra
Prameér svételného pole nastavitelny od do 140 - 280 mm

Primér svételného pole dlO, kde Intenzita osvétleni dosahuje 10% Ec 220 mm Hloubka osvétleni

IEC 60601-2-41 (LI ¢ 12) pfi 60% 600 mm

H loubka osvétleni IEC 60601 2-41 (11 +12) pii 20% 950 mm
Celkova vyzafena energie Ee, kde osvétleni dosahuje maximalni urovné 580 W/m’

Pomér mezi vyzafovanou energii Ee a osvétlenosti Ec Primarni napajeci 3,68

napéti (AC) 100 - 240 V/50 60Hz
Pfikon 60 VA
Nastaveni Intenzity osvétleni 20 -100 %
Pramérna Zivotnost LED 60 000 h

Obr. 1: grafické znazornéni operaéniho svitidla Pentaled 30E



U
Obr. 2: znazornéni délky ramene operacniho svitidla Pentaled 30E



Priloha ¢. 3

HOSPIMED/ZfeD.r NABIDKA

te —ir. w. Cislo  03-1-0000145
OCOAVATEL ICO : 00675853 DIC: CZD0676-3i3 HOSPIMED.

spoter.o.
Malesicka 2251/51 ZAKAZNIK
130 00 Praha 3
Tel-225001511 Fax 225001522 E-mall:
hosptTeAghceorrea.cz

Bankovni spojeni: Cesta spoflelna as . Praha 4 Banko.nl
spojeni: 5374352'D80O0

Den vystaveni Dodaci 10 062021 Krajska nemocnice T. Bad. a «.
ihata 4-8 tymu do 30 dnii ode
Platebni potfnnky me dodani Havli¢kovo nébezi 600
Zaruéni hata Platnost 24 meeict 76275 Zim
nabtty Je do 31.07.2021
CN operacni svitidlo
Pozice Naze. kat ¢teo DPH Mnozstv- MJ Cena tez DPH za MJ Celkem bez DPH M0n3
0001 jemoramerme operacni svitalo “entaed 3C€S0 21% 1,00 ks 150150,00 150 150.00 C2X

stimsa Pen raved 30E, stropni
adaptace, v ceré dovoz a
rostaace, BTK po dobu dvou let
Stavebni pfipravenost neni
soucasti nabUky a Je zalitovana
tupujicim na Jeho naklady
Soucasti nabidky neni: sonety
posudek, stavebni a pitpomocne
prace, nestandarmi prodluzovad
kotevni prvky, protipozarni
orostupy.

revize el. zafizeni, dodani Gprava
el. rozvadéce

Soucet 150 150.0D CZK
Celkem bez DPH 150 150,00
CZK
DPH 21% 31 531,50
CZK
Celkem s DPH 181 681,50
CZK

P¥i zméné kurzu cizi mény (EUR. USD. CHF.SEK) viiéi CZK o vice nez +/-2% (CNB) si vyhrazujeme pravo zmény
nabidnutych cen s ohledem na kurzovy rozdil
S uctivym pozdravem.
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
tel.: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Prohlaseni dodavatele o obchodnim tajemstvi

Dodavatel povazuje ¢ast nabidky, polozkovy rozpocet (polozkové ceny v rozpoétu) a technickou specifikaci za konkurenéné vyznamné
skutecnosti ve smyslu zakonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zakona ¢. 89/2012 Sb.. ob¢ansky zakonik), nebot’ vSeobecny pfistup k
témto informacim muze mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni dodavatele (pepf. vyrobce pfistroje).

S odkazem na § 3 zakona ¢. 34Q/2015 Sb.. o zvlaStnich podminkach tcinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv
(’zakon o registru smluv"), bude v registru smluv uveiejnéna smlouva s celkovou cenou a nebude zvefejnén polozkovy rozpocet (ceny v
polozkovém rozpoctu) a technicka specifikace dodavatele. Zadavatel je odpovédny za vynéti (zneéitelnéni) ¢asti smlouvy, které jsou
obchodnim tajemstvim, pfed jejim uverejnénim

HOSP1MED, spei s.r.c, zapsan 50 occhoctifw rA*sTlku Jeného Mésfisr/ flem * Praze one 16J«opadu 1990, oddl C, viozka 480.




Priloha ¢. 4

RIMSA

EU DECLARATION OF CONFORMITY

In occordonce with Article 19 ond Annex IV d REOUIATJON (lu) 2017/746 Of THE EUROPLAN PARUAMENT ANO Of THE COUNCIL of 5
April 2017, on medical devices, amending Directive 200I/B3/EC. Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1723/7009 ond
repealing Counci Directives 90/385/EEC and 93/47/nc

Manufacturer: RIMSA P. IONGONI S.r.1.
IAddress of registered place of business: Via Monteroso. 18/20/22 - 20831 SEREGNO (MB) - ITALY

Single registration number (SRN): not yet issued by the competent authority
This declaration of conformity is Issued under the sole responsibility of the manufacturer

Device identification: MINOR SURGICAL LUMINAIRE

Device name
Basle UDI-DI ++B880PENTA30EPAMS LAMP MODEL PENTALED 30E WALL LAMP MOOEL
¢ ¢+B8BOPENTA30EPIMM Device code PENTA30EPA PENTALED 30E MOBILE STAND LAMP MOOEL PENTALED
¢ ¢8880PENTA30ESONA PENTA30E PI PENTA3OE SO 30E CEILING LAMP MOOEL PENTALED 30E DOUBLE
¢ ¢+ B8BOPENT A30E30ETP PEN1A30E+30E CEIUNG

Risk class of the device in accordance with the rules set out In Annex VIl of REGULATION (EU) 2017/745 CLASS 1 Explanation Duration:
Short term (Annex VIIl, CHAPTER L point 1. DURATION OF USE)
Description- Non-invasive medicol device (Annex VIIl. CHAPTER llI, point 4 NON-INVASIVE DEVICES, par 41 Rufe 1)
Active medical device (Annex VIIL CHAPTER Ill. point 6. ACTIVE DEVICES;, par. 62 Rule 10)

'The manufacturer declares that the medical device is In conformity with REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
IAND OF THE COUNCIL of 5 April 2017, on medicai devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No T223/2008 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and with the tallowing standards.

. IEC 60601-1 (Part t General requirements lor basic safety ond essential performance)

. IEC 60601-1-2 (Part 2: General requirements for basic safety ond essential performance - Collateral
Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests)

. IEC 60601-2-41 (Part 1: Particular requirements for the safety of surgical luminaires and luminaires for
diagnosis)

'The conformity assessment procedure <s developed with reference to premise (60) and Article 52 of REGULATION (Eu) 2017/745.

RIMSA Quality System complies with UNI FN ISO 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 standards and is certified by CSQ (CSQ certificate no.
9120.RMS1 and 9124.RMS2).

Seregno. 26/05/2021 -

. Mark ond sign of Manoging Director
place and date .
(Paofo Longorw)
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RIMS A
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' UE

Bachafin o aermr el Artw ok W s Rsgertin A ol SORCH AL O (U ) P0T S48 0N 1 RSN L BT

7 reloim o o deposithe mecliel ohe

O L0 | DN

iobtxlcante RIMSA P. IONGONI «.r.l.

mdirlr/o deSa Sede legale Vto Monteron. 18/20/22 20831 SI RI ONO (MB) - IT AHA Numero di ’egistrazione urvco (SRN) non ancora

r«ox»clato dair autorito competent.

Osposrtivo IAMPADA SCIAIITCA SECOND ARIA PiR CHIRUROIA

UDI-D1 dI DASt Codice del dl.podtivo Nome del dlipoeltivo IAMPADA PfNTAI

* «D88BOPE NTA30EPAM5 PINtA30IPA (D MI PAPI TI IAMPADA PTNTAUD 30(

* *B8BOPENTA30EPTMM HNIA30iPI PIANTANA

+ *B880OKNIA30ESONA PTNTA30CSO IAMPADA Pi NtAUO MM MXUTTO
NTA3O0E30ETP PfNTA30€*30< IAM»ADA Pi NTAUO 3M »30( DOPRA

Claeee d<riichio del dapoeitivo, conTormemente oRe regale di cul atTAAegato Vin del BIOOtAMENTO (ut) 2017/745 CLAIM |
OiuatKlcalione

Durala: A breve termine (ARegato Vlil CAPO |, punto L DURA 1A DIIIUSO) Descrizone: DaposHIvo medico non
mvativo (ANegato VK. CAPO 0. punto 4. DcSPOSItiVI NON

INVASM. comma 4) Regola l)
D«»po*itivo medico oftlvo (AtWg.it o VX CAPO X panto 8 D<SPO$4tIVI ATTIVI comma 62 Regola

>0)

li taPtxcante dchk»a che d cfapoertM) medico * coniorme al MOOIAMINTO (U<) 200/745 Dil PAPtAMtNTO IUROdO e Dil CONSiGUO, del 5
aprte 2017, reteUvo a> diapoeitlvt medici che modifica la cArett/vd 2001/83/CL « regdamento (Cl) n 178/2002 e 0 regotemento (Ci) n
1223/2000 e che obroga le duett ve 90/386/Cll e 03/42/Cli del Convgtro e afle boguenti nofme

.iEC 80601-1 (Parte | PrescrWonl generatl relative alia icurena fondamentale e a2e preetaziom essen/iad) (Parte 2:

« 1ic 60601-1-2 Pretcrizion. general! pei la Mcure/ra fondamentai. e preetazom essen/oU-Norma coeaterale CompattoMO
etettromognetica - Prescnnon e prove)

Il Sistema QuaUt6 di RiMSA « conforme &rte normé UN! tN ISO 9001 e UNt CU iN »O 13485 ed « certificate da CSO
(certificate CSO n.9120.RMSI e 0124 RMS2)

luogo « data
Serogno. 26/Q6/2Q21

TIimbro e firma <M ConeigSere Delegate (Pac»
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