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Příloha č. I - Technická specifikace předmětu plnění vč. ocenění jednotlivých 
položek vstupujících do dodávky zařízení vč. požadavků na technologickou 
připravenost 

1 ks objektivního audiometru 030.00.00.002 BioMed eABR USB 
včetně standardního přislušenstvi se stíněnými cirkumaurálními sluchátky DD45S bez řídícího PC 
Cena bez DPH: 115 620,. Kč 

Technická specifikace: 
připojitelný k PC kabelem přes USB 2.0 rozhraní, ze kterého je i napájen, 

Hardware Windows 10 a 11 kompatibilní ___________________________ 

Sluchátka DD455 (stiněná, cirkumaurální) 
Stimul stimul ‚klik', tónový svazek (tone burst), širokopásmový ‚chirp' 
Stimul . polarita kladný, záporný, střídavý 
Maskováni maskováni širokopásmovým šumem 
Vzorkováni a digitalizace 2 identické kanály 48 kHz /24 bitů 
Digitální filtr volně konfigurovatelné pásmo + jehlový filtr 50 Hz s CMR> 130 dB 
Počet impulzu na stopu až 10000 

automatická kontrola impedance elektrod, AGC (automatické řízení zisku>, 
Automatické funkce automatické odmítáni artefaktů, automatické zastaveni _____________________________ 

uživatelsky definované protokoly, automatická detekce typu připojeného 
měniče, automatický export do PDF, (volitelně> možnost rozšíření o 

Další vlastnosti protokoly cVEMP a 0VEMP, update software po celou životnost přístroje 
zdarma, databáze bez omezeni velikosti (Firebird) spravovaná pomocí 
pacientského manažéra eDM (součást dodávky) _____________________________ 

Certifikace EN 60545-3:2007, EN 60645-7:2010 třída 1 MDD (93/42IEEC) 
Napálení 5V z USB 2.0 

stíněná náhlavní sluchátka 0D455, 
elektrodové svody 4 ks, 

Pří I nstvi s use 
startovní sada jednorázových neurologických elektrod, 
abrazivní páska k čištění kůže, 
návod k použití v češtině + další požadovaná dokumentace, 

_____________________________ kufřík aplikační software a pacientský manažér eDM s databází 

Požadavky na technologickou připravenost: 
1 ks řídícího PC (procesor Intel Core isa lepší, rozlišení 1920X1080 (FULL HD) a lepši, OS Windows 10 a vyšš', 
dostatečné misto na disku - desítky až stovky GB, velikost databáze vyšetření - Firebird -je omezena pouze 
volným místem na disku> včetně dostatečného počtu běžných jednofázových zásuvek 230V v síti TN-S (3 ks pro 
řidicí PC, monitor a tiskárnu). 
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I ks videookulografu BioMed ve složení: 
019.00.00.004 eHlT USB Plus VNGiHIT hardware 
019.00.00.016 MPT manuální oscilační test 
029.00.00.001 ePOSTURO posturograf 
012.03.00.001 KALORIstar CT vzdušný kalorizátor 
19.00.00.006 O.C.S.B.2.3 hardware pro generováni stimulů při optokinetických a sledovacích testech 
LC displej velkoplošná LC obrazovka, úhlopříčka min. 55" 
MED TR medicínský oddělovací transformátor 
Běžné otočně křeslos opěrkou hlavy pro provádění manuálního oscilačního testu 
všechny položky včetně standardního příslušenství, bez řídicího PC 

Cena bez DPH: 588 100,. Kč 

Technická specifikace: 
připojelný k PC kabelem přes USB 2.0 rozhraní, ze kterého je i napájen, 
Windows 10 a 11 kompatibilní 
součásti se síťovým napájením: řídící PC vč. tiskárny (není součásti 

Hardware dodávky), KALORlstarCT, O.C.S.B.2.3, velkoplošný LCD 
všechny komponenty zařízení se síťovým napájením včetně řidiciho PC 
se připojuji přes medicínský izolační transformátor, který je součástí 
dodávky 

_____________________________ 

kryt protesty v zatemnění, měkké okraje, náočníky určené 

Binokulární videomaska k opakovatelnému použití, dvě infračervené kamery s vysokým rozlišením, 
9-osý senzor zrychlení a polohy hlavy se snímací/vzorkovací frekvenci 
800 Hz 

___________________________ 

Současné snímání pohybů obou 100 snímků/s binokulárně 
oči ____________________________________________________________________ 

zpracování očních pohybů v reálném čase, automatická detekce 
nystagmů, 

Vlastnosti možnost ručního označení nystagmů, automatické potlačování artefaktů, 
výpočet všech relevantních parametrů vyšetření, možnost nastavení 
ostrosti obrazu na binokulární masce, tisk výsledků vyšetření, šablony 
zpráv, pedál pro ovládání vyšetření _____________________________ 

Hlavový senzor 9-osý senzor zrychleni a polohy hlavy se snímací/vzorkovací frekvencí 
800 Hz _____________________________ 

IR zrcadla Ano 
plně automatické posloupnosti testů, spontánní nystagmus, 

Vyšetřovací testy polohový/polohovací test, bi-thermální kalorický test, optomotorické testy, 
vyšetření hlavovým impulzem (HIT), parametry vyšetření lze uživatelsky 
modifikovat _______________________________ 

prosakády a antisakády, sakadometrie, spontánní a vyvolaný nystagmus 

okulomotoHcká vyšetřeni optokinetické, sledovací, sakadické (horizontální, vertikální, 
kombinované), hladké sledovací (horizontální, vertikální, lineární, sinové, 
zrychlené) _______________________________ 

Hardware pro okulomotorická hardware O.C.S.B 2.3 pro generování pohyblivých vzorců, LCD 
vyšetření obrazovka s VESA držákem na zed' 

Manuální oscilační test MPT, možnost provádění na běžném otočném křesle, dodávka obsahuje 
vhodné otočné křeslos opěrkou hlavy pro provádění tohoto testu _____________________________ 

aktivní ohříváni a chlazení proudu vzduchu 
Kalorický vzdušný stimulátor teplota v rozmezí 20-50 °C 

_____________________________ ržák sondy na přístroji, možná montáž držáku na stěnu 
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licence ePOSTURO k hardware eHlT USB Plus 
animované ovládáni 3D terapie, závraťový formulář, stanoveni osobního 

Test statické rovnováh rizika pádu, vytvoření tréninkového plánu na základě analýzy výsledku, 
tréninkové hry pro zlepšení rovnováhy, vyšetření v nastavitelném 
frekvenčním rozsahu, měření stáčeni během Unterbergerova kopacího 
testu, automatický výpočet všech relevantních parametru měřeni 

_______________________________ 

dodávka obsahuje veškerý hardware a software (aplikační software a 
pacientský manažér eDM s databází Firebird bez omezení velikosti), 

Příslušenství veškeré přislušenstvi a spotřebni materiál potřebné pro předvedeni všech 
požadovaných funkcí, jediný spotřebniljednorázový materiál jsou 
silikonová zakončeni sondy kalohzátoru, je dodávána startovni sada 30 

_______________________________ ks, 

Požadavky na technologickou připravenost: 
1 ks řidiciho PC (procesor Intel Core i5 a lepší, rozlišeni 1920X1 080 (FULL HD) a lepši OS Windows 10 a vyšši 
dostatečné místo na disku - desitky až stovky GB, velikost databáze vyšetřeni - Firebird -je omezena pouze 
volným místem na disku) včetně minimálně 2 ks běžných jednofázových zásuvek 230V v síti TN-S (1 ks izolační 
transformátor, 1 ks KALORlstarCT. 

Požadavky na kyberbezpečnost: 
Je počítáno s požadavky uvedenými v Technické specifikaci předmětu plnění, instalaci na stávající PC 
v majetku uživatele které splňuje požadavky na kyberbezpečnost. Update aplikací je možné bud' po domluvě s IT 
během každé BTK nebo automat,cké z aplikací (seznam komunikačnich portu atd. bude poskytnut dle požadavku 
zadán' v předstihu vašemu IT oddělen'). 
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Příloha č. 2- Prohlášení o neexistenci poddodavatelů 

Dodavatel: 

Fonika Medical s.r.o., se sídlem: Smíchov, náměstí 14. října 1275/3 15000 Praha 5, iČ: 28925050 

Název veřejné zakázky: 

Zdravotnická technologie pro Pavilon „0", část 15 - Objektivní audiometr a V'deoo u gra 

Jako osoba oprávněná jednat jménem či za výše uvedeného dodavatele prohlašuji že zakázka nebude 
realizována za pomoci poddodavatelu. 

Ing. Daniel Henych, jednatel společnosti 
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Příloha č. 3- Prohlášení o shodě (CE certifikát) 

KONFORMITA SERKLkRUNG / DECLARATION DE CONFORM TE 
DEC TION OF CONFORMITY / DICHIA IONE DI CONFORMITA 

Name und Adresse der Firma 6ioMed Jena GmbH 
Nom S de 'entrepnse Biomedtzinische Technik 
Nome e mďrizzo della ditta Am Egelsee 1 
Name and ot the tlrm 07743 Jena 

GERMANY 

Wir eildären in ailS%iger Verantwatung. dass / Nous děclasons sous notre respcnsabté que I 
Dichtanwno wto n05ba responsabilitá che / Wc declare Linder aur sole responsibility tiat 

das eABR MS 0300000001 
Je ds4)osibl mSkal 03000 CC 002 
i1d5p051t1v0medc0 0300000003 
the medical degia 0300000005 

82r3 T) OSU IótoiX CSU 5-- fl 
ISUL OJ WS I*Ga OJ sfl IV. wnttrsoe 
Hnil. O O mOSS S fl I 'S S 
Mn, t o most b% - Seli tXtrte OJa 

derKlasseldelactasse/delaclasse/of ha 
dass 

.. 'dav DC dU dtflMSEVfl sSm. R b ófl* O3M2JE 
s.om* r LX dda éSmyS3,24tE aoomt taw LX Sta V43C 

aflen Anfo,dennqen der Medzinprodukte-RicbUb'e 93/4 2IEWG (od 00/385/EWG) tind der RI 2011/65/EU 
I ) entspricflt, die anwendbar sind ‚ rem$t toutes les exigences de ta dwecttve 5W les <tsuodbts ntdicauX 

93/42JCEE (ou V385ICEE) e4 ha directive 2011/65/EU (ROHS II) cii le ccncement I tutte le dlsposizioni 
della 93f42ICEE (opwe 90/385/CEE) ela dWettiva 2011/65/EU (Rolls 1) cbe ho ngt.daio ‚ meets alt lne 
provsions ot tne dredive 93/42/EEC (ot 00/385/EEC) and the directive 2011/65/EU (RollS 1) wtuch aly tot. 

KorMtátsba'eiturigsvertahren EG Richflln,e JAedizlnprodukte 93t42/EWG 
ProcSireď de 13 contormitě Anhangll 
Procediznato di vaMazione delta confon'nilá 
Cuiformily assessment procedure 

kflnntlatsbewerbsngsstele (93/42/EWG) DEKRA Cestllcabon GmbH, Haiďaeikerstr 15 
Organe rp der' de ta contomiité (93/42/EWO) 70565 Stuttgart, Germany 
Organo ucaňc, delta akitaz delta caifoom (93/42/EWO) Notlled Body 012 
Notifled Body (93M2/EWG) 

Das PtodCt vSI gelcennzeichnet mit C E 0124 Le prodwt possédě le marquage 
hl prodotto ě cavatterinata moure 
The product is ma,lced witti the sign 

Zeitd. .ntegstna g'4tig die kn Ze*rasmi 2021-2t05.2024 hag
V.tté na, iitée p piodudion on 2021-26,05,2024. 
V ltfltata pa Je tflě poodrfle k. 2021-26,05.2024 
Vy trtr*d krtrt pcoduced k. 3021-26052024 

I 
Ort, Datum I Lleu. date / Luogo data Place date 

Name und Funkt«i ‚ Nane 3ncton I 
Nane e tunzlone/ and function 
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KONFORMITÁTSERKLÁRUNG / DECLARAT ON DE CONFORMITE 
DECLARATION OF CONFORMITY / D CR ONE DI CONFORMITA 

und Adresse der Firma 
Nom el adresse de I'entrepnse 
Notne e Minzio della ditta 
Nameand ofthelirm 

BioMed ena 
Biomedizrniscbe Technik 
Am Egelsee 1 
07743 Jena 
GERMANY 

Wir esidaren m allemiger Ve.antwodung. das Nous děciarons sous note propis responsabiMé que I 
(kctaanamo salto nostra responsabihtů 1* We dectare uMeť out sole responsbMy lhal 

das Medizmprodukt eHtT° Senen-Nr-Fonnav Senal no tormal 19.2OyynX 
Je dsoosibi médicaJ Mikel number Nt'cle mfla 0190000003 
II disposdivo medico 
the medica device 

Dtfl T OS IS X9b1- O t- tY řtIfl tr torsi 
N« flt W dS. rttW I W (Stb fl fl t* 
NOYt. O O IT IM.O d tO (St Yv t W O 
un. It U i-ott DI U .tsfl flate «lyr' 
)y- yt. ttm -t.atemst« 

deiioasse/delaclasse/delbctasse/of tla 
das 

t*d ktrg DC t dti. Oa'nE sdo* ann IX d b nel.. O3,42ca 
st tSg DC4Sa n4i 1000* ne DC« *a a'4aao 

a!en Mfomenmgen der Mmžzbipmdukte-RcflUlnle 93/42/EWG (od. 90/385/EWG) ird der Richtlinle 2011165/EU 
(ROHS 1) entspricbt, dle anwendbar slad I rempllt outes les e2dgences de ta sw les disposltifs médlcaux 
931421CEE (ou 9013851CEE) ella directive 201 /65/EU (RoHS II) qti Je ccncemenl I sodeista tulte le dJsosizioni 
delta dlreltiva 93142/CEE (opwe 901385/CEE) eta direttiva 2011165/EU (RokS 1) che to rtgtwdano I meets alt tne 
pmvais o( the redive 93/42/EEC (O 90/385/EEC) and the directive 2011165/EU (Roks II which apply to 

Konlomitatsbewertungsvedahren EG RidUuiie Mullztnpoduktť 93/42JEWG 
Pmcene ďevakiabon de ta ntom,ité Anhang ti 
Procedimento di valutazlone deua confotmitá 
Carlotm Ity assessment procedure 

KarfomtbewerturigssteUe (93/42IEWG) OEKRA tefl4lcabm GmbH 
tesp der detacontoimlté(93142/EWG) Notilled8ody0l24 
mcanc della valutaz delta corilorm (93142/EWG) 

NotiIed Boc (93142/EWG) 

Das PtoOJktvfld gekennzetcbnet mit 
ta preduit posssi le maiqing
ti pmdolto e carattenzzato lnoltre 
The product is mailced witti tne sign 

zsw wCegienzs g411g fOrde fl Zdllnwn 202 1-2
Ve tu kite pour pmduction 2021-26
Veldltó bmtata perte ut prod«te i 2021-26.05.2024 
VSty irtitd fer wt pwdiced in 2021-26.05.2024 

Jena 26.05,
Ort tseu date/ Luogo data Place da

Natne imd Funhition Non, et fonction / 
NanE e funzione Name and jnction 
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KONFORMITATSERKLARIJNG DEcLARATION DE CONFORMITE 
DFcLARATION OF CONFORMITY D CH IONE DI CONFORMITA 

Name und Mresse der Firma 
Nom et adresse de rentrepnse 
Nome e indinzzo della dilia 
Name and address ot the firm 

BioMed Jena GntbH 
Bio n1sche Technik 
Am Egelsee 1 
07743 Jena 
GER 

Wir ei'ldären In alleiniger Veranlwortung, dass Nous san notit propre responsabilité que ‚ 
Dichianamo selb nostia responsabilíti che I We uMeť ar sole responsibibty Ibat 

das Medizmprodukt eVNG Seiiein.-FmmaVSesial no tomiat 19.20Xx.m 
te dispositit rnédlcal Mikel number ‚ Ntle nwnber 0190000001 
I dtsposiltvo medico 

the medical device 
873 Typo k fln- CC« 9n. ty 1tflfl C 
Na t nidet r*D a Ifl tet. ty. ian ti tait, ďn...ra.. 
Nait. o o . C a tet. ty, tr Mn. 
Nata. t aiS i V ISS itt«. pCt IaJ «ti anu «ISS 

derloasseldelaclasseldellaclasselof ha 
dass 

NS flt DC S Pt* SSNSEW3I t rmzt IX Ii *v* flM2j 
it* r Dd O4ICEE J acrtq to awt DC S * 3MZEC 

allen Aji onlenjngen der Menpmdukte-RichWnle 93/4 (od 9013851EWG und de' Rlchufle 20111651EU 
(Rol-IS I ) entsprlcht, dle anwendbar sind I rempht toutes les exigences de ta dectve sur les disposlbfs mědicauX 
93I42ICEE (cil SOJ3SSICEE) S Ia directive 20111654EU (RoHS II) á le cmceinent I soddlsta tulte le disoosizioni 
della dlrettiva 93/42ICEE (opise OOI3SSICEE) ela dWettíva 20111651W RaFlS II) che lo rlguardano ‚ meets au the 
provislcns ot the directlve 93/42/EEC Cm 90/385/EEC) and the directive 2011165/EU (RoHS II) whlch ipIy to II 

Kontormlttsbeweitungsveitahren EG Riclttfne .Medizln produkte 93/42/EWG 
piocěojre ďévaluaticn de ta contotmité Anhang I 
Procedmento di valutazlone della contormltá 
Contomiity assessment piocedure 

Kubrmitätsbewertungsstetle (93/42IEWG) OEKRA Ceittcaton GmbH 
Organe resp. de Tévaluat de ha confomúté (934421EWG) Notitled Body 0124 
Organo lncatlc. della valuta delta canion,, (93/42/EWG) 
Notiled Body (93/42/EWG) 

Das Produkt wlrd gekeiuzelclnet mit (E 0124 Le produit possédě le maiginge 
II prodotto ě caratterizzato ínoltie 
The product Is mat%ed vMb the sign 

ZSid .t29itn2t gg IIS In Zet.wn 2021-2t05.2024 t
vsité b,*ée POtU p(OdUCtI0D U 202126.OS.2024. 
vdkiitl dhfltnta pale isiS prodotte In 2O21-26..2024 
Vdtftytattitedlor witt produced In 2021-2605.2024 

Jena. 2605.2021 
Ort,Datum/Lieu datelLuogo data/Place date 

Name tjnd Funktlon Nom et toncbon I 
Nome e tunzione I Name and twiction 
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KONFORMITÁTSE DECLARATION DE CONFORMJTE 
DECLARATION OF CONFORMITY DICI-IIARAZIONE DI CONFORMITA 

Name und Adresse der Firma 
Namet adiesse de I entrepnse 
Nome e ndirino defla ditta 
Name and address ot the bmi 

BsoMed Jena GmbH 
ische Technik 

Am Egelsee 1 
07743 Jena 
GE 

Wr erkiäsen in aUetmger Verantwoiting. dass / Nous deduis sous noha propre respcnsabdité que ‚ Dicřuariamo 
soho nostra iesponsabibtá che ‚ We dedare indet un sole responsibility Ibat 

das Medwnprodukt 
le dlsDositit rnédical 

dlsqiosltivo medico 
the medĺcal cievrne 

der Kiasse I de Ia dasse I dela classe lot 
dass 

ePOSTIJRO Art. Nr 20-xxxx.xo 

Z.a.. T)p S aq«.- a etwnsn. - nnst w 
‚a Le og de tt.', a Iv logo. ti Ut' tnsIn 
'a toorcn ‚‚so ti ‚ aty. mine rtwo. aCTW1 
Pdem. e dN 0« S4(L$ royce. Pojmy ICUttt fl mn« UTS 

P' k*irq IX der Wd,.t 03M31EW0 sát ra Et de U *edSe SV@CE 
oewSorqt dastdcQ3Q4ca aottg to na IX dtd 3J*EC 

allen Anfordenjngen der Medtflprodt*le-RIcbfle 93M21EWG und der Richtinle 201 1165/EU (RoHS II) entspticht, dle 
anwendbar sind I remplit toutes les exlgences de la dkecbve s*g les dlspositifs médlcaux 931421CEE (ou 9013851CEE) et 
la dsrectlve 2011165/EU (RoHS l) gul Je ccricement ‚ sod.sb tutte le dlsposbotii della ®ettiva 93l42lCEE (opure 
9013851CEE ela dlrettlva 2011165/EU(RoHS flcheloflgrasdanolmeets au the pfovtslonsottfle directive 93/42/EEC 
(ar 90/385/EEC) and the dWectlve 2011165/Ell (RoHS ) wtud apply to it. 

Kanformllatsbewertungsvertatue 
Ptocédure ďévaluation de la ccntonnlté 
Procedmento di valutazione della contonnstá 
Caifonnity assessment procedura 

Konfonnltätsbewertungsstalle ((aus belgezogen) 
Organe resp. de révahrat de la conlormuté (si cunató) 
Ogano lncajlc. della valutaz. della conlotm. (se consuttato 
Notified Body Qf consulted) 

EG Rlchtiinle Medizsnprodultte 931421EWG 
Anhang II 

Das Produkt wtrd geljennzeldinet mfl C E Le prodult possédó le rnarquage 
II prodoho ě caratterlzzato lnoltre 
The product Is marlced with the sign 

ZStb de 
Vddte nai bite pot. pwductiai cti 2O21-26..2O24. 
Voldltá tntSa per C vit prodo(te ei 2021-26O54. 

ódlty twStd for tUls pu*iced ti 2021-Z O54. 

Jena. 26.05 2021 
Ot Datum beji, date Luogo dala/Place date 

wamewidFunktloniNometfonctionl 
Naiue e furizlane / Name and Rncbon 
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE 

D CH ARAZIONE DI CONFORMITA / DECLARATION OF CONFORMITY 

Name und Adresse der Finna 8iomed Jena Gm H 

Nom et adresse de ľ entrepnse Biomedizlnische Technik 
Nome e indirizzo della ditta Am Egelsee 1 
Name and address of the company 

07745 

Wir erklaren in alleiniger Verantwoitung, dass/ fous déclarons sous notre propre responsabilité que/ 

Dichiariamo sotto nostra r che / Wc declare un Cr OUT sole responsibility that 

dasMedizinprodukt jCALORlstar°' 

le dlspositif médical n, Modao wlsd- vnnit,42a 

- d spositivo medico 02°- taeatttevc 
it. . t . ‚eS. ty. 1 e t d tseS 

the medical device .a snseeu.poqsu.i.iittt.I 

der klasse / de la classe / 
della classe / of class - kt1 IX - Päd*%St „ůatwc 

- raa,c U de b d,e@m svuai 
‚ea,d. rdqz. U d dnt)a9vwat 

wwa Ud *n VAZ/EEC 

allen Anforderongen der Medizlnprodukte-Rictitiinie 93/42/EWG (od. 90/335/EWG) und der Richtlinie 
2011/65/EU (RoHS 1) entspricht, die anwendbar sind/ remplit toutes les eXigences de la directive sur les 

dlspositifs médicaux 93/42/CEE (ou 90/385/CEE) fl la directive 2011/65/EU (RoHS II) qui le concement/ 

soddisfa tulte le dis osizlonj della derett,va 93/42/CEE (opure 90/385/CEt) ela direttiva 2011/65/Eu (RoHS II) 

che lo nguardano /meets aU the provisions of the directive 93/42/EEC (or 90/385/EEC) and the directive 

2011/65/EU (RoHS II whKh applyto et. 

Konformltttsbewertungsve en 

Procédure ďévaluatlon de la conformité 
Procedlmento di valutazione della confornu á 
Conformity assessment procedure 

EG Richtllnle Medizlnprodukte" 93/42/EWG 

Anhang II 

Konfon'nltltsbewertungsstetle (93/42/EWG DEICRA Certification GmbH 

Organe resp. de ľévaluat de la conformlté (93/42/EWG) Handwerkstr 15 

Organo lncaric della valutaz della conform (93/42/EWG) 70565 Stuttgart, Germany 

Notified Body (93/42/EWG) Notlfled Body 0124 

Das Produkt wird gekennzetchnet mt 

Le produit possédé le marquage C E 0124 
II prodotto ě caratterinato tre 
The product is marked witb the sign 

Zeitllch unbegrenzt gultig for die im Ze traum 2021

Validite non límitee pour production en 2021-26 0

Validitá llimltata pet e un,ta prodotte 2021-26

Validity un mited for un ts roduced ‚fl 2021-26.0

26.05.
Ott, D%twll/L..o, dMe/ Loog

Nin imd Ftfli / on  tt fonction / 
Noine.ftizion./Nan..nd function 
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ECCERTIFIC TE 
for the Quality Assu rance Sy te 

according the Directive 
' 9 

Annex II excludings-
As a Notilled Body ot the European 

BioMed Jena Gmb 
Biomedizinisch 

Am Egelseel 07743 Jen 

Certltledlocatto 

Am Egelse 07743 Geimwi 

_-t%__ - 

apf4e5 a quahty assurance system accordlng to the Dimcwe 4WEEC Annex II for the medica! - - 

devises tisted in the anneX. The approvaj Is basS on the result ot the te-oeillfication audit report no. - - 

51019-ZS-OO. the decision dalS 2021-05-07 and Is anty valid connection with the successM 
pai-formance ot the annual surveiflance audlts 

This ceqtficate Is valid fram 2021-05-07 to 2024-05-26 

RegistrationNo 51019- 6-05 

DEKRA Certification Gmbj-I Stuttgait. 2021-05-07 
Notižled Body D-number 0124 

*** BVdvtkOnng.fly 

** ** z_s_ - 

II. 0nastct 

bsAiafl, tra 
* * ISflzrtefl, 

* * * ZLG-BS-29510.02 
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Přĺloha Č. 4- Certifikát servisního technika 

81o(vled Jena GnibH IIIIiii,.ii!ItII!IIIIii.. 
•Biomedlzinische Technik- BioMecl 

Entwlcklung und Vertrieb medlzlnlscher MeKsystcme, pn'lj ji"! 
kundenspeziflscher Softwarepakete und Ausblidungsmodeile hj jI 

.:‚ZIriflc1:W_Ti7Ifl1'!fl.!)IĹflZ?i 

Tomu, koho se to mŮže týkat 

Jena, 25.07. 2023 

Tlmto potvrzujeme, že právněn zajišťovat záruční 

a pozáruční servis pro celý sortiment našeho za! lzení. 

10EK RAJ 

IS'4S - GeSt Ifl.etw 
lS Ja Gntl T 19-3641-35 WW Iša,d*e S'.ř In 517 Dcuie afl 

-..-.-.‚-_I- 'W- T.is AO-%4 1-35 G.dg41ru Ol.-t* a,t sdt t1 
Mu faSet! E-Mik Stcne6jeus usno* IX 29270976 (*348207 06189540 X 
0-01743 S'a wwfl.jeu4. Suit 16#10EiW864 IJWnT a DIU1O« 
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Příloha č. 5- Certifikát osoby provádějící instalaci, instruktáž a seznámení s riziky 

BioWled eria G rn bH llIJlii,.irIIlJlHIlIiii 
-Blomcdlzinische Technik- BioMed 

Entwtcklung una Vertrleb mealziniscber Measystenie, "II 111111 
kundenspezJflscher Softwarepakete und Ausbildunpinodelle I I 

Omu, O OSC to může týkat 

Jena, 04.08.2023 

Tímto potvrzujeme. že e oprávněn instalovat naše 

zaFizenl, poskytovat prvotní instruktáž kjejich použiti a seznamovat jelich obsluhu s riziky spojenými 

s použřvánim zařízeni 

LDEKRA 

KaMflt IS jena GrS swkstMórt 
Aed Jena eTtl Tr .. 49-3641.35 WW ISiSlm Jena / mm fl517 Ontidw In 

'.I T., - 49-3641-fl % GadiIt0Ira VtI.r. t,Č 
Mn ES* I EMt k@bO,,ed-ena4e usr.a. Vi 339270975 4 7 %fl 9510 X 
0.07743 Jana ‚.ww- Sada s*.a- 16V1fl64 mcIsWwT CO 0iU7tU 
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Příloha č. 5- Tabulka technické úrovně 

pro veřejnou zakázku 

„Zdravotnická technologie pro Pavilon „0" 

Čast 15- OWektivní audiometr a Videookulo raf 

Ing. Danel Henych jednatel společnost 
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