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

Kupujici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedo¢eského kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin Ill.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA - pfedsedou pfedstavenstva a Mgr. Michaelem KaSparem — mistopfedsedou
pfedstavenstva.

Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s. — pobocka Kolin

¢. (ctu: 8138-151/0100

Spolecnost je zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. ¢ervna 2005, oddil B, vlozka 10018.

na strané jedné (dale jen ,kupuijici®)

a

Prodavajici: MeWAdia s.r.o.

Zapsan: v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajskeho soudu v Brné v oddile C, vioZce 51846
Se sidlem: Hlinky 64, 603 00 Brno

IC: 27683818

DIC: CZ 27683818

Zastoupeny: Ing. Attilou Kurti, jednatelem

Bankovni spojeni: Komercni banka a.s., ¢islo G¢tu:35-4784940217/0100

ID datové schranky: uyrmgyj

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., obansky zakonik, v platném a
acinném znéni (dale jen ,obéansky zakonik®), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci vefejne zakazky malého rozsahu
nazvané ,Vymeéna operacnich svitidel” (dale jen ,vefejna zakazka").

l. Predmét smlouvy

. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho predat kupujicimu operacni svitidla pro operaéni saly Nemocnice Kutna

Hora, jako provozovnu Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedogeského kraje — (dale jen ,zafizeni* nebo ,pfedmét
pinéni) dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy ,Technické specifikace pfedmétu pInéni* a umoznit
kupujicimu nabyt k zafizeni vlastnické pravo.

Soucasti dodavky pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfislusenstvi, pfeprava na misto urceni a umisténi
v pfisluéné mistnosti budovy, montaz a instalace zafizeni, uvedeni zafizeni do provozu, provedeni funkéni zkousky zafizeni dle
pokyn(i vyrobce, servisni organizace nebo aktualni legislativy, instruktaZe personalu kupujiciho (obsluhy zafizeni) dle zakona €.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,zadkon o zdravotnich prostredcich®), likvidace oball a odpadu,
provadéni bezplatného zarucniho servisu v pribéhu zaruéni doby a pravidelnych pfedepsanych bezpecnostné technickych
prohlidek nafizenych vyrobcem dle zakona 0 zdravotnickych prostredcich, pravidelnych
revizi/prohlidek/validaci/kalibraci/ovéfeni v poZadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem (i
servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), vymén nahradnich dilli a oprav zafizeni v zarucni dobg, to vée bezplatné; a
véetné vystaveni protokolu o provedeni pfislusneho servisniho tikonu a pfipadného update softwaru.

Prodavajici nejpozdéji pfi predani zafizeni kupujicimu pfedd dokumentaci k zafizeni, zejména dodaci list, zaruni list
s uvedenim délky zaruéni doby, navod na obsluhu v ¢eském jazyce (1x v elektronické podobé a 1x v tisténé podobé), katalog
souvisejiciho spotfebniho materiadlu a cenovou nabidku na nejprodavangjdi spotfebni material, prohlaSeni o shodé (CE
certifikat) v ti$téné podobég, osvédeni servisniho technika v tisténé podobé, certifikat osoby provadéjici instalaci a zaskoleni
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obsluhy zafizeni pfi dodani zafizeni v tist&né podobé, protokol ¢ instruktazi obsluhy a dokladu o likvidaci oball a odpadu.
ProhlaSeni o shodé (CE certifikat) a certifikaty servisnino technika a osoby provadéji instalaci a zaSkoleni obsluhy
v elektronicke podobé budou rovnéz tvofit pilohy teto smlouvy.

O pfedani zarizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o skuteénosti, Ze prodavajici spinil sv(j
zavazek predat kupujicimu zafizeni v fadném stavu, souvisejici dokumentaci a poskytl mu i doprovodné sluzby.

Zafizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasovangé, nepokozené, piné funkeni, v nejvy3si jakosti poskytované vyrobcem zbozi,
zabalené v originalnich obalech a nesmi porudovat zadna prava tfetich osob k patentu ¢i jiné formé dusevniho viastnictvi.
Prodavajici prohladuje, Ze pfedmét pInéni dle této smlouvy splfiuje veskeré poZzadavky kupujiciho specifikované v souvisejici
zadavaci dokumentaci, jez byla podkladem pro zahajeni zadavaciho fizeni, ve kterem byla nabidka prodavajiciho vyhodnocena
jako nejvyhodnéjsi, a na jehoz zakladé je uzavirana tato smlouva, a Ze je vyluénym vlastnikem zafizeni, Ze na zafizeni
nevaznou Zadna prava tfetich osob a Ze neni dana Zadna pekazka, kterad by mu bréanila se zafizenim podle této smlouvy
disponovat a prevést na kupujiciho viastnické pravo k zafizeni. Prodavajici prohlasuje, Ze zafizeni nema zadné faktické ani
pravni vady, které by branily jeho pouZiti ke sjednanym ¢&i obvyklym Géeldm.

Soutasti dodavky prfedmétu plnéni je zaroven i demontdZz a ekologicka likvidace stavajicich operacnich svitidel, véetné
zajisténi originalu protokolu o ekologické likvidaci stavajiciho zafizeni v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky, a to v
terminu, ktery bude bezprostfedné predchazet pfedani nového zafizeni dle této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje, Ze original protokolu o ekologické likvidaci stavajiciho zafizeni kupujicimu pfeda bezprostfedné po
jeho vystaveni.

Kupujici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu,

10. Prodavajici se zavazuje volit v ramei dodavky pfedmétu pinéni dle této smlouvy a plnéni dal$ich povinnosti dle této smlouvy

takove metody a pracovni postupy, jimiZ naplni poZadavky na socialné odpovédné chovani (napfiklad bude poskytovat rovné
pracovni pfileZitosti, moZnosti socialniho zadlenéni, a zohledni dalsi sccialné relevanini hlediska), dale poZadavky na
environmentalné odpovédné jednani (napfiklad zohledni dopady &innosti na Zivotni prostiedi, trvale udrZitelny rozvoj, Zivotni
cyklus dodavky a pfipadné dalsi environmentalné relevantni hlediska spojena s dodavkou pfedmétu pinéni a jeho uzivanim ze
strany kupujicino, a pozadavky na inovace (v€. implementace nového nebo znacné zlepSeného produktu, sluzby nebo postupu
souvisejici s predmétem plnéni).

Il. Kupnicena
Kupni cena za splnéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou prodavajici nabidl v ramci jednaciho

fizeni k vefejné zakazce malého rozsahu.
Kupni cena ¢&ini: 750 000,- K& bez DPH, tj. 907 500,-K¢ v¢. 21 % DPH.

. Kupni cena véetn& DPH je sjednana jako zavazna a nejvyse pfipustna. Kupni cena véetné DPH mlze byt ménéna pouze

v souvislosti se zménou dafovych predpist ohledné nepfimych dani (napf. DPH) majicich prokazatelny vliv na cenu pfedmétu
plnéni. Z jakychkoliv jinych duvodl nesmi byt nabidkova cena ménéna.

.V kupni cené jsou zahrnuty veSkeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a véasné splnéni celého pfedmétu této smiouvy,

a to zejména clo, naklady na pfepravu do mista uréeni, montaZ a instalaci, uvedeni zafizeni do provozu, likvidaci odpadu a
oballl a instruktaz pfisludnych zaméstnancd, tj. obsluhujici personal kupujiciho (véetné opakovani zaskoleni dle ¢lanku VII.
odst. 8 této smlouvy), potfebné doklady ke zbozi, vstupni validaci, jakoz i zaruéni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené vyrobcem dle zakona €. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona €. 378/2007 Sh., o léCivech a
0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o I[éCivech) v platnem znéni (dale jen ,zdkon o zdravotnickych
prostiedcich®), pfipadné dle jiného pravniho predpisu, ktery tento zékon miZe nahradit, pokud se jedna o zdravotnickou
techniku dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, a pravidelné revize/prohlidky/validace/kalibrace/ovéfeni v poZzadovanem
intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem Ci servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), véetné
ménénych nahradnich dili, vie véetné vystaveni protokolu a pfipadny update software, to vie po dobu trvani zaruky bez
povinnosti kupujiciho poskytovat prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny jakékoli dalsi pinéni.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni (¢et prodavajicino uvedeny

v zahlavi této smlouvy na zakladé darového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po protokolarnim predani piné
funkeniho zafizeni bez vad a nedodélkl prodavajicim kupujicimu, a jeho pfevzeti kupujicim. Kopie protokolu o predani zafizeni
kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako pfiloha dafiového dokladu (faktury). Splatnost dafiového
dokladu (faktury) &ini 30 dnil od jeho prokazatelného doruceni kupujicimu.
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2. Prodavajici se touto smlouvou zavazuie, Ze jim vystaveny dafovy doklad (faktura) bude obsahovat vechny nélezitosti fadného
danoveho dokladu dle platné pravni Upravy.

3. V piipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici naleZitosti, popf. pfilohy, je kupujici opravnén zaslat jej ve Ihité
splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni s thradou kupni ceny. Divody vraceni sdéli kupujici
prodavajicimu pisemné zaroveri s vracenym danovym dokladem (fakturou). V zavislosti na povaze vady je prodavajici povinen
dariovy doklad (fakturu) véetné jeho priloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti po€ina bézet znovu od opétovného
doruceni nalezité dopinéného ¢i opraveného dafového dokladu (faktury).

4. \ pfipadé prodleni kupujiciho s Ghradou kupni ceny je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim zaplaceni urokd z prodleni
ve vy5i 0,01% z dluzné Castky za kazdy den prodleni.

5. Prodavajici prohlasuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho ujistuje, Ze neni nespolehlivym platcem dané ve smyslu
zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,Z&kon o DPH"), a Ze proti nému
neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platcli dané ve smyslu Zakona o DPH, a zahajeni takového fizeni
prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodlené kupujicimu pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se
skutetnosti, Ze prodavajici neni nespolehlivym platcem dané. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupujici pravo
jednat dle § 109a Zakona o DPH a uhradit spravci dané dari za prodavajiciho, pficemz takto uhrazena ¢astka dané se zapocita
na Ghradu zavazk( kupujiciho dle této Smlouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne
povinnost zaplatit prodavajicimu Castku odpovidajici DPH z jim vystaveného dafového dokladu jenom v pfipadé, ze
prodavajici nade v3i pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

6. Prodéavajici prohlasuje, Ze jeho Ucet uvedeny v zahlavi této smlouvy je jeho Uctem jako poskytovatele zdanitelného pinéni dle
Zakona o DPH, ktery je spravcem dané zvefejnén zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup, a zavazuje se zajistit, Ze tomu tak
bude také ke dni vystaveni danového dokladu (faktury) na kupni cenu pfedmétu pinéni a také ke dni provedeni thrady kupni
ceny kupujicim; v opacném pfipadé nebude kupujici v prodleni v disledku neprovedeni platby kupni ceny do doby, nez
prodavajici zjedna napravu a pisemné o tom vyrozumi kupujiciho.

IV. Termin pInéni

1. Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v €l. V. této smlouvy nejpozdéji do deseti (10)
tydnu od data podpisu (uzavieni) této smlouvy. Prodavajici soucasné s pfedanim zafizeni splni dalSi své povinnosti dle této
smlouvy (blize specifikované v El. |. odst. 2 této smlouvy). Sdéleni o podpisu (uzavieni) této smlouvy ze strany kupujiciho bude
prodavajicimu zaslano prostfednictvim elektronického nastroje kupujiciho Tender arena a soucasné prostiednictvim datové
schranky. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat moznost pfijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.

2. Kupujici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaZe personalu) z divodd
na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky a instalace zafizeni nemize vyplyvat pravo na
Uctovani jakychkoliv smiuvnich pokut, navyseni ceny, nahrady Skody ¢i kompenzaci nakladu.

3. Prodavajici se zavazuje zajistit demontéaz a ekologickou likvidaci stavajicich operaénich svitidel provozovanych kupujicim.
Prodavajici se zavazuje zajistit demontéZ stavajiciho zafizeni v&. jeho odvozu a fadné likvidace v terminu stanoveném v bodé
1. ¢lanku IV, Termin plnéni* této smlouvy.

V. Misto a zplisob pinéni

1. Zafizeni bude pfedano, jeho montaz a instalace a uvedeni do provozu bude provedeno na adrese provozovny kupujiciho
Nemocnice Kutna Hora, Vojtésska 237, 284 01 Kutna Hora — operadni saly.

2. Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném terminu piedani
byla dorucena kupujicimu nejméné osm (8) dnl pfed navrhovanym terminem pfedani zafizeni. Kupujici je oprévnén
pozadovat, aby mu prodavajici predal zafizeni v misté pInéni a uvedl jej do provozu v jiny nez navrhovany den, a to i v den
pracovniho volna nebo v jiny den a v ¢ase stanoveném kupujicim; prodavajici je povinen takové zadosti vyhovet.

3. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Gcely této smiouvy urcen GG
. 2@

4. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smiouvy urcen [

5. Prodavajici je soucasné povinen predem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté dodani
zafizeni a jaky zpisob souéinnosti od kupujiciho ofekava k Usp&sné 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. Nemoznost provést instalaci z divod( nedostatecné pfipravenosti pracovisté
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kupujiciho ma za nésledek prodlouZeni doby plnéni uvedené v ¢l IV. této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfeseni viech
nedostatk.

7. Dodavka se povazuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato bez vad véetné pfislusné dokumentace zplsobem uvedenym v této smlouve,

- zafizeni bylo po montazi instalovano na ur¢ene misto a pfedvedena jeho kompletnost a funkénost,

- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikdl kupujiciho a obsluhujiciho personalu dle zakona o zdravotnickych
prostiedcich vé. vystaveni odpovidajiciho protokolu o instruktazi obsluhy,

- bylo ekologicky zlikvidovano stavajici zafizeni, tj. stavajici operaéni svitidla v sidle kupujiciho.

8. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujicino okamzikem prevzeti zafizeni kupujicim. Kupujici neni
povinen prevzit zafizeni Ci jeho Cast, pokud je zafizeni (Ci jeho East) poskozeno nebo jinak nespliuje podminky dle této
smlouvy vCetné podminek uvedenych v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky, tj. neni zcela bez vad.

9. Po dodani zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat minimalné nize uvedené naleZitosti
a) oznaCeni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho Cislo,

b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,
¢) Cislo této kupni smlouvy,
d) oznageni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni Eislo,
e) datum dodani, instalace a instruktaze personalu,
f) stav zafizeni v okamziku jeho piedani a pfevzeti,
g) délku zaruéni doby a
h) jiné nalezitosti dllezité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni.
Jako pfilohy pfedavaciho protokolu budou pfipojeny (i) dodaci list a (i) zaruéni list s uvedenim délky zaruéni doby.

10. Pfedavaci protokol podepi3i a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran, tj. statutarni  organy nebo
zaméstnanci ¢i osoby, které budou povéfeny pfisluSnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim orgénem) k realizaci tohoto
smluvniho vztahu, zejména na zékladé pIné moci, povéfeni &i interniho pfedpisu apod. Takto opatieny pfedavaci protokol
slouzi jako doklad o Fadném predani a pievzeti zafizeni.

11.Prodavajici je povinen dodat a uvest zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice. Prodavajici je povinen pfizplsobit
svou ¢innost poZadavkdm operacnich salll provozovny Nemocnice Kutna Hora.

12. Demontaz stavajiciho zafizeni bude provedena v arealu provozovny Nemocnice Kutna Hora na adrese Vojtésska 237, 284 01

Kutna Hora — operaéni saly.

13. Bezprostiedné po provedeni demontaZe stavajiciho zafizeni, nejdéle viak do dvou (2) tydnd od data provedeni demontaze
stavajiciho zafizeni, pfeda prodavajici kupujicimu doklad o ekologickeé likvidaci stavajiciho zafizeni v souladu s pravnimi
pfedpisy CR.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

1. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu plnéni vyuZit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni v pfiloze €. 2 této
smlouvy ,Seznam poddodavatell’. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty ¢asti pinéni, které specifikuje pfiloha ¢. 2 smlouvy, a to
pIné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodavajici vSak odpovida za pInéni svych zavazkd podle této smlouvy bez ohledu
na to, Ze k jejimu pInéni bude uZivat poddodavatele, a to véetné piné odpovédnosti za vznik $kody zplsobené poddodavateli.

2. Vyména kteréhokoli z poddodavatelll uvedenych v pfiloze ¢. 2 této smlouvy je mozné jen s pfedchozim pisemnym souhlasem
kupujiciho, ktery svij scuhlas nebude bezdlvodné odpirat ¢i zdrzovat. Za dlvod k odepfeni souhlasu se viak povazuje, pokud
ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici prokazoval v Zadavacim fizeni kvalifikaci a Poskytovatel
neprokaze zplsobem stanovenym pro prokazovani kvalifikace v Zadavacim fizeni, ze novy poddodavatel splfiuje kvalifikaci
minimalné v rozsahu, vnémz ji v Zadavacim fizeni prokézal plvodni poddodavatel; Zadavatel je rovnéZ opravnén odepfit
souhlas s vyménou poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy poddodavatel podal v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku
vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiz poskytoval kupujicimu sluzby, na jejimz zakladé vznikla kupujicimu $koda nebo
pokud mél kupuijici k takto poskytovanym sluZzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem &i Uctovanim sluzeb. Kupuijici je
také opravnén poZadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani pfedmétu pinéni
a prodavajici je povinen této Zadosti vyhovét.

3. Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto Clanku prodavajicim opraviiuje kupujiciho k odstoupeni od teto smiouvy.
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VII. Zaruéni podminky

. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spocivajici v tom, Ze zafizeni, jakoz i jeho vedkeré ¢asti i jednotlivé

komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym Gceldm a zachova si
ujednané, pfipadné jinak obvyklé viastnosti.

Zaruéni doba se sjednava v délce 24 (dvacet Ctyfi) mésicl ode dne pfevzeti zafizeni kupujicim.

Zarucni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici dale sam nebo na vlastni
naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem popf. vyzadovanych dle zékona o
zdravotnickych prostfedcich (pfipadné dne jiného pravniho predpisu, ktery uvedeny zakon nahradi), nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace/kalibrace/ovéfeni (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny
nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dilli), bezpeénostné technickych prohlidek, vse vCetné vystaveni protokolu a
pfipadny update softwaru, to vSe po dobu trvani zaruéni doby bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec
sjednané kupni ceny. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize
minimélné 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé
vzajemné dohody ve Ihité uvedené v tomto bodu vySe. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady v pracovnich dnech do 24 hodin od
nahlaseni vady, a to v misté instalace ¢i umisténi zafizeni v dobé od 7:00 do 15:30 hodin. Prodavajici je povinen bezplatné
odstranit zaruéni vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 24 hodin od nastupu na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily
jsou na skladé prodavajiciho nebo kupujiciho. V pfipadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, je prodavajici povinen
bezplatné odstranit zaruéni vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 48 hodin od néstupu na opravu.

Pokud v dusledku vyskytu zaruéni vady na zafizeni, kterou se prodavajicimu nepodafi odstranit do stanovené doby 24 hodin
od nahlaseni vady (nebo do 48 hodin od nahlaSeni vady v pfipadé dovozu nahradnich dilli ze zahranici), nebude kupujici moci
zafizeni nadéle uZivat, zavazuje se prodavajici na vyzvu kupuijicino poskytnout popf. zajistit poskytnuti kupujicimu formou
bezlplatné vypujcky do uZivani nahradni zafizeni popf. vadnou ¢ast zafizeni s obdobnymi parametry na dobu do provedeni
zaruéni opravy vadného zafizeni, a to v pracovnich dnech nejpozdéji do 24 hodin od dorueni vyzvy kupujiciho, pfiemz
v takovém piipadé veskeré naklady souvisejici s poskytnutim i vracenim nahradniho zafizeni ponese prodavajici.

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

Za zaruéni vady nebudou povazovany ty vady, které byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo UdrZbou zafizeni nebo
amysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli jinymi zasahy, jednanimi nebo
skuteénostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za Uplatu, pfiemz ohledné Ihit
pro nastoupeni na odstranéni vady a Ih(t pro odstranéni vady plati obdobné Ihity uvedené v odst. 4 tohoto ¢lanku.

V pripadé vadného pinéni ma kupuijici dle své volby pravo na odstranéni vady dodanim nového zafizeni bez vady nebo
dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni nebo na pfiméfenou slevu z kupni ceny. Je-li vadne pinéni
podstatnym porudenim této smlouvy, ma kupujici vedle prav uvedenych v prvni vété tohoto ustanoveni rovnéz préavo od této
smlouvy odstoupit.

V prib&hu zaruéni doby je prodavajici povinen na vyzvu kupujicino provest dalSi bezplatné zadkoleni autorizovanou osobou
obsluhy zafizeni v misté sidla kupujiciho, a to s opakovanim 2x rogné.

VIII. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv 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 povazuje takové poruseni, u kterého smiuvni strana

porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, Ze pfi takovémto poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke viem okolnostem,

by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzaviit; zejména:

- prodleni prodavajiciho se zahajenim plnéni této smlouvy;

- prodleni s Uhradou kupni ceny nebo jeji ¢asti delsim 80 kalendafnich dnd;

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni nebo jeho ¢asti dle této smlouvy delSim nez 15 kalendafnich dnd;

- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu del3i 15 kalendafnich dnd;

- jestlize prodavajici uijistil kupujiciho, Ze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim vyslovné vyminéné,
anebo Ze nema Zadné vady, a toto uji§téni se nasledné ukaze nepravdivym;

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni; nebo

- v piipadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé.
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Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan dlvod odstoupeni, a musi byt
podepsano odstupujici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy neplatné. Tato smlouva zanika ke dni
doruéeni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni strané. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je
prodavajici povinen pfevzit zafizeni vterminu uréeném kupujicim v sidle kupujiciho a na vlastni néklady provést jeho
demontaZ a uhradit souvisejici prepravni naklady. Kupujici je opravnén odstoupit od této smlouvy i jen ¢asteCné ve vztahu
k nékterym poloZkam / kustim zafizeni, které budou vadné nebo ve vztahu k nimz bude dan divod pro odstoupeni.
Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu Skody vzniklého z porudeni smluvni povinnosti, prava na
zaplaceni smluvni pokuty a Groku z prodleni, ani ujednani o zptsobu fedeni sporli a volbé prava.

IX. Odpovédnost za Skodu

Prodéavaijici je povinen nahradit kupujicimu v pIné vysi Ujmu, kterd kupujicimu vznikla vadnym pinénim nebo jako dlsledek
poruseni povinnosti a zavazk(l prodavajiciho dle této smlouvy.

Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatiiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpedi Skody na pfedmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu pinéni kupujicimu,

X. Sankce

Pro pfipad prodleni prodavajiciho s dodanim zafizeni vé. jeho pfisludenstvi a poskytnutim doprovodnych dohodnutych sluzeb
vterminu sjednaném v ¢l. IV. odst. 1 této smlouvy se prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
0,5% celkové kupni ceny zafizeni véetné DPH (tzn. ceny celého pfedmétu pinéni) uvedené v ¢l. Il této smlouvy, a to za
kazdy i zapoCaty den prodleni.

V pfipadé, Ze prodavajici nedodrZi nastupni termin na odstranéni vad dle ¢l. VIl odst. 4 této smlouvy, zaplati kupujicimu
smluvni pokutu ve vy3i 500,- K¢ za kaZdou zapocatou hodinu prodleni s nastoupenim na odstranéni vad.

Pokud nebude zavada odstranéna do doby dle ¢l. VIl odst. 4 nebo dle ¢l. VIl odst. 6 této smlouvy a nedojde v tomto terminu
k poskytnuti nahradniho zafizeni nebo jeho pfislusné &asti, byt o to kupujici pfedepsanym zplsobem pozada, zaplati
prodavajici kupujicimu smiluvni pokutu ve vy3i 5.000,- K¢ za kazdych zapoéatych 24 hodin, o které doba trvani opravy
pfekro¢i dobu, ve které mél prodavajici v souladu s ¢l. VII. odst. 4 této smlouvy nahlasenou vadu zafizeni odstranit.
Uplatnénim prav z vad ¢&i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu (jmy (Skody) v plné vySi. Smiuvni
pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti jakékoli pohledavce prodavajiciho za kupujicim.

Pro vypocet smluvni pokuty urene procentem je rozhodna celkova kupni cena véetne DPH.

Smluvni pokuta je splatna do 30 dnl ode dne dorugeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni se rozumi den pfipsani
pfislusné Castky na G&et kupujiciho.

Xl. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamZikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a U¢innosti okamzikem jejiho uvefejnéni
v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, Ze kupujici elektronicky podepise navrh smlouvy pfedlozeny jiz podepsany ze
strany prodavajiciho v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakézku a za$le takto podepsanou smlouvu prodavajicimu
prostiednictvim elektronického nastroje zadavatele Tender arena dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou
schrankou. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat moZnost pfijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.
Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o zméné
nekterych zakonu (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjsich pfedpisl, osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu
financni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych vydajl.

Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly G¢etnich dokladd a dalsich dokladi
vztahujicich se k realizaci pfedmétu teto smlouvy po dobu 10 let od zéniku zavazku vyplyvajiciho ze smlouvy, minimalné vsak
do konce roku 2033. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit osobam opravnenym k vykonu kontroly projektl provést
kontrolu doklad{l souvisejicich s pinénim této smlouvy.

Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za
pisemnou formu nebude pro tento (&el povaZovana vyména e-mailovych, ¢i jinych elektronickych zprav.

Tato smlouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou se smluvni vztah
fidi zakonem €. 89/2012 Sh., obCansky zakonik, v i¢inném znéni. Smluvni strany se dohodly, Ze jakekoliv spory mezi
smluvnimi stranami z této smlouvy &i v souvislosti s ni budou feseny soudy Ceské republiky a mistné piislusnym k projednani
a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud ur¢eny podle mista sidla kupujiciho, ledaze zakon stanovi pfislusnost

Stranka 6 z 23



m/m©o B L A S T N I
{i‘gg NEMOCNICE KOLIN

10.

1.

12.

l'é € Hhiosi

vyluénou.
Smluvni strany na sebe piebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na
zékladé této smlouvy. Smiuvni strany vylucuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766 obCanského zakoniku na svij
smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost této smlouvy
jako celku, vyjma téch pfipadu, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by
tim pozbyla platnosti. Smiuvni strany se pro takovy pfipad zavazuji vynaloZit v dobré vife vekeré Usili na nahrazeni takového
neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoZz Ucel v nejvy$si mozné mife
odpovida Gcelu plivodniho ustanoveni a cilim této smlouvy.
Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustancveni této smlouvy byla jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z
dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se
pfedmétu pinéni této smlouvy, ledaZe je ve smlouvé vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeneho si smluvni strany
potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti ¢i praxe.
Kupujici je opravnén zverfejnit piné znéni podminek a obsah uzavfeného smiuvniho vztahu. Prodavajici piné souhlasi se
zvefejnénim véech naleZitosti tohoto smluvniho vztahu (véetné piného textu této smlouvy a jejich pfiloh) a pripadné téz
smluvnich vztah( s touto smlouvou souvisejicich v zakonem pozadovaném rozsahu (fj. v registru smiuv). Prodavajici v této
souvislosti prohlasuje, Ze tato smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt utajeno. Prodavaijici je povinen
zajistit a prohlasuje, ze zajistil, Ze tato smlouva neobsahuje ani jiné Udaje (napf. osobni Udaje osob), které by nemély byt
zvefejnény dle platnych pravnich predpist. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v urcitych
ustanovenich Udaje (napf. osobni (daje osob), které dle pravnich predpisi nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto
skutecnost kupujiciho bez odkladu, nejdéle véak do sedmi dni od uzavfeni smlouvy, pisemné upozornit, a soucasné
kupujicimu predat kopii uzaviené smlouvy se zacernénymi udaji, které nemaji byt zvefejnény a pisemné pozadat, aby
smlouva byla zvefejnéna bez téchto Udaji. Kupuijici vak neni povinen Zadosti prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k zavéru,
Ze je nedlvodna.
Zména nebo doplnéni smlouvy mizZe byt uskutecnéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé podepsanym obéma
smluvnimi stranami.
Nedilnou soucasti této smlouvy jsou pfilohy:
- Priloha &. 1 — Technické specifikace pfedmétu pinéni v€etné ocenéni jednotlivych poloZek vstupujicich do dodévky

zafizeni a véetné pozadavki na technologickou pfipravenost,
- Priloha €. 2 - Seznam poddodavateld / Prohladeni o neexistenci poddodavateld
- Pfiloha ¢. 3 — ProhlaSeni o shodé (CE certifikat)
- Priloha ¢. 4 — Certifikat servisniho technika
- Priloha ¢. 5 — Certifikat osoby provadéjici instalaci a zadkoleni
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KUPUJICI:
Digitalné podepsal MUDr.
MUDr. Petr Petr Chudomel MBA

Chudomel MBA Datum: 2022.11.14

15:07:52 +01'00'

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stredoceského kraje
MUDr. Petr Chudomel, MBA
predseda predstavenstva

Mgr. Michael gfine podepsa ior
Kaspar

V Brné 3.11. 2022

Datum: 2022.11.14
15:08:19 +01'00'
Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stiedo¢eského kraje
Mgr. Michael Kaspar
mistopfedseda pfedstavenstva

PRODAVAJICI:
*| o Digitalné podepsal
Ing' Attl |a Ing. Attila Kiirti
os e Datum: 2022.11.03
Kurti 21:58:14 +01'00"
MeWAdia s.r.o.

Ing. Attila Kiirti, jednatel
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00 + L400
=D OP svétio 1

r = hioubku
73+73 cm
97, LED: 6

ViF1, nasténny modul (tablet)

Zaruka : 24 mésicu

Odpeovédna osoba: GG
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Operacni LED Svétlo

Luvis L/M400

S®)DENTIS
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Luvis L400 Luvis M400

160,000 Ix 140,000 Ix

Synchronizované ovladani
Jediny ovladac je schopen ovladat obé svétla
zaroven
Ln:ei:.z:tatosvgtleni Index podani barev

rokl nastaveni
(L400 160,000 Ix / M400 140,000 Ix) Ra 97/ R9 97
Velikost svételného pole ENDO MOD

o ¢ Dostupné pro endoskopické

& st mastonentl (e 30cor A5 e} zakroky jednim stiskem, cca 5% intenzity

Barevna teplota Smart Sensor
3,600K/4,200K/4,800K/5,400K Zlep3eni redukce stind a hloubky osvétleni
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@ Full-HD Kamera = H ) Py ' ":1: dis ,__,"‘ T 7‘».- ,_""
- ~ B4 w ANl
é it et \& @y ?

@’ i " "“"‘?ﬁ\- “ -
9 a 4 - e i
' T4 @ L ; e a? i

P 3 v o (Y

¥ ’ g . Q “‘ b . ‘ot G s
"y 7 ) L] ‘) s ? " ]

Snimaci senzor 1/2.8-Typ CMOS

Cocky . 30X Opticky Zoom
Pocet obrazovych bodi | cca. 2.13 Megapixels
RozliSeni Full HD 1080p(1,920 X 1,080)

Digital : HD-SDI (BNC)
Analog : Component (Y/Pb/Pr)

Video wystupni Signal

(@ Ovladaci rukojet

Inlenzita & Velikost svéleiného pole Intenzita & Velikost svételného pole
Zvetsit Zmensit
s
@ Xk

(3) Kontrolni Panel na Ovladani operacniho svétla (Synchronizace)

ramenu Svétlo ON/OFF

Velikost svételného pole, Intenzita, Barevna teplota.
Endo Mod, Max, Mod

Ovladani kamery
Zoom , Vyvazeni ilé barvy —
Auto Focus, Zmrazeni obrazu

Nastaveni
sal .., Verze.
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Luvis L/M400
Operacni Operacni
svétio svétlo
(L400) ¥ (M400) ¥

|-
kS
|
il
'
"
]
L]
Tablet \/ Ovladani operaéniho svétla & Kamery

(Android Apiika(e) 4 Synchronizace
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Technicka Specifikace

Vzhled
(Hlava svétla)

Instalace

Velikost hlavy (cm)
Pocet LED diod
Intenzita (Ix)
Ovladani intenzity
C.R.I (Ra/R9)
Barevna teplota. (K)
Velikost svételného pole {cm)

Odnimatelna rukojet

Hloubka osvétleni (cm)

Smart Senzor

Zivotnost LED diod (hod)

Za priplatek

——

N\
3 ‘zb‘..'.'

|, 2 @ s

\."ﬁ' s , % '.
o« T ased /

N
e :

Jednoramenné svétlo
Dvouramenné svétlo
Mobilni

73
96

160,000

5 Steps
(40,000~160,000)

97 /97

3.600/4,200/4,800/5,400

5 krokd
(18 ~ 30, kruhowy)

Ano (2X)
65
Yes

60,000

Full-HD Kamera
Ovladani na zed (Tablet)
Zaloini baterie

FE® o\
.4
OB

\

]

/

M400

Jednoramenné svétlo
Dvouramenné svétlo
Mobilni

63

72

140,000

5 Steps
{40,000~140,000)

87 /97

3.600/4,200/4,800/5,400

5 krokd
(18 ~ 30, kruhovy)

Ano (2X)

60

Yes

60.000

Full-HD Kamera
Ovladani na zed (Tablet)
Zaloini baterie

$z23
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Priloha ¢.2: Prohlaseni o poddodavatelich
MeWAdia s.r.o.

Hlinky 64, 603 00 Brno

ICO: 27683818

Timto ¢estné prohlasujeme, Ze v ramci plnéni vySe uvedené Verejné zakazky nevyuzijeme zadného poddodavatele.

V Brné dne 3.11. 2022

Ing. Attila Kirti, jednatel MeWAdia s.r.o.

Digitalné

Ing. Attila podepsal ing.
i p Attila Kdrti
Kurti Datum: 2022.11.03

21:58:50 +01'00'

Stranka 15z 23



m m© B L A S T N’l'
NEMOCNICE KOLIN

=t gkeiova spelediast

Pfiloha 6.3 : Prohlageni o shodé

X
%

e T ot o o R e
X -

EU Declaration of Conformity

oo Sl el
oo ool dpodsel30000%

= Reference No. ---: DOC-L4 'y
riu
S = Manufacturer ---- :  DENTIS Co., Ltd. e
% 99, Seongseoseo-ro, Dalsec-gu, Daegu, Korea %
g = Product -+«----oreer . Major Surgical Luminaire <>
< ; e
'S = Basic Model -+ : L400, M400 ?
e o
‘3:? = Classification---- :  Class I {Rule 13) 2
K <
).’ \,
B » Authorised CALMED INVEST Kft. é\
{Q‘- representative----- :  Hegyalja ut 21, Nadap, 8097, Hungary 'S
e el
) *» Harmonized EN ISO 13485:2016
R Standards ----eee- - Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purpose
*;)* EN ISO 14971:2019
:,:; Medical devices — Application of risk managemeni to medical devices
"o EN 60601-1:2006 /A1:2013
Kx Medical electrical equipment — Part 1 General requirements for basic safety and

essential performance

EN 60601-1-2:2015

Medical electrical equipment — Part 1-2° General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard Electromagnetic  disturbances -
Requirements and tests

EN 60601-1-6:2010

Medical electrical equipment — Part 1-6. General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Usability

EN 62471:2008

Photo biclogical safety of lamps and lamps systems

el gelbeolodsodsedsedinds

X,
X

o3l

oo e o g ookl

i{f EN 62366-1:2015 %

f‘ Medical devices — Application of usability engineering to medical devices ‘§

% EN 60601-2-41:2009 /A1:2015

’3;? Medical electrical equipment — Part 2-41; Particular requirements for the basic safety X

:’-: and essential performance of surgical iuminaires and luminaires for diagnosis g

S IEC 62133: 2012 K

/?“' Sj DENTIS Secondary cells and battenes containing alkaline or other non-acid electrolytes — Safety Ez

& requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them, for X

B8 - ’ . use in portable applications !

% Huvis X
3 j,
3 3

%

‘i’ This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of DENTIS N

f»‘ CO., LTD.. We hereby declare that the medical device specified above meets X

v the provision of the Regulation (EU) MDR 2017/745 for medical device. If the

3 device is modified without the agreement of the undersigned, this declaration

: becomes invalid

X

&

.
b
-

o0k

%

esstsgiey

X
"o

Gpodpodoaloded el e adoedbodbodbedbe Sods0d b0l

2 DOC-L4(0) htip/www.dentis co.kr A4 (210x297mm)
e
odadnd5ed5adnm sl ndod5odbedudtalsaotndndnlondSudndsalsudbesed s ededondsedtndndodSadudtadSediitndsadsasedndnlndsmdodbalbedelbnlbalsulSolsn
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akciova

spoledngsit

- Model Reference

Models | Separator | HEAD ARM Axis | CAMERA CON‘.':;‘(LJIL_LER BATTERY SMPS
0=None )
L400, | _ A=3Axis o e b 0=None | 0=GCS180PS28-
M400 B=2Axis nataliatie 1=installed | C
status

Note 1) While Fixed Type covers 2 and 3Axis of HEAD ARM, Mobile Type covers only 2Axis

Mobile Types are used for 2Axis of HEAD ARM only
Example) L400-B0010 (o), M400-A1010 (x)

- Attribute of Model designation
ARM Type Spring ARM ce"t;" Axis or Drop tube or Mobile
obile

[ACROBAT]

A=AC2000 STD 13.5-21kg

B=AC2000 LCH

C=AC2000 STD 9-15kg

D=AC77 LCH

=AC2000 W/S Monitor [ACROBAT]

F=AC2000 W/S External camera 0=Mobile

G=AC2000 W/S Internal Camera 1=1 Fold
FA=Fixed H=AC2000 Mobile 2=2 Fold 0=Mobile
ARM, i 3=3 Fold 1=ACROBAT type
MA=Mobile [VALIA] 2=Dentis type
ARM I=L21 3P [VALIA] 3=VALIA type

J=121 HDC5 4=1 Fold

K=L21 HDC11 5=2 Fold

L=L21 HDC5S 6=3 Fold

M=MD21 W/S

N=LCH19 3P

O=LCH19 HDC5

P=LCH19 HDC11

Q=LCH19 HDC5S

Note 1) Available for combination use of ACROBAT and VALIA individual parts
Example) FA-A11 (o), FA-A53 (x), FA-A51 (x)
Note 2) MA-HOO applied only for the Mobile type

DOC-L4(0)

http./Awvew.dentis co.kr

A4 (210x297mm)
odidondbadiolpedbediodondbodiodiadnndindondbadodbadindiodiadbadiodbnlsadnddndndolbodbodsodboliodbedinlsodindinl

ekobe el odndsodtndbodbodSee e Sedbadbedbadbodbadbaloaloltnsodsobetsndoedsndondsedsodindsedbodbud dbodindbodbadbedindbodbondtndndnondiundgadsadondindindiodiodbodiodiodindindoadiedondondontoudood ol ek
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EU Prohlageni o shodé

Referencni cislo: DOC-L4
Vyrobce: DENTIS CO., LTD.
99, Seongseoseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Korea
Vyrobek: Hiavni chirurgicke svitidio
Zakladni model: L400. M400
Klasifikace: Trida | {clanek 13)

Autorizovany zastupce: CALMED INVEST Kift.
Hegyalja u. 21., Nadap, 8097, Mad'arsko

Harmonizované normy:

EN ISO 13485: 2016 Zdravoinicke prostredky - Systémy managementu jakosti - PoZadavky pro reguiadni U ely

EN I1SO 14971: 2019 Zdravotnicke prostredky - Aplikace fizeni rizika pro zdravotnickeé prostiedky

EN 60601-1: 2006 / A1: 2013 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a funkénest

EN 60601-1-2: 2015 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1-2: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a
funkcnost - Skupinova norma: elektromagnetické ruseni - Pozadavky a zkousky

EN 60601-1-6: 2010 Zdravotnicke elektrické pristroje, Cast 1-6: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a funkénost
- skupinova norma: pouziteinost

EN 62471: 2008 {IEC 62471: 2006), Biologicka bezpeénost svéteinych zdroju a svételnych systému

EN 62366-1: 2015 Zdravotnicke prostredky - Aplikace inzenyrstvi pouzitelnosti na zdravotnicke prostredky

EN 60601-2-41: 2009 / A1: 2015 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpectnost a zakladni viastnosti operacnich svitidel a svitidel pro diagnostiku

IEC 62133: 2012, Sekundarni ¢lanky a baterie obsahujici alkalické nebo jiné nekyselé elektrolyty - Bezpeénostni

pozadavky na pfenosné uzaviené sekundarni élanky, a pro baterie vyrobené z nich, pro pouziti v prenosnych pfistrojich
Toto prohiaseni o shodé je vydano v ramci vyhradni odpovédnosti DENTIS CO., LTD.

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené zafizeni splfiuje pozadavky Smérnice (EU) MDR 2017/745 pro medicinska zarizeni.

Je-li pristroj modifikovan bez souhlasu niZe podepsanych, toto prohlaseni se stava neplatnym.

) DENTIS

2 uvis

C€
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* Oznacéeni modelu (nomenklatury)

Model Oddeélovaé | Osy Kamera Nasténny Baterie Vstupm zdroy
hlavy ovlada¢ napajem
svétla
L400.NM400 A= 3osv | O=zadna O=zadny O=zadnv 0=GCS180PS 8-
B=2osv | l=mnstalovana I=mstalovana | C
2=status
doplstelne
kamerv

Poznanika 1) Zaum co ukorveneé npy jsou k dispozici se 2 a 3 osanu hlavy svétla. mobilni rvp pouze
s hlavou svétla s 2-osvm pohvbem.
Piiklad) L400-B0010 (o). M300-A1010 (x)

Viastnosti popsanych modelu

Centralmi osa nebo

Stropm uchyvcem

Tvp ramena | Pruzinove rameno mobilni verze nebo mobilm
FA=fixm (ACROBAT) (ACROBAT) ~
i A=AC2000 STD 13.5-21kg 0= Moblni oy ARoBaT
I\L-‘il.:bJl B=AC2000 LCH 1=1 Eougoxe %=¥§p '\DE-\?_ES
- 2= 2-kloubove 3=Typ \:
?:}g.lelﬂo C=AC2000 STD 9-15kg 3= 3-kloubove P
D=AC77 LCH

E=AC2000 W/S Monitor
F=AC2000 W/S External camera
G=AC2000 W/S Internal Camera
H=AC2000 Mobile

[VALIA]

I=L21 3P

J=L21 HDC5
K=L21 HDC11
L=L21 HDC5S
M=MD21 W/S
N=LCH19 3P
0=LCH19 HDC5
P=LCH19 HDC11
Q=LCH19 HDC5S

(VALIA)

4= 1-kloubove
5= 2-kloubove
6= 3-kloubové

Poznamka 1) Dostupay
Piiklad) FA-All(e). F

AS53 (x). FA-AS] (x)

Poznamka 2) Ozna¢em MA-HOO je aplikovarelne pouze pro mobilni tvp

Rro kombinovane pouziti dili z modeli ACROBAT a VALIA
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Pfiloha ¢.4 a ¢.5: Certifikat s

DENTIS CO. LTD

@ Addeess
FAL TORY

*)DENTIS w

v ncoks ' A uvis

Aunthorisation

Date: 24™, November, 2019

We hereby certify that the company

MeWAdia, s.ro.
Hlinky 64

603 00 Brno
Czech Republic
(“MeWAdia")

15 an authonsed exclusive distributor of the Manufacturer for the terntory of the Czech Republic and Slovak
Republic, and 1s authorised to provide product registration, certification. product traming, installations.
techmeal service and maintenance of related products accordingly.

The Manufacturer hereby authorizes MeWAdia to provide mamtenance and techmeal training on products or
product groups of the Manufacturer. which MeWAdia's technical staff has been trained by the Manufacturer
on

I HEAD OFFICE. 99 SEONGSEOSEQ-RO. DALSEO-GU. DAEGU. KOREA
O  MEDICAL DIVISION(Factory): 6 YURAM-RO. DONG DAEGU KOREA
M SALES OFFICE #1012 LEADERS TOWER. 60-15. GASAN-DONG. GEUMCHEON-GU. SEOUL KOREA

& uvis
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DENTIS CO. LTD
@ Address

JDENTIS iz s

Matu Aiwed

N A uvis

Zmocneéeni

Datum: 24.11. 2019

Timto potvrzujeme, Ze spolecnost:

MeWAdia s.r.o.
Hlinky 64

603 00 Brno
Ceska Republika
(,MeWAdia")

je vwhradnim autorizovanym distributorem Vyrobce na Gzemi Ceské republiky a je opravnéna
provadeét registraci vyrobk(, certifikaci, skoleni ve véci vyrobki, instalaci, technické sluzby a
v souladu s tim i GdrZbu pfisludnych vyrobkd.

Vyrobce timto opraviuje spolecnost MeWAdia k provadéni Gdrzby a technického skoleni
tykajicich se vyrobki nebo vyrobkovych skupin vyrobce, k ¢emuz byli technicti pracovnici

spoletnosti MeWAdia vyrobcem vyskoleni.
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DENTIS €O, LTD

9 Ackdsess
FAL TORY

Authorization

-Atrachment No,1

Date: 24, November, 2019

List of Authorized persons of MeWAdia for product training and installation:

I HFEAD OFFICE: 99 SEONGSEOSEO-RO, DALSEQ-GU. DAF
O  MEDICAL DIVISION(Factory): 6 YURAM-RO. DONG-G
III. SALES OFFICE: #1012 LEADERS TOWER. 60-15. GASAN-DONG. GEUMCHEON-GU. SEOUL ¥
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DENTIS CO. LTD.

9 Address
FACTORY & Auam o U0 Gu USER Aowe,

?_} l-)tN I IS WO V9. SEOOGHR0SE ) 10 D IO-Qhi

Lo, Kiwend

v A uvis

Zmocneéni

Priloha c.1

Datum: 24.11. 2019

Seznam pracovnikt firmy MeWAdia s.r.o.opravnénych pro produktové Skoleni a instalaci:
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