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Pfiloha €. 1 — Technicka specifikace pfedmétu pinéni v¢. ocenéni jednotlivych
polozek vstupujicich do dodavky zafizeni v€é. poZadavki na technologickou

pripravenost

1 ks objektivniho audiometru 030.00.00.002 BioMed eABR USB
véetné standardniho pisluenstvi se stinénymi cirkumauralnimi sluchatky DD45S, bez fidiciho PC

Cena bez DPH: 115 620,- K&

Technicka specifikace:

pfipojitelny k PC kabelem pies USB 2.0 rozhrani, ze kterého je i napéjen,

i Windows 10 a 11 kompatibiln

Sluchatka DD45S (stinéna, cirkumauralni)

Stimul stimul ,klik", tonovy svazek (tone burst), Sirokopasmovy ,chirp*
Stimul - polarita kladny, zaporny, stiidavy

Maskovéni maskovani Sirokopasmovym Sumem

Vzorkovani a digitalizace 2 identické kanaly 48 kHz / 24 bitli

Digitalni filtr volné konfigurovatelné pasmo + jehlovy filtr 50 Hz s CMR > 130 dB

PoCet impulzt na stopu

az 10 000

Automatické funkce

automaticka kontrola impedance elektrod, AGC (automatické fizeni zisku),
automatické odmitani artefakti, automatické zastaveni

Dalsi vlastnosti

uzivatelsky definované protokoly, automaticka detekce typu pfipojeného
ménite, automaticky export do PDF, (volitelng) moZnost rozsifeni o
protokoly cVEMP a oVEMP, update software po celou Zivotnost pfistroje
zdarma, databaze bez omezeni velikosti (Firebird) spravovana pomoci
pacientského manazéra eDM (soucast dodavky)

Certifikace

EN 60645-3:2007, EN 60645-7:2010 tfida 1, MDD (93/42/EEC)

Napéjeni

5VzUSB2.0

PrisluSenstvi

stinéna nahlavni sluchatka DD45S,

elektrodove svody 4 ks,

startovni sada jednorazovych neurologickych elektrod,
abrazivni paska k cisténi kize,

navod k pouziti v ¢estiné + daldi poZadovana dokumentace,
kuffik, aplikacni software a pacientsky manazér eDM s databazi

Pozadavky na technologickou pripravenost:

1 ks Fidiciho PC (procesor Intel Core i5 a lepsi, rozliseni 1920x1080 (FULL HD) a lepsi, OS Windows 10 a vys§i,
dostate¢né misto na disku — desitky az stovky GB, velikost databaze vySetieni - Firebird — je omezena pouze
volnym mistem na disku) véetné dostateného poétu béznych jednofazovych zasuvek 230V v siti TN-S (3 ks pro

fidici PC, monitor a tiskarnu).
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1 ks videookulografu BioMed ve slozeni:

019.00.00.004 eHIT USB Plus VNG/HIT hardware

019.00.00.016 MPT manualni oscilacni test

029.00.00.001 ePOSTURO posturograf

012.03.00.001 KALORIstar CT vzdusny kalorizator

19.00.00.006 0.C.S.B.2.3 hardware pro generovani stimulli pfi optokinetickych a sledovacich testech
LC displej velkoplo$na LC obrazovka, Gihlopficka min. 55"

MED TR medicinsky oddélovaci transformator

Bézné otocné kieslo s opérkou hlavy pro provadéni manualniho oscilaéniho testu

véechny polozky véetné standardniho pfislusenstvi, bez fidiciho PC

Cena bez DPH: 588 100,- K¢

Technicka specifikace:

Hardware

pfipojitelny k PC kabelem pfes USB 2.0 rozhrani, ze kterého je i nap&jen,
Windows 10 a 11 kompatibilni

soucasti se sitovym napajenim: fidici PC v¢. tiskarny (neni soucasti
dodavky), KALORIstarCT, 0.C.S.B.2.3, velkoplodny LCD

vechny komponenty zafizeni se sitovym napéjenim véetné fidiciho PC
se pfipojuji pfes medicinsky izolaéni transformator, ktery je soucasti
dodavky

Binokulamni videomaska

kryt pro testy v zatemnéni, mékké okraje, naoniky uréené

k opakovatelnému pouZziti, dvé infracervené kamery s vysokym rozlisenim,
9-0sy senzor zrychleni a polohy hlavy se snimaci/vzorkovaci frekvenci
800 Hz

Soucasné snimani pohybi obou
oti

100 snimku/s binokularné

Vlastnosti

zpracovani oénich pohybl v redlném Case, automaticka detekce
nystagmda,

moznost ruéniho oznaceni nystagmu, automatické potlacovani artefaktd,
vypocet viech relevantnich parametr(i vySetieni, moZnost nastaveni
ostrosti obrazu na binokularni masce, tisk vysledkd vy$etieni, Sablony
zprav, pedal pro ovladani vySetfeni

Hlavovy senzor

9-osy senzor zrychleni a polohy hlavy se snimaci/vzorkovaci frekvenci
800 Hz

IR zrcadla

Ano

VySetfovaci testy

plné automatické posloupnosti testd, spontanni nystagmus,
polohovy/polohovaci test, bi-thermalni kaloricky test, optomotorické testy,
vysetreni hlavovym impulzem (HIT), parametry vySetfeni lze uZivatelsky
modifikovat

Okulomotoricka vySetfeni

prosakady a antisakady, sakadometrie, spontanni a vyvolany nystagmus
optokinetické, sledovaci, sakadické (horizontalni, vertikalni,
kombinované), hladké sledovaci (horizontalni, vertikalni, linearni, sinové,
zrychlené)

Hardware pro okulomotorické
vySetfeni

hardware O.C.S.B 2.3 pro generovani pohyblivych vzorcd, LCD
obrazovka s VESA drzakem na zed

Manualni oscilacni test

MPT, moznost provadéni na b&Zném otocném kresle, dodavka obsahuje
vhodné otoéné kfeslo s opérkou hlavy pro provadéni tohoto testu

Kaloricky vzdusny stimulator

aktivni ohfivani a chlazeni proudu vzduchu
teplota v rozmezi 20-50 °C
rzak sondy na pristroji, moZzna montaz drzaku na sténu
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licence ePOSTURO k hardware eHIT USB Plus
animované ovladani 3D terapie, zavratovy formulaf, stanoveni osobniho
rizika padu, vytvofeni tréninkoveho planu na zakladé analyzy vysledka,
tréninkové hry pro zlepSeni rovnovahy, vysetieni v nastavitelném
frekvencnim rozsahu, méfeni staceni béhem Unterbergerova kopaciho
testu, automaticky vypocet vSech relevantnich parametrd méreni
dodavka obsahuje veskery hardware a software (aplikacni software a
pacientsky manazér eDM s databazi Firebird bez omezeni velikosti),
veskeré prislusenstvi a spotfebni material potfebné pro pfedvedeni viech
pozadovanych funkci, jediny spotfebni/jednorazovy material jsou
silikonova zakonceni sondy kalorizatoru, je dodavana startovni sada 30
ks.

Test statické rovnovahy

Prislusenstvi

Pozadavky na technologickou pfipravenost:

1 ks Fidiciho PC (procesor Intel Core i5 a lepsi, rozliseni 1920x1080 (FULL HD) a lepsi, OS Windows 10 a vyssi,
dostatecné misto na disku — desitky aZ stovky GB, velikost databaze vySetfeni - Firebird — je omezena pouze
volnym mistem na disku) véetné minimalné 2 ks béznych jednofazovych zasuvek 230V v siti TN-S (1 ks izolacni
transformator, 1 ks KALORIstarCT.

PoZadavky na kyberbezpeénost:

Je poéitano s pozadavky uvedenymi v Technickeé specifikaci predmétu pInéni, instalaci na stavajici PC

v majetku uzivatele, které splfiuje pozadavky na kyberbezpecnost. Update aplikaci je mozné bud po domluve s IT
bé&hem kazdé BTK nebo automatické z aplikaci (seznam komunikacnich portl atd. bude poskytnut dle pozadavki
zadani v pfedstihu vasemu IT oddéleni).
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Pfiloha €. 2 — Prohlaseni o neexistenci poddodavatell

Dodavatel:
Fonika Medical s.r.0., se sidlem: Smichov, namésti 14. fijna 1275/3, 150 00 Praha 5, IC: 28925050
Nazev vefejné zakazky:

Zdravotnicka technologie pro Pavilon ,0", ¢ast 15 — Objektivni audiometr a Videookulograf

Jako osoba opravnéna jednat jménem ¢i za vySe uvedeného dodavatele prohladuiji, ze zakéazka nebude
realizovana za pomoci poddodavateld.
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Pfiloha ¢. 3 — Prohlaseni o shodé (CE certifikat)

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma BioMed Jena GmbH
Nom et adresse de I'entreprise Biomedizinische Technik
Nome e indirizzo della ditta Am Egelsee 1
Name and address of the firm 07743 Jena

GERMANY

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt eABRY= Jo— JArt. Nr. 030.00.00.001
le dispositif médical 030.00.00.002
il dispositivo medico 030.00.00.003
the medical device 030.00.00.005

Bezeichnung, Typ 00af Model, Chargen- 008 Senennummer, v. Hemar ung Stockzan!
NOMm, type Ou MOOHE, NUMEND 02 10t Ou séne, év. Sourde &t nomare dexemplares

Nome, tpo 0 moosiio, nUMero d 1680 0| sene, ev. Tonte & NUMEr of esemptan

Name, type or model, Bateh of sertal numbar, possibly SOUrTes and rumber of ems

der Kiasse / de la classe / della classe / of lia
Mach Anhang IX der Richtfinie 034 3EWG / selon lannexe IX de b directive QAMCEE /
secondo lallegato X della diretfivalQ/24/CEE / according to annex [X of direct J42EEC

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (od. 90/385/EWG) und der Richtlinie 2011/65/EU
(RoHS Il) entspricht, die anwendbar sind / remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux
93/42/CEE (ou S0/385/CEE) et la directive 2011/65/EU (RoHS ) qui le concement / soddisfa tutte le disposizioni

della direttiva 93/42/CEE (opure 90/385/CEE) e la direttiva 2011/65/EU (RoHS I1) che lo riguardano / meets all the
provisions of the directive 92/42/EEC (or 90/385/EEC) and the directive 2011/65/EU (RoHS 1) which apply to it

Konformitatsbewertungsverfahren EG Richtiinie ,Medizinprodukte® $3/42/EWG
Procédure d'évaluation de la conformité Anhang Il

Procedimento di valutazione della conformita

Conformity assessment procedure

Konformitatsbewertungsstelle (93/42/EWG) DEKRA Certification GmbH, Handwerkerstr. 15
Organe resp. de l'évaluat. de la conformité (33/42/EWG) 70565 Stutigart, Germany

Organo incaric. della valutaz. delia conform. (93/42/EWG) Notified Body 0124

Notified Body (9342/EWG)

Das Produkt wird gekennzeichnet mit
Le produit possédé le marquage

Il prodotto & caratterizzato inoltre
The product is marked with the sign

0124

Zeitlich unbegrenzt guitig fur die im Zeitraum 2021-26.05.2024 h
Validité non limitée pour production en 2021-26.05.2024

\Validita ilimitata per le unita prodotte in 2021-26.05.2024
Validity unlimited for units produced in 2021-26.05.2024.

Jena 26052021
Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Nome e funzione / Name and function
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma BioMed Jena GmbH
Nom et adresse de I'entreprise Biomedizinische Technik
Nome e indirizzo della ditta Am Egelsee 1
Name and address of the firm 07743 Jena

GERMANY

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt eHITY=® Serien-Nr-Format/ Serial no. format 19.20yy.xxx
le dispositif médical Artikel number / Article number ; 019.00.00.003
il dispositivo medico

the medical device
Bezeichrung, Typ 00er Model, Chargen- ocer Sedennummer, ev. Hartun® und StOckzahi
Nom, fype OU modéie, NUMEND o2 10 Ou cere, &y, SOUDE &1 nomdre Jexamplaires
Nome, tpo 0 moGaiio, Bumero d 1080 0 | sefe, &v. Tonte & AUMErD o esemplan
Name, type of mogel, batch or serlal number, possibly sources and number of itemns
¥y = year code; 00 - conseculive number

der Klasse / de la classe / della classe / of la
Nach Anhang [X der Richtinie S243EWG / selon fannexe [X de la drective $342/CEE /
secondo laliegato [X della diretivalQ/24/CEE / according to annex [X of direct. ¥42/EEC
allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (od. 90/385/EWG) und der Richtlinie 2011/65/EU
(ROHS 1) entspricht, die anwendbar sind / remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux
93/42/CEE (ou 90/385/CEE) et la directive 2011/65/EU (RoHS 1) qui le concement / soddisfa tutte le disposizioni
della direttiva 93/42/CEE (opure 90/385/CEE) e la direttiva 2011/65/EU (RoHS II) che lo riguardano / meets all the
provisions of the directive 93/42/EEC (or S0/385/EEC) and the directive 2011/65/EU (RoHS ) which apply to it

Konformitatsbewertungsverfahren EG Richtlinie Medizinprodukte® 93/42/EWG
Procédure d'évaluation de la conformité Anhang Il

Procedimento di valutazione della conformita

Conformity assessment procedure

Konformitatsbewertungsstelle (93/42/EWG) DEKRA Certification GmbH
Organe resp. de I'évaluat. de la conformite (93/42/EWG) Notified Body 0124

Organo incaric. della valutaz. della conform. (93/42/EWG)

Notified Body (93/42/EWG)

Das Produkt wird gekennzeichnet mit
Le produit possédeé le marquage

Nl prodotto & caratterizzato inoltre
The product is marked with the sign

Zeitlich unbegrenzt giitig fir die im Zeitraum 2021-26.05.2024 h
Validité non limitée pour production en 2021-26.05.2024.
Validita ilimitata per le unita prodotte in 2021-26.05.2024
Validity unlimited for units produced in 2021-26.05.2024

Jena, 26052021
Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

me u u
Nome e funzione / Name and function
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma BioMed Jena GmbH
Nom et adresse de 'entreprise Biomedizinische Technik
Nome e indirizzo della ditta Am Egelsee 1
Name and address of the firm 07743 Jena

GERMANY

Wir erklren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt eVNGY*® Seriennr -Format/Serial no. format 19.20xx00
le dispositif médical Artikel number / Article number ....._...... 019.00.00.001
il dispositivo medico

the medical device
Bazeichnung, Typ oder Model, Chargen- oer Senennummer, 8v. Herunt und Stockzanl
Nom, type ou modie. numdro 02 10t 0u sénie, év. S0UrDE et nomdre dexemplares
Nome, tpo 0 modelio, numero o 1080 01 sane, &v. 1onte & numero d esampian
Name, type of modei, batch or sedal number, possDly SOurces and numDer of tems

der Klasse / de la classe / della classe / of lla
class ekt ackemsnyaness cooaras i et s it
Nach Anhang [X der Richiiinie B4 3EWG / selon fannexe [X de ka directive 8342/CEE /
secondo Fallegato IX della diretivalG/24/CEE / according to annex [X of direct. I42EEC
allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (od. 90/385/EWG) und der Richtlinie 2011/65/EU
(RoHS Il) entspricht, die anwendbar sind / remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux
93/42/CEE (ou 90/385/CEE) et |a directive 2011/65/EU (RoHS 1) qui le concement / soddisfa tutte le disposizioni
della direttiva 93/42/CEE (opure 90/385/CEE) e la direttiva 2011/65/EU (RoHS Il) che lo riguardano / meets all the
provisions of the directive 93/42/EEC (or 90/385/EEC) and the directive 2011/65/EU (RoHS II) which apply to it

Konformitatsbewertungsverfahren EG Richtiinie Medizinprodukte® 93/42/EWG
Procédure d'évaluation de la conformité Anhang Il

Procedimento di valutazione della conformita

Conformity assessment procedure

Konformitatsbewertungsstelle (93/42/EWG) DEKRA Certification GmbH
Organe resp. de I'évaluat. de la conformité (93/42/EWG) Notified Body 0124

Organo incaric. della valutaz. della conform. (93/42/EWG)

Notified Body (93/42/EWG)

Das Produkt wird gekennzeichnet mit

Le produit possédé le marquage ( Em 24
Il prodotto & caratierizzato inoltre
The product is marked with the sign

Zeitlich unbegrenzt gliltig fir die im Zeitraum 2021-26.05.2024 her
Validité non limitée pour production en 2021-26.05.2024.

Validita ilkmitata per le unita prodotte in 2021-26.05.2024

Validity unlimited for units produced in 2021-26.05.2024

Jena, 2605.2021
Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Name und Funktion / Nom et fonction /
Nome e funzione / Name and function
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma BioMed Jena GmbH
Nom et adresse de I'entreprise Biomedizinische Technik
Nome e indirizzo della ditta Am Egelsee 1
Name and address of the firm 07743 Jena

GERMANY

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichianamo
sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt ePOSTURO... . — Art. Nr. 29-5000¢. 3004
le dispositif médical
il dispositivo medico

the medical device
Bezeichnung, Typ 00&r MOdel, Chargen- O0er SENSNNUMME, &v Hertunfl und SiOckzani
NOm, type OU MO0Rie, AUMEND de lot U séne, év. source el nombre dexemplaires
Nome, ipo o modelo, numaro di iolio o | sene, ev. fonte & numero dl esemplan
Name, type or model, Datoh of seial NUMDES, POSSDYY SOUNCES and number of Rems

der Klasse / de la classe / della classe / of 1
class B WP S S S
Nach Anhang IX der Rchtinie @34 VEWG / selon lannexe X de la directve 9342CEE /
secondo l'allegato X della drettival324/CEE | acconding to annex |X of direct I42/EEC

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und der Richtlinie 2011/65/EU (RoHS 1) entspricht, die
anwendbar sind / remplit toutes les exigences de Ia direcive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE (ou 90/385/CEE) et
la directive 2011/65/EU (RoHS 1) qui e concement / soddista tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE (opure
90/385/CEE) e la direttiva 2011/65/EU (RoHS Il) che o riguardano / meets all the provisions of the directive 93/42/EEC
(or 90/385/EEC) and the directive 2011/65/EU (RoHS 1) which apply to it

Konformitatsbewertungsverfahren EG Richtlinie Medizinprodukte® 93/42/EWG
Procédure d'évaluation de la conformité Anhang Ii

Procedimento di valutazione della conformita

Conformity assessment procedure

Konformitatsbewertungsstelie (falls beigezogen)

Organe resp. de I'évaluat. de la conformité (si consuité)
rgano incaric. della valutaz. della conform. (se consultato)

Neotified Body (if consuited)

Das Produkt wird gekennzeichnet mit
Le produit possédeé le marquage

Il prodotto é caratterizzato inoltre
The product is marked with the sign

Zeitlich unbegrenzt gultig fur die im Zeitraum 2021-26.05.2024 her
Validité non limitée pour production en 2021-26.05.2024.

Validita illimitata per le unita prodofte in 2021-26.05.2024

Validity unlimited for units produced in 2021-26.05.2024

Jena, 26.05.2021
Orl, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Nome e funzione / Name and function
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA / DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse der Firma Biomed Jena GmbH
Nom et adresse de I’ entreprise Biomedizinische Technik
Nome e indirizzo della ditta

Am Egelsee 1
Name and address of the company

07745 Jena

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt KALORIstarT................... ATk NE. 22/3:20mc 001
le dispositif médical Bezticheung, Typ / Modell, Chargen- / Serienpummer, ev. Herkunft & Stickzant

Nom, type ou modéle, numéro o¢ lot ou série, &v. Source et nombre Jexempiares

il dispositivo medico ’
Nome, 0 0 modeiio, numero & IOt 0 i sene, ev. fonte ¢ NUMero A esemplan

the medical device Kame, type [ model, batch / serial number, possidly sources and number of Rems
der Klasse / de la classe / I s s
della classe / of class Nach Anhang IX der Richelinie 93/43/EWG

selon I'annexe X de la directive 93/42/CEE /
secondo ['allegato IX della direttiva®3/24/CEE
according to annex [X of drect. 3/42/EEC

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (od. 90/385/EWG) und der Richtlinie
2011/65/EU (RoHS 1) entspricht, die anwendbar sind / remplit toutes les exigences de la directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE (ou 90/385/CEE) et la directive 2011/65/EU (RoHS Il) qui le concernent /
soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE (opure 90/385/CEE) e la direttiva 2011/65/EU (RoHS 1I)
che lo riguardano / meets all the provisions of the directive 93/42/EEC (or 90/385/EEC) and the directive
2011/65/EU {RoHS Il) which apply to it

Konformitatsbewertungsverfahren EG Richtlinie ,Medizinprodukte” 93/42/EWG
Procédure d’'évaluation de la conformité Anhang Il

Procedimento di valutazione della conformita

Conformity assessment procedure

Konformitatsbewertungsstelle (93/42/EWG) DEKRA Certification GmbH
Organe resp. de I'évaluat. de la conformité (93/42/EWG) Handwerkstr. 15

Organo incaric. della valutaz. della conform. (93/42/EWG) 70565 Stuttgart, Germany
Notified Body (93/42/EWG) Notified Body 0124

Das Produkt wird gekennzeichnet mit

Le produit possédé le marquage C €1:||2.1
Il prodotto & caratterizzato inoltre

The product is marked with the sign

Zeitlich unbegrenzt gultig fir die im Zeitraum 202
Validité non limitée pour production en 2021-26.(
Validita illimitata per le unita prodotte in 2021-26
Validity unlimited for units produced in 2021-26.0

26.05.2021
Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Nome e funzione / Name and function
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EC CERTIFIC

for the Quality Assurance Sy

As a Notified Body of the European Uni)pjj'r,prK A

”

BioMed JenaGmbH " )
Biomedizinische Technik 7~

Am Egelsee 1, 07743 Jena, Ge :
Certified location:
Am Egelsee 1, 07743 Jena, Gemlany

applies a quality assurance system according to the Duectwegai 2/EEC Annex
devices listed in the annex. The approval is based on the result of the re-ce
51019-25-00, the decision dated 2021-05-07 and is only valid in con
performance of the annual surveillance audits. ; s
This certificate is valid from 2021-05-07 to 2024-05-26

Registration No.: 51019-16-05

Benanal durchiDesignated by

Y " Zectralstelle der Landes §

far Geaundhetsschutz §
* “‘ x bl Argneimdtein und
* * MadizpIodukten

Kk 4 %™ ZLG-BS-295.10.02

DH, Sltutiga =1 07
10124

INCano

Notif ID-number

page 10f1
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Priloha ¢. 4 - Certifikat servisniho technika

BioMed Jena GmbH

-Biomedizinische Technik- BioMed

Tomu, koho se to miiZe tykat

Jena, 25. 07. 2023

rvis pro cely sortiment naseho zafizeni
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Pfiloha €. 5 - Certifikat osoby provadéjici instalaci, instruktaz a seznameni s riziky

BioMed Jena GmbH

Biomedizinische Technik BioMed

Tomu, koho se to mizZe tykat

Timto potvrzujeme, z‘i_t’ opravnén instalovat nase

zafizeni, poskytovat prvotni instruktdZ k jejich poutiti a seznamovat jejich obsluhu s riziky spojenymi

s pouzivanim zarizen
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Priloha ¢. 5 — Tabulka technické urovné
pro verejnou zakazku

~Zdravotnicka technologie pro Pavilon , 0

Cast 15 — Objektivni audiometr a Videookulograf

Poradové g
Cislo Otazky k hodnoceni Defavaal ipINTANG
- nebo NE
otazky

ANOQ, 9-osy senzor
Disponuje videookulograf Sosym hlavovym snimacim senzorem zrychleni a polohy hlavy

1 zrychleni, rychlosti a polohy hlavy, snimaci frekvenci min. 700 Hz? | se snimaci/vzorkovaci
frekvenci 800 Hz
2 Disponuje videookulograf IR zrcadly nastavitelnymi do tfi poloh? ANO, IR zrcadla jsou

nastavitelna do tfi poloh

Ing. Daniel Henych, jednatel spole¢nosti
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