KRAJSKA

NEMOCNICE
TOMASE HATI
Kupni smlouva ¢. 86824
uzaviena dle ust. § 2079 a nasl. zak. €. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku

Kupujici: 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: Ing. Janem Hrdym, pfedsedou predstavenstva

a Ing. Martinem Dévou, ¢lenem predstavenstva

Bankovni spojeni: CSOB, pobocka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, €. U. XXXXXXXXXXXXXXXXX
na strané jedné (dale jen , kupujici“)

Prodavajici: DEYMED Diagnostic s.r.o.

Se sidlem: Kudrnacova 533, 549 31 Hronov

IC: 25284584

DIC: CZ25284584

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C vlozka 12882
Zastoupen: Ing. Kamil Holub, jednatel

Bankovni spojeni:  Fio banka, a.s., V Celnici 10, 117 21 Praha 1, Cislo G¢tu:
XXXXXXXXXXXXXXXXXX na strané druhé (dale jen , prodavajici“)

prodavajici a kupujici dale také jako ,smluvni strany” nebo jednotlivé jako ,,smluvni strana”
timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012

Sb., ob¢ansky zakonik (dale jen ,,ob¢ansky zakonik“)



I. Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu TruScan EEG PT 32 -
Neurotablet véetné pfrisluSenstvi 1 ks, 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 pInéni (dale jen ,zatizeni”, ,,zbozi“, nebo , predmét plnéni“).

2. Prodavajici se v souvislosti s doddvkou zboZi zavazuje zajistit sluzby spocivajici v instalaci, ptip.
montazi zboZi, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby
provedeny. Proddvajici se rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veskerych vetrejnopravnich
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 rozvoddm, k slaboproudym a optickym rozvodiim, k rozvodiim
systému informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych
plynq, tepla, chladu ¢i vzduchotechniky (je-li funkce pofrizovaného zboZi podminéna takovym
pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funkénosti zafizeni nezbytné) v montdzi zahrnuji zejména
ustaveni, sestaveni a propojeni pofizovaného zbozi.

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funkénosti zafizeni nezbytné) v implementaci zbozi zahrnuji
zejména procesy uskutecrnovani teoretickych analyz a planovanych postupu za ucelem uvedeni
zboZi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zboZi do plného provozu zahrnuji jeho odzkouseni a
ovéreni spravné funkcnosti, pfipadné jeho sefizeni, predvedeni plné funkénosti, provedeni
zkusebniho provozu, zajisténi instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich,
pro jeho obsluhu, obstarani vesSkerych verejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro
uvedeni zboZi do plného provozu jakozZ i provedeni jinych ukon( a ¢innosti nutnych pro to, aby
zbozi mohlo plnit sjednany ¢i obvykly tcel.

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 predvedenim
funkcnosti, poskytovani bezplatného zaruc¢niho servisu, likvidace obald a odpadu v souladu s
ustanovenimi prislusné legislativy upravujici nakladani s odpady.

4. Soucasti predmétu plnéni je zpracovani a predani:
- instrukci a ndvod( k obsluze a udrzbé zbozi (manudlt) v ¢eském jazyce, a to 1x v listinné
podobé a 1x v elektronické podobég,
- prohlaseni o shodé dodaného zbozi se schvalenymi standardy (certifikat DC), které predlozi
prodavajici kupujicimu do 14 dn( ode dne podpisu smlouvy,

- prislusnda dokumentace dle legislativy o zdravotnickych prostiedcich a prip. doklady dle
atomového zdkona ¢. 263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady pro provoz
nezbytné,



- zpracovani a pfedani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostiedku (I, I1a, llb, Il1),

- zajisténi periodickych prohlidek / bezpecnostné technickych kontrol a validace zboZi po dobu
trvani zaruéni doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych
pravnich predpist nebo z pokyn( vyrobce zbo7i,

- zajiSténi souladu s pozadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych
norem. (CSN EN ISO 14937 nebo jiné rovnocenné feseni)

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

- zajiSténi 1x rocné povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici predmétu pinéni.

. Zatizeni musi byt nové, nepouZité, nerepasované, neposkozené, nevyuZité pro vystavni,
prezentacni Ci jiné reklamni ucely, pIné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a
spolu se vSemi pravy nutnymi k jeho fddnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim.

. Prodavajici prohlasuje, ze:

- je vyluénym vlastnikem zatizeni,

- na zafizeni nevaznou zadna prava tretich osob,

- neni dana Zadna prekazka, kterd by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,
- zafizeni nemd zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢i obvyklym ucelim.

. Prodavajici dale prohlasuje, ze:

- kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji poZzadavkiim stanovenym
obecné zavaznymi pravnimi predpisy, zejména pfrislusnym zakonem o zdravotnickych
prostfedcich, zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobk(, ve znéni pozdéjsich
predpisti, zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpis, a prisluSnymi provadécimi natizenimi vlady ke zdravotnickym
prostfedkdim, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN;

- zarizeni je z hlediska platnych pravnich predpist zpUsobilé a vhodné pro pouziti pfi
poskytovani zdravotni péce v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zplisobem
posouzena shoda jeho vlastnosti s technickymi poZadavky, které stanovi nafizeni vlady, Ze
je oznaceno stanovenym zplsobem 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 proddvajici
povinen predlozit kupujicimu kopii prohldseni o shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem a kopii CE certifikatu. V pfipadé zafizeni, které dosud nebylo
uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych statd EU a neni opatfeno znackou CE, avSak muze
byt uvddéno do provozu podle prechodnych ustanoveni pfislusného nafizeni vlady, je
prodavajici povinen predlozit jako doklad o vhodnosti zboZi pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni péce kopii zavérecné zpravy o provedeni klinického hodnoceni zdravotnického
prostfedku (nebo jeji ¢ast obsahujici alespon zakladni identifika¢ni Udaje a Udaje o ovéreni
vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urceny ucel poutziti). Prodavajici predlozi
kupujicimu rovnéZz kopie pripadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni,
osvédceni, certifikatl a atestd, které jsou podle zvlastnich pravnich predpist (napf. zakon €.
263/2016 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, a provadéci pravni predpisy) vydavany pro
jednotlivé druhy zdravotnich prostfedkl a vztahuji se k zafizeni.

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

. Kupuijici se zavazuje zatizeni ptevzit a zaplatit proddvajicimu niZze uvedenou kupni cenu.

Il. Kupni cena

. Kupni cena za splnéni této smlouvy proddvajicim je sjedndna v souladu s cenou, kterou
proddvajici nabidl v rdmci pfilohy ¢. 3 (cenovd nabidka) a odpovida potizovaci cené zatizeni
uvedené v priloze ¢. 1 — Rekapitulace nabidkové ceny.

a) Kupnicena bez DPH celkem ¢ini: 227 460,80 K¢
b) vySe DPH Cini: 47 766,77 K¢
¢) Kupnicena v¢. DPH celkem Cini: 275 227,57 K¢

. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

. Kupni cena vcéetné DPH je sjedndna jako pevnd a nejvyse pripustnd. Vyse nabidkové ceny je
nezavisla na vyvoji cen, kursovych zméndach a zménach sazby dané z prfidané hodnoty.

. V kupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro radné a vcasné splnéni
celého predmétu této smlouvy véetné provedeni sluzeb spocivajicich v jeho instalaci, pfFip.
montazi ¢i implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu
potieba, aby byly tyto sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi v€etné nakladl na jeho
vyrobu, clo, dopravu do mista uréeni véetné pripadnych nakladi na manipula¢ni mechanismy,
naklady na pojisténi zbozi, ostrahu zbozi do jeho pfeddani a prevzeti, dané a poplatky spojené s
doddavkou zbozi, ndklady na privodni dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu a
obalu a instruktaze prisluSnych zaméstnanc, tj. technik( kupujiciho a obsluhujiciho personalu,
potrebné doklady ke zboZi a vstupni validace.

. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zaruéni servis a pravidelné technické prohlidky
natizené vyrobcem dle pfislusného zdkona o zdravotnickych prostifedcich, pokud se jedna o
zdravotnickou techniku dle zadkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize,



prohlidky a validace v poZadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni
vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dil),
vée véetné vystaveni protokolu a pfipadny update software. To vSe po dobu zaruky bez
povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad rdmec sjednané kupni ceny.

lll. Platebni podminky

. Kupuijici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim prevodem na bankovni
ucet prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené prodavajicim po
protokolarnim predani a prevzeti zafizeni.

. Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavenad faktura bude obsahovat naleZitosti fadného dariového
dokladu dle platné pravni Upravy.

. V pripadé, Ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je
ve |haté 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 darfiovy doklad véetné jeho ptiloh opravit
nebo vyhotovit novy. Lhlta splatnosti poc¢ind béZet znovu od opétovného doruceni ndlezité
doplnénych ¢i opravenych danovych dokladu.

. 'V ptipadé prodleni kupujiciho s Uhradou faktur je prodavajici oprdvnén pozadovat po kupujicim
zaplaceni zakonného uroku z prodleni ve vysi stanovené ob¢anskym zakonikem za kazdy den
prodleni.

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

IV. Termin plnéni

. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych v €l. V. této smlouvy
nejpozdéji do 60 kalendarnich dnli od uzavreni této smlouvy.

V. Misto plnéni a dodaci podminky

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

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

. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy urcéen
XXXXXXXXXXXXXXKKKXXXXXXXXKXXKXKXK

. Kontaktni osobou proddvajiciho je pro Ucely této smlouvy urcen
XXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXXKXKKKKXXXXKKXKXXXXXXXX



5. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pripravené v
misté dodani zafizeni a jaky zpuUsob soucinnosti od kupujiciho ocekdva k Uspésné instalaci
zafizeni 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 pokyn( prodavajiciho.

7. Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné predano vcetné prislusné dokumentace,
- zafizeni bylo nainstalovdno, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,
- byla provedena instruktdz obsluhy, tj. technikl kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle
pfislusného zdkona o zdravotnickych prostfedcich,
- zafizeni bylo fadné predano a prevzato zplsobem sjednanym nize.

8. Vlastnické prdvo k zafizeni prechdzi z prodavajiciho na kupujiciho okamiikem podpisu
pfedavaciho protokolu. S prfechodem vlastnického prava pfechazi soucasné na kupujiciho i
nebezpeci Skody na pfedmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zatizeni i jeho ¢ast, ktera je
poskozena nebo jinak nespliiuje podminky dle této smlouvy.

9. Po dodani zatizeni vystavi proddvajici predavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
nalezZitosti:
- oznaceni dodaciho listu/predavaciho protokolu a jeho cislo,
- ndzev 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 nalezitosti dllezZité pro predani a prevzeti dodaného zafizeni.

10. Predavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran.
Takto opatreny dodaci list/predavaci protokol slouzi jako doklad o fadném predani a prevzeti
zafizeni.

11. Dodavka zafizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materidlu nebo jinych
vyrobk(, pokud tyto materidly ¢i vyrobky nejsou predmétem plnéni. Z dodavky zafizeni nesmi
vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné urceny spotfebni materidl nebo
vyrobky kromé pripadli, kdy odbér konkrétniho spotrfebniho materidlu nebo vyrobkl je
pfedepsan vyrobcem (tuto skute¢nost musi dodavatel prokazat).

VI. Zarucni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného predmétu plnéni, spocivajici vtom,
Ze dodany predmét plnéni, jakozZ i jeho veskeré ¢asti a jednotlivé komponenty, budou po celou
zarucni dobu zpUsobilé pro pouziti k ujednanym, pripadné jinak obvyklym ucelim a zachovaiji si
ujednané, pripadné jinak obvyklé vilastnosti.

2. Zarucni doba se sjednava v délce 24 mésicl ode dne prevzeti predmétu plnéni kupujicim, tj. ode
dne podpisu predavaciho protokolu nebo delsi podle moznosti prodavajiciho.



10.

11.

1.

. Vady musi kupuijici uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvi.

. V pfipadé vyskytu zarucni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstrafiovani reklamované

vady nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace ¢i umisténi
zafizeni, zjistit pric¢inu této vady a v co nejkratSim terminu ji bezplatné odstranit. Pokud by to
charakter vady vyZadoval, je moZzné maximalni dobu ndstupu k odstranéni reklamované vady po
pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouZit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se
sjedndva smluvni pokuta ve vysi 2.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni.

. Maximadlni 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 zaruéni opravy po predchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za
nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 2.000,- K¢ za kazdy i
zapocaty den prodleni, a to az doby odstranéni reklamované vady.

. Maximalni doba provedeni zaru¢ni opravy lze po dohodé prodlouzit i zapUjéenim 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
zafizeniv pripadé, Ze se nepodafi provést zaruéni opravu v dohodnuté maximalni dobé. ZapUjcka
bude bezplatna a na celou dobu opravy a nového zprovoznéni opravovaného zafizeni.

. Kupujici md pravo na uhradu nutnych nakladu, 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 Umyslnym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou,
pfipadné jakymikoli jinymi zasahy, jednanimi nebo skutec¢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

dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zatizeni, na odstranéni vady
opravou zafizeni, na pfimérenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

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

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zaruéni opravy v misté instalace v
libovolnou hodinu ve Ihité pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po celou dobu zaruéni doby bude prodavajici
provadét nebo na vlastni ndklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych
vyrobcem dle pfislusného zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem i
servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné vymeény predepsaného spotfebniho
materidlu a nahradnich dild, kit(), vSe véetné 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 1x rocné.
Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize
minimalné 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin
bude stanoven na zdkladé vzajemné dohody ve lhaté uvedené v tomto bodu vyse.

2. Zarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:
Nazev: DEYMED Diagnostic s.r.o.
Sidlo: Kudrnacova 533, 549 31 Hronov
IC: 25284584

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil C, viozka
12882

3. Prodavajici ¢estné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery predlozil ke spInéni ohlasovaci povinnosti
dle pfrislusného zdkona o zdravotnickych prostredcich (provedeni povinné registrace) je
uvedeno, Ze je osoba definovand v predchozim bodé registrovana jako servisni organizace a ze
instruktaZ o zachdazeni se zdravotnickymi prostiedky provadi osoby uvedené v § 41 odst. 2 zak.
¢. 375/2022 Sb.

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

5. Zarucdni servis zafizeni musi byt zajistén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat v
¢eském jazyce alespon na Urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby prodavajiciho
zajistujici preklad.

6. Kupuijici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pred zapocetim zarucniho servisu nebo
v pribéhu provadéni zaruéniho servisu dodanych zdravotnickych prostfedk(i pfedlozeni dokladu
o registraci pro servis dot¢enych zdravotnickych prostifedk(. Timto dokladem je bud' souhlasné
rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié€iv s provadénim servisu, nebo certifikat opraviujici
dodavatele k provadéni autorizovaného servisu na dodaném zdravotnickém prostredku, vydany
jeho vyrobcem. Kupujici miZe pozadat o predloZeni tohoto dokladu kdykoliv v pribéhu plnéni
dodavatel je povinen takovy doklad predloZit nejpozdéji do 14 kalendarnich dnli ode dne Zadosti
kupujiciho.

VIll. Pozarucni servis

1. Predmétem této smlouvy je zdvazek poskytovani pozarucniho servisu na dodavané zafizeni.

2. Pozaruéni servis bude zahrnovat:
- Pravidelné predepsané periodické bezpecnostné-technické kontroly (BTK) zafizeni véetné

kontroly elektrickych zatizeni a ptipadnych revizi vyhrazenych zatizeni (elektro, plyn, zdvihaci)
- Dals$i nespecifikované ukony v rdmci poz. servisu vztahujici se k danému zdravotnickému



prostfedku vyplyvajici z platné legislativy
- provadéni standardnich vylepseni zatizeni, véetné provadéni aktualizace a upgrade nutného
softwarového vybaveni zafizeni, pokud to stanovi vyrobce,
- ndhradni dily, kity, jejichz vyména je v rdmci BTK doporucovana ¢i pozadovana vyrobcem.
3. Naklady za servisni ukony:

- Cena BTK/validace v pozaru¢ni dobé 2 890,- K¢ bez DPH (Cena zahrnuje potfebné nahradni
dily/servisni kity k tomuto Ukonu)
- Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésict (v pfipadé, Ze interval BTK neni u vsech
komponent stejny, proddvajici jednotlivé rozepise)
- Cena servisni hodiny: 760,- K¢ bez DPH
- Ndklady na dopravu: 12,- K¢ bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a mGze byt nizsi, pokud
technik provadi zakrok zaroven u jiného zadkaznika. Dopravné je uctovdno pro kazdou
zapocatou opravu vzdy pouze 1x a to i pfi nutnosti vice vyjezdl ke stejné zavadé)
4. Pokud dojde ke spojeni vice servisnich sluzeb pro vice zatizeni, bude cena pozarucniho 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 pri¢inu této vady a v co nejkratSim
terminu ji odstranit. Pokud by to charakter vady vyzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k
odstranéni reklamované vady po predchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 2.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den
prodleni.

6. Maximalni doba provedeni pozarucni opravy se sjednava v délce nejvyse do 72 hodin od doby
jejiho nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. ndkup specidlnich
soucdstek), je mozné maximalni dobu pozaruéni opravy po predchozi domluvé s kupujicim
prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 2.000,-
K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni, a to aZ doby odstranéni nahlasené vady.

7. Maximalni doba provedeni pozarucni opravy lze po domluvé prodlouzit i zapljéenim
nahradniho, typové shodného zafizeni, tak aby bylo moiné zabezpedit odpovidajici |ékarské
vykony.

8. Pozarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:
Nazev: DEYMED Diagnostic s.r.o.
Sidlo: Kudrnacova 533, 549 31 Hronov
IC: 25284584

zapsdna v Obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil C, vliozka
12882

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 prfedchozim bodé registrovana jako servisni organizace a Ze instruktaz
o zachdazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 41 odst. 2 zdkona ¢.
375/2022 Sh.

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

11. Pokud kupujici bude v prodleni s Uhradou predchazejicich faktur za servis ZP, ktery je
pfedmétem této smlouvy déle nez 30 dn(, je servisni organizace opravnéna poZadovat po
kupujicim zaplaceni smluvniho Uroku z prodleni stanoveny nafizenim vlady z dluzné ¢astky za
kazdy den prodleni.

12. V pfipadé opakovaného nedodrzeni servisnich podminek pozaru¢niho servisu uvedenych v
bodé 4 a 5, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi zstatkové
hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrZenim se rozumi situace,
kdy k nedodrzeni téchto podminek doslo vice nez 2x za obdobi pfedchazejicich 6 kalendarnich
mésicll. V pripadé nedodrzeni servisnich podminek uvedenych vyrobcem, je kupujici oprdvnén
pozadovat po servisni organizaci ¢astku ve vysi zlstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu
zafizeni 10 let.

13. Kupujici je povinen umoznit proddvajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou
hodinu ve |haté pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit presny popis zdvady pred
nastupem na provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit moZnost prevzeti zasilky s
nahradnim ZP, nebo nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve lh(té pro provedeni opravy. V
pfipadé nesplnéni nékteré z uvedenych povinnosti kupujictho nezbytnych pro provedeni
opravy zanika kupujicimu jakykoli sankéni narok na prodavajiciho.

14. Pozarucdni servis zafizeni musi byt zajistén radné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery je
schopen komunikovat v ¢eském jazyce alespon na uUrovni 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 ruéeni za
neodvedenou dan z pridané hodnoty za zdanitelna plnéni uskute¢néna podle této smlouvy (viz
§ 109 zakona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi
poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dnli od vzniku uvedenych skutecnosti.

2. V pripadé, Ze skutecnosti definované § 109 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v
platném znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit predmétnou dan z pfidané hodnoty podle
§ 109a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén
uvedeny postup uplatnit zejména v pripadech, Ze:
- na prodavajiciho zdanitelného pInéni bude vyhlaseno insolvencni fizeni,
- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho predlozZit prohlaseni o bezdluznosti vici
spravci dané,



- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skutecnosti 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. Kupuijici je povinen ve |h(té 15 dnU sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s predchozimi odstavci
uplatnil zajisténi dané. Timto ozndmenim se ma za to, Ze kupujici splnil vici prodavajicimu svUj
zavazek ve vysi uplatnéné dané z pridané hodnoty, plynouci z jednotlivych dafiovych doklada.

X. Odstoupeni od smlouvy

1. Kterakoliv smluvni strana mizZe od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této
smlouvy druhou smluvni stranou.

2. 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 prihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem
smlouvu uzavfit, zejména:

- prodleni proddvajiciho s dodanim predmétu plnéni dle této smlouvy delSim nez 60
kalendarnich dn(;

- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zarucni doby uZivat po dobu delsi 60 kalendarnich
dnq;

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

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni;

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

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

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

XI. Odpovédnost za Skodu

1. Prodavaijici je povinen nahradit kupujicimu v plné vysi Ujmu, kterd kupujicimu vznikla vadnym
plnénim nebo jako disledek poruseni povinnosti a zavazkd prodavajiciho dle této smlouvy.

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

3. Nebezpedi skody na predmétu plnéni prechazi na kupujiciho predanim a prevzetim predmétu
plnéni kupujicimu, tj. podpisem predavaciho protokolu.



XIl. Sankce

. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem plnéni uvedenym v ¢lanku IV. této smlouvy se
proddvajici 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 dotéeno pravo na nahradu djmy v
plné vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

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

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

Xlll. Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti 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 ptipadé, Ze predmét plnéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly, Ze
ustanoveni odkazujici na zdkon o zdravotnickych prostfedcich uvedend v této smlouvé se
nepouziji.

. Prodavaijici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve verejné
spravé a o zméné nékterych zakonu (zakon o financni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisu,
osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu financni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou
zbozi nebo sluzeb z verejnych vydaju.

. 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 uzavreni této smlouvy je nabidka prodavajiciho.

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

. Smluvni strany na sebe pfebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi
smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni
§ 1765 odst. 1 a § 1766 obcanského zakoniku na sv(j smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni
vymahatelnost nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pripadu, kdy takové



nevymahatelné nebo neplatné ustanovenii nelze vyclenit
t z této smlouvy, aniz by tim pozbyla
platnosti. Smluvnii strany se pro takovy pfipad zavazuji
i vynaloZit v dobré vire
veskeré usili
i na nahrazenii takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
i
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz Ucell v nejvyssi
i moiné mire odpovidd ucelu
plvodniho ustanoveniia ciliim této smlouvy.

9. Smluvnii strany sii nepreji, aby nad rdmec vyslovnych ustanovenii této smlouvy byla jakdkoliv
prava a povinnostii dovozovany z dosavadnii ¢i i budoucii praxe zavedené mezii smluvnimil
stranamii €i i zvyklostii zachovavanych obecné Cii v odvétvi itykajicim se predmétu plnénii této
smlouvy, ledaze je ve smlouvé vyslovné sjedndno jinak. Vedle shora uvedeného sii smluvnil
strany potvrzuji, Ze sii nejsou védomy Zadnych dosud mezii nimii zavedenych obchodnich
zvyklostil ¢ii praxe.

10.Prodavajicii plné souhlasii se zvefejnénim vSech naleZitostii tohoto smluvniho vztahu a pfipadné
téZ smluvnich vztahu s touto smlouvou souvisejicich.

11.Zména nebo doplnénii smlouvy mlzZe byt uskutecnéna pouze pisemnym dodatkem k této
smlouvé podepsanym obéma smluvnimii stranami.

12.Strany smlouvy potvrzuji, Ze sii smlouvu precetly, Ze tato byla sepsana dle jejich vainé a
svobodné vdle, jejimu obsahu rozumii a souhlasii s nim.

13. Nedilnou soucastii této smlouvy jsou jejii pfilohy:
- Priloha ¢. 1 — Rekapitulace kupni ceny
- Pfiloha ¢. 2 — technicka specifikace / technické parametry dodavaného plnénii
- Priloha €. 3 — nabidka prodavajiciho
- Priloha €. 4 — prohlaseni o shodé
- Pfiloha ¢. 5 — ndkupni podminky KNTB (zdravotnicka technika)

Ve Zliné dne 28.7.2023 el. podpis V Hronové dne 1. 8. 2023 el. podpis

KUPUIJICI: PRODAVAIJICi:

Ing. Jan Hrdy predseda predstavenstva

Ing. Kamil Holub

Ing. Martin Déva &len pfedstavenstva jednatel



KRAJSKA

¢ NEMOCNICI
J TOMASEAATI

Priloha ¢. 1

REKAPITULACE KUPNi CENY

227 460,80

227 460,80

Porizovaci cena zarizeni (cena uvedena
ve smlouveé

(cena zafizeni v€. prislusenstvi a nakladi na instalaci, montaz, proskoleni personalu, nakladd na pojisténi,
odvoz a likvidaci obalu atd.)...



INOVATIVNI
AMBULANTNI
FEG/PSG TABLET



Neuro (RS))
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10* 1F5 Full HD dotylovi obrazovks Tladitho pro uspsén / probuzss|

NeuroTablet specifikace:

Typ displeje Full HD Multitouch 10' IPS
Bateriovy provoz 6+ hodin
Neplet rzity pravoz 72+ hodin (V zavislosti na velikosti Ukoziste) Az
Roziiseni kamery do rozliseni Full HD 1920 x 1080
No¢ni nahravani Dualni vykonné IR L ED pasky
Ulozist Interni 128 GB SSD + Micro SD karta Mikrofon
Periferie dudlni reproduktor.
Proximity a senzor okolniho svetla
Konektivita USB.W+F|.G$M(LTE,3G)
Rozmeéry (S xVxD) 180 x 250 x 40 mm (max. bez antery)
Vaha

Kompatibilni zesilovace

PFenosny zaznamovy systém EEG / PSG NeuroTablet pro ambulant-
ni, domaci video telemetrii a monitorovani ICU,
s vestavénou Full-HD kamerou, infracervenou a bezdratovou funkci.



NeuroTablet RS
Rychlé a snadné nastaven (nevyzaduje parovan
Bezdratova fradox komunikace pro optimalni pohodli pacienta
Zaznam vida v naprosté tre s vestavenym vykonnym IR LED svétlem a automat aktivaci no¢niho rezimu Az 72 hodin
nepletrziteho nahravan' se synchronizovanym videem 196 hodin bez videa)
intuitivni softwarové $ piné pfizptisobitelnymi ovladacimi prvky a moznosti zamku obrazovky (PIN) Monostovladan
fotostimulace a ukladani marker
Plepinani vzhledu obrazovky tabletu mezi svislym a tmavym rezimem
Rezim spanku a probuzeni tabletu se automaticky aktivuje pomoci pouzdra
Balicek pokrocilych trendl a rychly seznam poznamek pro ICU monitorovani

F unkre SIM a Wf | pro podporu vzdaleného piistupu



KRAJSKA
-NEMOCNICE
TOMASE BATI

Priloha ¢. 3

2

Nabidka Cislo: DNA2306132

Datum: 13.06.2023

Platné dat 13.07.2022

Nabloka pro
Krajska nemocnice T. Bati, a. a.
Havlickovo nabrezi 600

76001 Zlin Zlin

Degmed cuco repuie

Tablet CZ [TABLET_CZ]

# | Mnozstvi Mr. Part na: Produkty

DoOavatel

DEYMED Diagnostic s.r.o.
Kudrnacova 533

549 31 Hronov

Ceska republika

DIC: CZ25284584

Teleton: *420 491 461 298
E-mail: obchod@deymed com
Web www.deymed.cz

1 NourotabletCZ TruScan EEG Tablet

| Jedn.cena Kone.cona
254 150,00 K& 254 150.00 K&

bundrAtovu 32 kanalova EEG snimaci hlavice s mo/nostl uklAdanl oai pH irypadhp bezdrdtoviha spojeni

rychle a snadné nastaveni (rwvyf*cluje piwin))
zdznam videa v naprosté try s vestavenym vykonnym Ift LED svidem a kthi

az 72 hodin nepretrzitélro nahrévani se synchronizovanym videem {96 twédn bez Maa)

P P

ireinymi o
laiié a ukladani markem

prepinani vzhledu obrazovky tabMu mezi svétlym a tmavym reZimem

rezim spanku a pr i tabtotu se cky Miviye p i pouzdi
balic¢ek pokroSlyeb trendu a rychly I ] pro KU itorovani
funkce WIFI pro podporu vzdaleného pristupu

ové s piné pii;

5 PSP

b

Ridici systém EEG tisnice

1 TS-SK10 TruScan EEG Starter Kli

Neurotablet

napajeci adaptér

brasna na tablet a EEG Hlavici
stativ na tablet Tripod

6 201,00K¢

Tx 45-515 Sada pro aplkaci EEG gelu
1x 63-40) EKG elektroda paskova Sn (cin) Zlutad
TX 63-100 Par uinlch elefrtrtxt Sn {o'nL plesKivy klips, bila

1x 68-000 EEG elektrovodivy gel Doytnea. 5DCml (17 0z)
2x 63300 Preklenovaci elektroda k EEG cepid|

2x 45600 Redukce pro plipajeni EEG iapica: 10 cm

1x 64-020  Hrudni pds Deymed. L (120 cm, modry)

Ix 63-400 EKG elektroda pdskova Sn (cin): Cervend

fk 68-100 Praci prosifedck na EEG c¢epice CapKieen: 1000mi

rezimu

i prvky a inpstl zamku obrazovky (PIN)

8 201.00 Ké

'1_x 62-32Q  EEG cepico FiexiCAP bila barva lalky s usnimi elektrodami. M (55 - 59 cm. ¢ervend)

DEYMED Diagnostic sxo. Kudrnacova
31 Hronov
Ceska republka

633 549 B Tel.; *420 491 481 298
1CO: 25284534 Email: obchod@deymed.com
DIC: CZ25284584 Web: Mwe.devmed.cz
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mailto:obchod@deymed.com

Deyred

Nabidka ¢islo: DNA2306132
Datum: 13.06.2023
Platné do: 13.07.2023

Group Totals:

Mezisoucet: 262 351,00 K¢

Sleva 20% (20%): -52 470,20 Ke
Po slové: 209 880,80 K¢

DPH 21 % (21 %): 44 074,97 Keé
Celkem: 253 955,77 Keé

Jedn.cena Konec cenu:

diagnostiku ANT-HEURO EEG cepice jsou kompatibkni s DEYMED systémy

EEG gepice FlexiCAP: S (51 - 55 cm. Zluti)

4 990,00 K¢ 4 990.00 K¢

EEG cepice FieirCAPje tceia novy sy

tr neZ u cepic se standamiml elektrodovyr Kryty EEG

Cepice mi bilou latku a obsabu/e 19 aktnmch cinovych elektrod + referencni, uini a temnici elektrody

2 1 62-310
EEG cepice FlexiCAP XS (47 - 51 cm, zeleni) 4 990,00 K& 4990.00 Ké
EEG c¢epko Flex.-CAP is tceta novy systém vyznacul/ici se délil Zivotnosti, neZ u ¢epic se standarir elektrodovymi kryty.
Cepice mé bifou latku a obsahuje 19 aktrvrMi cinovych elektrod < referencni, uéni a temnici elektrody
3 1 62-300
Group Totals: Mezisoucet: 17 580,00 K€
DPH 21% (21%): 3691,80 K&
Celkem: 21271,90 K¢
Sumy nabidky  Mezisouéet: 278 931,00'[(3 E

Sleva: 52 470,20 K&
Po slevé: 227 460.80 Ké&
DPH: Celkem: 47 766,77 K&

275 227,57 K&
Platebni podminky: Fakturace s 15 denni splatnosti
Vypracoval. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
‘DEYMED Diag
- o, :
Kudragova 533 549 31 160 25284594 Tel.:+420 491 481 298 212
Hronov DIC: CZ25284584 Email: 9<>cbod@>deymed.com DFS2 BsvO

Ceska republika

Web: www.deymed.cz
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KRAJSKA

NEMOCNICE
TOMASE BATI

Priloha ¢. 4

ES PROHLASENI O SHODE

DEYMED Diagnostic s.r.o.

Kudracova 533. 54 9 31 Hronov, Ceska republika IC:
25284584, DIC: CZ 25284584

timto prollasuje, Ze toto prohlasen o shodi vydal na vyhradni odpovédnost vyrobce a Zze mze
uvedene vyrobky

TruScan EEG

jsou ve shode * harmonizovanymi pravnimi predpisy

Zakon C. 268/2014 o zdravotnickych ﬂvsmpgk@l Yplagném znni (Smérnice Rady 93/42/EHS);
Nafizeni vlady i, 54/2015 Sb. tykajici se technickych pozadavku na zdravotnicka prostiedky v platném
znani (Smémice Rady 93/42/EHS) a
Nafrizeni vlady # 481/2012 Sb.. o omezeni pouzivani ni kterych nebezpecénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich v platném znéni (Smérnice 2011/65/EU).

Urceny utek Elektroencefalograf TruScan typ CL a PT je uréen k zaznamenani a zobrazeni
elektrencefalogramu, na jehoz zakladé je mozné stanoveni diagnézy pacienta lékafem

Klasifikace zdravotnickéhg prostiredku: Tfida ha, aktivni, nesteriini zdravotnicky prostiedek dle Pfilohy C.
9 kiasifikacniho Pravidla E. 10 Nafizeni vlady i. 54/2015 Sb. v platném zneni (Priloha 6, IX Smerice Rady
93/42/EHS),

Oznameny subjekt: 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava. Slovensko. Oznameny subjekt
¢ 2265 provedl posouzeni systému jakosti dle postupu Prilohy t 2 vyjma bodu 8 Nafizeni vlady ¢ 54/2015
Sb. v platném znéni (Priloha €. Il vyjma bodu 4 Smérnice Rady 93/42/EHS) a vydal ES Certifikat ¢ 2018-
MDD/QS-029

Harmonizovana normy pouzité k posouzeni shody:

CSN EN 60601-1 1594213:1996 CSN EN 1SO 14971.2012
CSN EN 60601-1-2:2016 CSN EN ISO 15223-1:2017
CSN EN 60601-1-6.2010 / A12015 CSN EN 62304:2007 /A12016
CSN EN 60601-1-1.2001 CSN EN ISO 10953-12010
CSN EN 60601-1-4:1998 CSN EN 1041 /A1:2014

CSN EN 60601-2-40:1999 CSN EN 50581:2013

CSN EN 60601-2-26:2003

Vyrobce date prohlasuje, ze za béznych podminek uvedenych v navodu k pouziti je vySe uvedeny
vyrobek bezpeény, G¢inny a vhodny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a Ze soubor technické
dokumentace je ulozen u vyrobce

Misto * datum vydani: Hronov 2.1.2019 Razitko a podpis Jménem vyrobce
Y
XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

!ng. Kamil Holyb
jednatel spolecnosti

2265
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