Kupni smlouva €. 86905 (SML002448)
uzavienad 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.XXXXXXXXXXXXXXX

na strané jedné (dale jen , kupujici“)

Prodavajici: Walter Graphtek CZ s.r.o.

Se sidlem: Sedlec 40, 250 65 posta Libeznice

IC: 26440318

DIC: CZ26440318

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze oddil C vlozka 82382
Zastoupen: ing. Vladimirem Tomkem — jednatelem spole¢nosti

Bankovni spojeni: Fio banka a.s. Praha, €.U.: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
na strané druhé (déle 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®)



. Pfredmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu ctyrkanalovy
EMG/EP pfristroj Dantec Keypoint Focus a magneticky stimuldtor MagVenture MagPro
Compact 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 priloha €. 2 obsahuje technickou specifikaci / technické parametry nabizeného plnéni
(dale jen ,zafizeni”, ,zbozi”“,nebo , predmét plnéni“).

2. Prodavajici se v souvislosti s dodavkou zboZi zavazuje zajistit sluzby spocivajici v instalaci, pfip.
montazi zbozi, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potieba, aby byly tyto sluzby
provedeny. Proddvajici se rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstardni veskerych
verejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje,
zejména pfripojeni k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym rozvodim, k
rozvodlm systému informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu,
technickych plynQ, tepla, chladu ¢i vzduchotechniky (je-li funkce pofizovaného zboZzi
podminéna takovym pfipojenim).

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

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

Sluzby spodivajici v uvedeni pofizovaného zbozi do pIného provozu zahrnuji jeho odzkouseni
a ovéreni spravné funkénosti, pfipadné jeho sefizeni, pfedvedeni plné funkcnosti, provedeni
zkusebniho provozu, zajisténi instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostredcich,
pro jeho obsluhu, obstarani veskerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych
pro uvedeni zbozi do pIného provozu jakoZ i provedeni jinych ukon( a ¢innosti nutnych pro
to, aby zbozi mohlo plnit sjednany ¢i obvykly ucel.

3. Soucasti predmétu plnéni je vedle zatizeni kompletni ptisluSenstvi, zejména ustaveni v misté
plnéni, sestaveni a propojeni pofizovaného zatizeni,instruktdZz obsluhy vietné zajisténi
dopravy do mista uréeni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do plného provozu s
pfedvedenim funkcnosti, poskytovani bezplatného zarucniho servisu, likvidace oball a
odpadu v souladu s ustanovenimi pfislusné legislativy upravujici nakladani s odpady.

4. Soucasti predmétu plnéni je zpracovani a predani:
- instrukci a ndvodU k obsluze a udrzbé zbozi (manudld) v ¢eském jazyce, a to 1x v listinné
podobé a 1x v elektronické podobé,
- prohlaseni o shodé dodaného zboZi se schvdlenymi standardy (certifikdt DC), které
predloZi proddvajici kupujicimu do 14 dnt ode dne podpisu smlouvy,

- prislusna dokumentace dle legislativy o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle
atomového zakona €. 263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady pro provoz



nezbytné,

- zpracovani a preddani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prosttedku (1, lla, llb,
),

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

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

- zajiSténi zaskoleni technik( a obsluhujiciho persondlu kupujiciho v rozsahu odpovidajicim
sloZitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé pravnimi predpisy
upravujicimi zdravotnické prostredky),

- zajiSténi 1x ro€né povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici predmétu plnéni.

. Zatizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuzité pro vystavni,

prezentacni Ci jiné reklamni ucely, plné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem

zboiZi a spolu se viemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani

kupujicim.

. Prodavajici prohlasuje, Ze:

- je vyluénym vlastnikem zafizeni,

- na zafizeni nevdznou Zadna prava tretich osob,

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

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

. Prodavajici dale prohlasuje, Ze:

- kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji pozadavkiim stanovenym
obecné zavaznymi pravnimi predpisy, zejména pfislusSnym zakonem o zdravotnickych
prostfedcich, zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkd, ve znéni
pozdéjsich predpistll, zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve
znéni pozdéjsich predpis(, a pfislusSnymi provadécimi nafizenimi vlady ke zdravotnickym

prostfedkdm, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN;

- zafizeni je z hlediska platnych pravnich predpist zpUsobilé a vhodné pro pouziti pfi
poskytovani zdravotni péce v CR. Zejména, e u zafizeni byla stanovenym zpdsobem
posouzena shoda jeho vlastnosti s technickymi pozadavky, které stanovi nafizeni viady,
Ze je oznaceno stanovenym zpUsobem 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 statli EU a je opatfeno znackou CE, je prodavajici
povinen predloZit kupujicimu kopii prohlaseni 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 opatieno znackou CE, avSak muze
byt uvddéno do provozu podle prechodnych ustanoveni ptislusného 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
prostiredku (nebo jeji ¢ast obsahujici alespon zakladni identifika¢ni Udaje a udaje o
ovéfeni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti). Prodavajici
predloZi kupujicimu rovnéZz kopie pfipadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti,
povoleni, osvédceni, certifikatld a atest(l, které jsou podle zvlastnich pravnich predpist
(napft. zakon €. 263/2016 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis(, a provadéci pravni predpisy)
vydavany pro jednotlivé druhy zdravotnich prostfedku a vztahuji se k zafizeni.

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

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

Il. Kupni cena

. Kupni cena za splnéni této smlouvy prodavajicim je sjedndna v souladu s cenou, kterou
prodavajici nabidl v rdmci ptilohy ¢. 3 (cenova nabidka) a odpovida pofizovaci cené zafizeni
uvedené v priloze ¢. 1 — Rekapitulace nabidkové ceny.

a) Kupnicena bez DPH celkem ¢ini: 917.000,00 K¢
b) vySe DPH Cini: 192.570,00 K¢
c) Kupnicena v¢. DPH celkem ¢ini: 1.109.570.00 K&

. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

. Kupni cena véetné DPH je sjednana jako pevna a nejvyse pripustna. VySe nabidkové ceny je
nezavisla na vyvoji cen, kursovych zménach a zménach sazby dané z pridané hodnoty.

. 'V kupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro radné a vcasné
splnéni celého predmétu této smlouvy véetné provedeni sluzeb spodivajicich v jeho instalaci,
pfip. montazi ¢i implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zbozi do plného
provozu potreba, aby byly tyto sluzby provedeny, a to zejména poftizeni zbozi véetné nakladu
na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista urceni véetné pripadnych nakladi na manipulacni
mechanismy, naklady na pojisténi zbozi, ostrahu zbozi do jeho predani a prevzeti, dané a
poplatky spojené s dodavkou zbozi, nadklady na prlivodni dokumentaci uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a obal( a instruktaze prislusnych zaméstnancq, tj. technikd kupujiciho a
obsluhujiciho personalu, potfebné doklady ke zbozi a vstupni validace.

. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zarucni servis a pravidelné technické
prohlidky nafizené vyrobcem dle pfislusného zdkona o zdravotnickych prostredcich, pokud



se jedna o zdravotnickou techniku dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize, prohlidky a validace v poZadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci
zatizeni vyrobcem ¢&i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych
nahradnich dil(1), vSe 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

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

. Uhrada faktury bude probihat nasledovné:

a) 20 % kupni ceny bude uhrazeno nejpozdéji do 30 kalendarnich dnl ode dne
prokazatelného doruceni faktury kupujicimu,

b) zbyvajicich 80 % kupni ceny bude uhrazeno v 8 rovhomérnych mésicnich splatkach,
ptricemz prvni splatka bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dni ode dne
prokazatelného doruceni faktury kupujicimu.

. Proddvajici se zavazuje, Ze jim vystavend faktura bude obsahovat ndleZitosti radného
danového dokladu dle platné pravni Upravy. Danovy doklad bude navic zahrnovat vysi a
rozloZeni jednotlivych splatek v ¢ase s uvedenou splatnosti s ohledem na ustanoveni odstavce
2 tohoto ¢lanku.

. V pfipadé, ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici ndlezitosti, je kupujici oprdvnén zaslat
je ve lh(té splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se
splatnosti. Davody vraceni sdéli kupujici proddvajicimu pisemné zaroven s vracenym
dafiovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je proddvajici povinen danovy doklad
véetné jeho priloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhlta splatnosti pocina bézet znovu od
opétovného doruceni nalezité doplnénych ¢i opravenych danovych dokladu.

. V pfipadé prodleni kupujiciho s Uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po
kupujicim zaplaceni zdkonného Uroku z prodleni ve vysi stanovené obcanskym zdkonikem za
kazdy den prodleni.

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

IV. Termin pInéni
. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych v ¢l. V. této
smlouvy nejpozdéji do 45 kalendafnich dnli od uzavreni této smlouvy.

V. Misto plnéni a dodaci podminky

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



Oddéleni neurologie. Prodavajici bude predem informovat kupujiciho o pfesném terminu
predani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o odevzdani byla doruéena kupujicimu
nejméné 5 kalendarnich dnli pred odevzdanim zafizeni.

2. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy urcen
XXXXXXXXKEXXKKKXXXKKXXKKKXXXKKXXKKKXXKX

3. Kontaktni  osobou prodavajiciho je pro ucely této  smlouvy  urcen

1,0.9,0.0.0,0.0,0,0.0,0.:0.0,0,0.0,0.0.0,0,0.0,0,.0.0,0.0.0,0.0.0,0.0.0,0.9,0,0.0,0,0.0,0. &

4. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené
v misté dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho o¢ekdva k Uspésné instalaci
zafizeni a instruktaZzi pfislusnych osob.

5. Kupuijici se zavazuje poskytnout véas veskeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni
a potfebnou soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynd prodavajiciho.

6. Dodavka se povaZuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné predano vcetné prislusné dokumentace,
- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,
- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle
prislusného zdkona o zdravotnickych prostredcich,
- zafizeni bylo fadné predano a prevzato zplsobem sjednanym nize.

7. Vlastnické pravo k zatizeni prechdzi z proddvajiciho na kupujiciho okamZikem podpisu
pfeddvaciho protokolu. S pfechodem vlastnického prava pfechazi soucasné na kupujiciho i
nebezpedi Skody na predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni ¢i jeho ¢ast, ktera
je poskozena nebo jinak nespliiuje podminky dle této smlouvy.

8. Po dodani zafizeni vystavi prodavajici predavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
naleZitosti:
- oznaceni dodaciho listu/predavaciho protokolu a jeho cislo,
- nazev a sidlo prodavajiciho a kupuijiciho,
- Cislo kupni smlouvy,
- oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni &islo,
- datum dodani, instalace a instruktaze personalu,
- stav zafizeni v okamziku jeho predani a prevzeti,
- jiné ndlezitosti dlilezité pro predani a prevzeti dodaného zafizeni.

9. Predavaci protokol podepisi a opatti otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran.
Takto opatfeny dodaci list/preddavaci protokol slouzi jako doklad o fadném predani a prevzeti
zafizeni.

10. Dodavka zatizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotiebniho materidlu nebo
jinych vyrobkt, pokud tyto materialy ¢i vyrobky nejsou predmétem plnéni. Z dodavky zatizeni
nesmi vyplyvat povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné uréeny spotiebni material
nebo vyrobky kromé pfipadU, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materidlu nebo vyrobk je
predepsan vyrobcem (tuto skute¢nost musi dodavatel prokazat).



10.

11.

VI. Zarucni podminky

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

tom, Ze dodany predmét plnéni, jakoZ i jeho veskeré ¢asti a jednotlivé komponenty, budou
po celou zaruéni dobu zpUsobilé pro pouziti k ujednanym, pripadné jinak obvyklym ucelim a
zachovaji si ujednané, pripadné jinak obvyklé vlastnosti.

Zarucni doba se sjednava v délce 24 mésicu ode dne prevzeti predmétu plnéni kupujicim, tj.
ode dne podpisu pfedavaciho protokolu nebo delsi podle moZnosti prodavajiciho.

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

V ptipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstraniovani reklamované
vady nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace ¢i umisténi
zafizeni, zjistit pricinu této vady a v co nejkratSim terminu ji bezplatné odstranit. Pokud by to
charakter vady vyZadoval, je moZné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované vady
po predchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se
sjedndva smluvni pokuta ve vysi 2.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni.

Maximalni doba provedeni zaru¢ni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby
jejiho nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. nakup specialnich
soucastek), je moziné maximalni dobu zaruéni opravy po predchozi domluvé s kupujicim
prodlouZit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednavd smluvni pokuta ve vysi
2.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni, a to az doby odstranéni reklamované vady.

. Maximalni doba provedeni zaruéni opravy Ize po dohodé prodlouzit i zapGjéenim nahradniho,

typové shodného zafizeni, tak aby bylo moiné zabezpecdit odpovidajici Iékarské vykony.
Pokud si to kupujici vyzada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové
shodné zatizeni v pfipadé, Ze se nepodafi provést zarucni opravu v dohodnuté maximalni
dobé. Zapujcka bude bezplatna a na celou dobu opravy a nového zprovoznéni opravovaného
zafizeni.

. Kupujici ma pravo na uhradu nutnych nakladl, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim

prav z vad.

. Za zarucni vady nebudou povaZzovany takové, které byly zpisobeny nespravnou obsluhou

nebo udribou zafizeni nebo umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou
osobou, pripadné jakymikoli jinymi zasahy, jednanimi nebo skute¢nostmi nastalymi na strané
kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za Uplatu.

. Je-livadné pInéni podstatnym porusenim této smlouvy, ma kupujici pravo na odstranéni vady

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

Prava kupujiciho z vadného plnéni tim nejsou dot¢ena a fidi se dle ust. § 2099 obcanského
zakoniku.

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zarucni opravy v misté instalace v
libovolnou hodinu ve IhGté pro provedeni opravy.



VII. Zarucni servis

1. Zarucni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po celou dobu zaru¢ni doby bude
prodavajici provadét nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych
prohlidek natizenych vyrobcem dle pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo
pravidelné revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro spravnou funkci zarizeni
vyrobcem ¢i servisni organizaci narizeny nebo doporuceny, véetné vymeény predepsaného
spotfebniho materidlu a ndhradnich dil0, kit(), vse véetné vystaveni protokolu a ptipadného
update softwaru. To vie po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad
ramec sjednané kupni ceny, a to ve vyrobcem predepsaném intervalu, nejméné vsak 1x
roné. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvold jedndni 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 |hité
uvedené v tomto bodu vyse.

2. Zarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:
Nazev: Walter Graphtek CZ s.r.o.
Sidlo: Sedlec 40, 250 65 posta Libeznice
IC: 26440318
zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 82382

3. Prodavajici cestné prohlasuje, Ze ve formuldri, ktery predlozZil ke splnéni ohlasovaci
povinnosti dle pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné
registrace) je uvedeno, Ze je osoba definovana v predchozim bodé registrovana jako servisni
organizace a Ze instruktaz o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené
v § 41 odst. 2 zak. ¢. 375/2022 Sb.

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

5. Zarucni servis zafizeni musi byt zajistén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat
v Ceském jazyce alesponn na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby
prodavajiciho zajistujici preklad.

6. Kupuijici si vyhrazuje prdvo, pozadovat po prodavajicim pred zapocetim zaruéniho servisu
nebo v prabéhu provadéni zarucniho servisu dodanych zdravotnickych prostredki
predloZeni dokladu o registraci pro servis dotéenych zdravotnickych prostfedk(. Timto
dokladem je bud souhlasné rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv s provadénim
servisu, nebo certifikdt opraviujici dodavatele k provadéni autorizovaného servisu na
dodaném zdravotnickém prostredku, vydany jeho vyrobcem. Kupujici mize pozadat o
predloZzeni tohoto dokladu kdykoliv v pribéhu plnéni dodavatel je povinen takovy doklad
predloZit nejpozdéji do 14 kalendarnich dnli ode dne Zadosti kupujiciho.



VIIl. Pozarucni servis

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek poskytovani pozarucéniho servisu na dodavané zafizeni.
2. Pozdrucni servis bude zahrnovat:

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

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

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

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

3. Naklady za servisni ukony:

- Cena BTK/validace v pozarucni dobé: 4.900,00 K¢ bez DPH (Cena zahrnuje potiebné
nahradni dily/servisni kity k tomuto Ukonu)

- Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésicti (v pfipadé, Ze interval BTK neni u vsech
komponent stejny, proddvajici jednotlivé rozepise)
- Cena servisni hodiny: 1.200,00 K¢/hod bez DPH
- Naklady na dopravu: Sedlec-Zlin a zpét 2x325 km (14,00 K¢/km) 9.100,00 K¢ bez DPH (Cena
je uvedena jako maximalni a mlze byt nizsi, pokud technik provadi zakrok zaroven u
jiného zakaznika. Dopravné je Uctovano pro kazdou zapocatou opravu vidy 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 pozaruc¢niho
servisu snizena nejméné o ndklady na dopravu (ty budou hrazeny pouze jedenkrat) dle vyse
ceny za dopravu uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

5. V pfipadé, Ze se po uplynuti zaruéni doby vyskytne na dodaném zafizeni vada, je prodavajici
povinen nastoupit k odstrafiovani vady nejpozdéji do 1 pracovniho dne ode dne nahlaseni
vady kupujicim, a to v misté instalace ¢&i umisténi zafizeni, zjistit pficinu této vady a v co
nejkratSim terminu ji odstranit. Pokud by to charakter vady vyZzadoval, je mozné maximalni
dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po pfedchozi 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 nahldseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. nakup
specidlnich soucastek), je mozné maximalni dobu pozarucni opravy po predchozi domluvé s
kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjedndva smluvni pokuta
ve vysi 2.000,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni, a to az doby odstranéni nahlasené vady.

7. Maximdlni doba provedeni pozarucni opravy lze po domluvé prodlouzit i zapljcenim
nahradniho, typové shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici |ékarské
vykony.
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Pozarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: Walter Graphtek CZs.r.o.

Sidlo: Sedlec 40, 250 65 posta Libeznice

IC: 26440318

zapsana v Obchodnim rejsttiku vedeného u Méstského soudu v Praze, oddil C, vloZzka 82382

Prodavajici Cestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery predloZil ke splnéni ohlasovaci
povinnosti dle platné legislativy o zdravotnickych prostiedcich (provedeni povinné
registrace) je uvedeno, Ze je osoba definovana v pfedchozim bodé registrovdna jako servisni
organizace a Ze instruktaZ o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené
v § 41 odst. 2 zdkona ¢. 375/2022 Sb.

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

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

V pripadé opakovaného nedodrzeni servisnich podminek pozarucniho servisu uvedenych v
bodé 4 a 5, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi
zGstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrZzenim se
rozumi situace, kdy k nedodrzeni téchto podminek doSlo vice nez 2x za obdobi
predchazejicich 6 kalendarnich mésici. V pfipadé nedodrieni servisnich podminek
uvedenych vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku ve vysi
zGstatkové hodnoty zatizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let.

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

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

IX. Zvlastni ustanoveni o DPH

Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skuteénosti, které zakladaji jeho povinnost ruéeni za
neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelna plnéni uskutecnéna podle této smlouvy



(viz § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, v platném znéni). Informace
musi poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dnli od vzniku uvedenych skutecnosti.

. V pfipadé, Ze skutec¢nosti definované § 109 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
v platném znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit predmétnou dan z pridané hodnoty
podle § 109a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je
oprdavnén uvedeny postup uplatnit zejména v pfipadech, Ze:
- na prodavajiciho zdanitelného plnéni bude vyhlaseno insolvencni fizeni,
- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho predloZit prohlaseni o bezdluznosti
vUci spravci dané,
- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skuteénosti rozhodné pro vznik
povinnosti ruceni ze strany kupujiciho.

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

. Kupuijici je povinen ve Ih(té 15 dna sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s prfedchozimi odstavci
uplatnil zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupujici splnil vici prodavajicimu
svlj zavazek ve vysi uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych danovych
doklada.

X. Odstoupeni od smlouvy

. Kterakoliv smluvni strana miZe 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 smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, ze pfi
takovémto poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana
neméla zajem smlouvu uzavfit, zejména:

- prodleni proddavajiciho s dodanim prfedmétu plnéni dle této smlouvy delSim nez 60
kalendarnich dng;

- zafizeni nebude mozZné kupujicim béhem zaruéni doby uZivat po dobu delsi 60
kalendarnich dnu;

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

- nemozZnost odstranéni vady dodaného zafizeni;

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

. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan
dlvod odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni

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



. 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
zpUsobu reSeni sporll a volbé prdva.

XI. Odpovédnost za Skodu

. Proddvajici je povinen nahradit kupujicimu v pIné vysi Ujmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym
plnénim nebo jako dusledek poruseni povinnosti a zavazkl proddvajiciho dle této smlouvy.

. Proddvajici uhradi kupujicimu ndklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

. Nebezpeci Skody na pfedmétu plnéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a prevzetim predmétu
plnéni kupujicimu, tj. podpisem predavaciho protokolu.

XIl. Sankce

. Pro pfipad prodleni proddvajiciho s terminem pInéni uvedenym v ¢lanku IV. této smlouvy se
prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny véetné
DPH, a to za kazdy i zapocaty kalendarni den prodleni.

. Uplatnénim prdv z vad ¢i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu ujmy
v pIné vysi. Smluvni pokutu je kupujici oprdvnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

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

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

Xlll. Zavérecna ustanoveni

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

. V pfipadé, Ze predmét plnéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly,
Ze ustanoveni odkazujici na zdkon o zdravotnickych prostfedcich uvedena v této smlouvé se
nepouZiji.

. Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve
verejné spravé a o zméné nékterych zakonl (zakon o financéni kontrole), ve znéni pozdéjsich
predpisl, osobou povinnou spoluplsobit pri vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti
s Uhradou zboZi nebo sluzeb z verejnych vydaju.

. Prdva a pohledavky smluvni stran vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro
tento ucel povazovana vyména e-mailovych, &i jinych elektronickych zprav.

. Podkladem pro uzavreni této smlouvy je nabidka prodavajiciho.
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Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych
touto smlouvou se smluvni vztah fidi obanskym zakonikem.

Smluvni strany na sebe prebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi
smluvnich stran vzniklymi na zdkladé této smlouvy. Smluvni strany vyluCuji uplatnéni
ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766 obcanského zdkoniku na sv(j smluvni vztah zaloZzeny
touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni
vymahatelnost nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pripadl, kdy takové
nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla
platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuji vynaloZit v dobré vife veskeré Usili na
nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a
platnym ustanovenim, jehoZz ucel v nejvy$si moiné mife odpovidd ucelu pavodniho
ustanoveni a ciliim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakdkoliv
prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi
stranami Ci zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této
smlouvy, ledaZe je ve smlouveé vyslovné sjedndno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni
strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich
zvyklosti Ci praxe.

Prodavajici plné souhlasi se zverejnénim vSech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu a
pfipadné téz smluvnich vztah( s touto smlouvou souvisejicich.

Zména nebo doplnéni smlouvy mize byt uskutecnéna pouze pisemnym dodatkem k této
smlouvé podepsanym obéma smluvnimi stranami.

.Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu precetly, Ze tato byla sepsadna dle jejich vainé a

svobodné vile, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

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



Ve Zliné dne 12. 10. 2023 el. podpis V Sedlci dne 17. 10. 2023 el. podpis

KUPUJICI: PRODAVAIJICi:

Ing. Vladimir Tomek, jednatel spole¢nosti

Ing. Jan Hrdy pfedseda predstavenstva

Ing. Martin Déva Clen predstavenstva
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Priloha ¢. 1

priloha C.1

REKAPITULACE KUPNi CENY

polozka

Pofizovaci cona zafizeni tesm uvedons - iaku.*i 1109 570.00
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Priloha ¢. 2

natus

neurology

Dantec
KEYPOINT® Focus

Compact EMG/NCS/EP System

Dantec Keypoint Focus is the next generation EMD system m delivering

HANDLE DIFFICULT
CASES MORE
QUICKLY AND
EFFICIENTLY

* Protocol-based testing

u Broad range of powerful
analysis tools

¢ Automatic comparison
with normative data

. The only system
available with a
complete MUP
normative database

NEW 3 end 6 channel options

NEW Mic rosoft Windows* 7

DESIGN AN EMG
SYSTEM THAT'S
PERFECT FOR YOU

. Select the
configuration that
works for you -
portable notebook
systems to fully
featured workstations

. Purchase only the
applications you need

d Completely control all
measurements, data
tables/calculations and
displays

. Create customized
reports

the quality and results you expect, at an economical price

its new compact design and intuitive, powerful functionality make the
Dantec Keypoint Focus EMG system ideal for space conscious
professionals in hospitals and private offices.

NEW increased performance of amplifiers and stimulators

NEW Keypoint.NET version 210 software now with tremor analysis

NEW All-in-One EMG system with dedicated controls, integrated
stimulators and high quality audio

IT-FRIENDLY
FEATURES

. Microsoft SQL
database

¢ Automated study data
back-up/archiving
functionality

. Complete Active
Directory Services

. GDT/HL7 connectivity

The all-new Dantec Keypoint Focus EMG system is based on nearly 50 years

of experience in EMG system design. Quality, accuracy, and dependability -

what you have come to expect from the Dantec brand.

* Fast automatic report generation
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Versatile EMG/NCS/EP Software

Peak-triggering SF-EMG

MMI'I.‘JMUP with reference values

Please consult www.natus.com for your local sales & service office.

natus

Natus Medical Incorporated
1501 Industrial Road
San Carlos. CA 94070 USA

Tet *1650 802 0400
Tel: +1 800 303 0306 (toll-free US/Canada)
Fax: 1650 807 0401

www.natus.com

natus.

europe
Natus Europe GmbH Manufactured by: Alpine
Brmannstrasse38 0-81245 Biomed ApS Tonsbakken
Munich Germany Tel:  *49 16-18 DK-2740
89 83942 0 Skovlunde
Fax: *4989 83942 186 Denmark
vmwnatus.com Tel: *45 4457 9000

Fax: *45 4457 9010

Kernoin is  register t tratenur ol Npm Binned in the US and athar countries. Micro sot and Windrs we either regiatand trademarks K

tracemarks al Meszanh Curporason It the United Sutes and/ar other C curtries

Diselsure. See wroderi *».*.<
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http://www.natus.com/
http://www.natus.com/

Priloha ¢. 3

Walter Graphtek CZ s.r.o.
Sedlec 40 - P.0.Box 7 250 65
posta Libeznice tel: 284890568
fax: 284092666

MOb : XXXXXXXXXXXXX

e-mail: waller.cz@volny.cz

Nase nabidka fis. EMG/23/F407

Datum: 01.05.2023

Platba: Na zikladé dodaciho listu.

Cena: v K¢ bez DPH, véetné instalace, dopravy, montaZze, zaSkoleni, v§ech ostatnich pnplatkii Platnost
nabidky: 30.06,2023

Certifikace: Se zaikzenim jsou dodavany veSkeré zikonem stanovené certifikate.

Dodaci Thiitat do 3 tydnu od podpisu kupni smlouvy .

Zaruéni doba: 24 mésicu - zaruéni i pozaruéni servis zajiStén.

Ct)'tkandh)\’y EMG/EP p¥istroj Keypoint DANTEC Focus
Keypoint EMG/EP 4 kanalovy FOCUS

9033C0734 4 kanalovy pristroj EMG/EP Keypoint Focus
Obsahuje: Zakladni jednotku piedzesilovaci, spolu se zrakovym, sluchovym, proudovym
stimulatorem.
Pomocna EMG/EP klavesnice
Patent firmy Natus Dantec pro maximalni komfort obsluhy
pii samotném vySetfeni —ergonomické i‘eSeni jednotlivych
ovladacich prvki

9033 A072101 Ridi¢i jednotka Forus PC, Monitor 24%, ziloZni zdroj UPS Keypoint Focus Main Unit
Vozik s ramenem animaci jednotky a s noZnim ovlada¢em
Keypoint software obsahujici databazi
Report - software pro popis EMG/EP vysetieni s ¢eskou diakritikou a uZivatelsky
definovanymi makry.
Laserova tiskarna, klavesnice, my$

Dodavany zakladni Mifm are:
903350011 Nerve Conduction Velocity

Obsahuje: Vedeni motorickymi a senzitivnimi nervy NCS

F-vina a Inching (odstupy), repetitivni stimulace moZnost nastaveni programii
pro magnetickou stimulaci MEP H-Reflex, Blink Reflex. Decrement. MUNE,
programovy modul SEP

903380021 Kvantitativni EMG jehoZ soucasti je jedine¢ny software firmy
Natus Dantec: Save a Read umozZiiujici zpétné piehravani EMG Nativni jehlova EMG,
Spontanni EMG IP analyza WUIIsonova analyza TA analyza MUAP
- Single MUP analyza
- Multi MUP analyza
- Manual MUP analyzu


mailto:waller.cz@volny.cz

KRAJSKA

- NEMOCNICE
, TOMASE BATI

Moduly evokovanych potencialua

Sluchové evokované potencialy
903380541 BAEPs kalibrovanymi sluchatky

Zrakové evokované potencialy
903380601 VEP s monitorem (vizuakuf inchovndcovy stimulitor)

Cena EMG/EP pristroje bez DPH: 599,100,00 Ke

Magneticka stimulace

9016E0852 Magnetcky stimulator MagPro. Compact (SH2)
9016E0582 Stimulacni civka C100 k magnctickemustimulitoru (veené pristroje)

Cena magnetického stimulatoru a civkou bez DPH: 317.900,00 KE
Celkova cena bez DPH: 917.000,00K¢
DPH 21%: 192.570,00KE

Celkova cena: 1.109.570,00K¢
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Gort TITLE
Declaration of Conformity to MOD 93/42/EEC Keypoint Focus

Natus Medical Incorporated Natus Manufacturing Ltd IDA Business Park.

Gort,

County Galway, Ireland.

European Declaration of Conformity
to the Medical Device Directive, 93/42/EEC
as Amended by 2007/47/EC

C€

Declaration Number: DOC-029785

Product Name: Keypoint Focus

Product Model Number: See product list attached

Description: The Keypoint is a neuro diagnostic system to assess diagnosis
and prognosis and to monitor diseases of the central and peripheral nervous
system.

EMDN: N010199, NEUROPHYSIOLOGY DEVICES - OTHER

Natus Medical Incorporated hereby declares that the above medical devices which bear the CE Mark are in
conformity with the applicable requirements of EC Directive 93/42/EEC with amendments up to 2007/47/EC as
enforced in the national laws of the European Union member states.

Classification/Rule: Class lla. by Annex IX Rule 10
Conformity Assessment Route: Annex Il

This declaration is based on Certification of a full Quality Assurance System and compliance to the Medical Device Directive.

Certificate No.: CE618069
Issued by: ESI
Expiry Date: 26" May 2024

Additionally: Natus hereby declares, under its sole responsibility as Legal Manufacturer and not evaluated by the Notified
Body listed above, that the product specified on this Declaration of Conformity is in conformity with Commission Delegated
Directive 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il to Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council
as regards the list of restricted substances. It has been demonstrated that the requirements specified in Annex Il of Directive

2015/863 have been met.

This declaration of conformity is valid from 19-Aug-2021.

EU Authorized Representative: N/A

Signature: Date Auq19,2021

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

CONFIDENTIAL | Ensure this document is the latest revision prior to use, | Change Order. DCO#51848 Template: OMS-000156, Rev.H-

Declaration of Conformity to MDD TEMPLATE DCOMM15
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DOCUMENT NUMBER
DOC-029785

Page 1of2

Gort TITLE

Declaration of Conformity to MDD 93/42/EEC Keypoint Focus

Appendix A: Product List

Part number Description
9033A0701 Keypoint Focus Module
9033A0711 Keypoint Focus Notebook System
9033A0721 Keypoint Focus PC System
9033G0704 Focus Main Unit

Part Number EMG / IOM Electrical Stimulators

9033C0731 Natus 3 channel Amplifier

903100742 4 ch. Amplifier box

903100762 6-ch. EMG/EP Amplifier

903100771 6-ch, EP Amplifier

903100782 8-ch. EMG/EP Amplifier

EMG / IOM Electrical Stimulators

Part Number

9031 ED172 Natus Stimulus Probe

9031E0722 Multi Electrical Stimulator box/amp EMG /IOM Auditory Stimulators
Part Number

903380332 P300 Reaction Time Switch
Part Number Software

903152308 Keypoint.NET v2.40.2 - Software package

| CONFIDENTIAL ] Ensure this document is the latest revision prior to use
Template Qms-000156. Rev H - Declaration at Conformily in MOD TEMPLATE

Change Order: DCO#51848 DC
0*48815




bsi

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding Section 4

No. CE 618069

Issued To: Natus Manufacturing Limited
IDA Business Park
Gort Co. Galway Ireland

in respect of:

Design and Manufacture of EMG Devices and Sterile and Non-sterile EMG/EEG Electrodes. Those
aspects of Annex Il relating to securing and maintaining sterility in the design and manufacture of
Microelectrode Cables.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive 93/42/EEC, Annex Il
excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the market of
class IB products an Annex Il section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a NoWied Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices
First Issued: 2014-11-13 Date: 2019-11-19 Expiry Date: 2024-05-26

...making excellence a habit.
Page 1 of 2

vebdry of this certifkcate is condtional on the quaty. systrm being maintaired io the requirements of the Directive as demonstrated through the required surveifance
aclivtios of the Notified Body This appronal exclutles oil products, designed and/or mnractured by a third party mn beinf or the toPer nomed Oil this certificate, unless
sperilicaly agreed with 051

This cetficale was issued electronically and 4 bound by the rodition d the contract.

loformatkon and Contact ast. Say Buiding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Nethertand: Tet: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V regstered In The Netherards under 332542H4.
* member of 55 Gioup nf [ompans.



bsi
EC Certificate - Full Quality Assurance Systsé??]ya'Chaner

Supplementary Information to CE 618069

Issued To: Natus Manufacturing Limited
IDA Business Park
Gort
Co. Galway Ireland

Number |Device Name Intended purpose per IFU

Class lla

MD 0102 |Teca Myolect Luer Lock Needle Electrodes Bo-ject
MD 0106 [Pisposable Hypodermic Needle Electrodes

MD 0106  |Teca Elite Disposable Concentric Needle Electrodes Teca
Elite Disposable Monopolar Needle Electrodes Teca
Disposable Monopolar Needle Electrodes

Dantec DCN Disposable Concentric Needle Electrodes
\Value Line DCN Disposable Concentric Needle Electrodes

MD 1103 |Ciavis —

MD 1103 |Keypoint Focus —
MD 1301 Keypoint G4
Leadpoint Focus

Class Is
MD 1301 |Neuro MER Cables —

First Issued: 2014-11-13 Date: 2019-11-19 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit'
Page 2 of 2

Valicity ol this certificate to conditional on the quaity system being maintated to the requirements of the Oretta as demonstrated #vouch the required survelllentr actiitics
of the Notified Body This annroal excludes al produicts designed and/or manufactured by a third party on behalf ct the tompany named CH this certificate, unless
sporilicaly agreed with HSI

This coitifirate Was ssued elertmrically and is bound try the nedtions o the contract

Information and Contact 85b Say Building, John M, Keyesplein 9, 1066 EP Arsterdam, Ilie Netheilanas Tel + 31 20 346 0780
#51 Group The Hetherkacis B V registered in The Netherlands under 33261284.
A merner of B5| Group of Companies,






bsi

EC Certificate - Full Quality Assurance System

By Royal Charter

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

CE 618069 2019-11-19

Natos Manufacturing Limited IDA Business Park

Certificate No; Gort
Date: Co. Galway
Ireland
Issued To:
Subcontractor: Service(s) supplied
Golden Bridge Electech Inc. Hsin Feng Lu Manufacture

Don, Hsin Cheng Dist, Shijle town, Dong Guan
City, Guang Dong, China

Medisize Ireland Ltd High Road, Letterkenny, Packaging
Co. Donegal, Ireland

Manufacture
XXXXXKXXXXKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Lyngvej 8
Jyderup
4450
Denmark

.. making excellence a habit’

Information and Contact: BSI, Say bulking, John H. Keynesplein 9, 1066 EP Amiteram The Netherlands Tel +31 20 34 1780 BSI Group The Netherlands B V. registered
in The Netherlands under 33261284.

Page 1 of 2



A mmber nt BSI Group ol Companins.

Page 2 of 2



By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by

Certificate No: CE 618069
Date: 2019-11-19

Issued To: Natus Manufacturing Limited IDA
Business Park

Gort

Co. Galway
Ireland

Subcontractor:

SteriPack Medical Poland Sp. 7 o.0.
also registered under

S.M.P. Sp. z o.0.

tAg, ul, Japonska i

55-220 Jelcz-Laskowice

Poland

Service(s) supplied

Packaging

Synergy Health Westport Ltd
(Synergy Health - AST - Westport)
Lodge Road

Westport

County Mayo

Ireland

Gamma Sterilization

...making excellence a habit*

Infuration and Contact; Bhl, Say Euliting, Jehi M. Keynesplein 9, 1060 EP Amsterdam, The Netherlands Teh ¢ 11 10 146 0780 054

Group The Netherlands I.V. regsterex in The Nethcilands under 13764204

A mambho 0f 061 Group of Compenies

Page 3 of 2






By Royal Charter

bsi

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 618069
Date: 2019-11-19
Issued To: Natus Manufacturing Limited IDA
Business Park
Gort
Co. Galway
Ireland
Date Reference Action
Number
13 November 2014 8195302 Initial Issue.
26 February 2014 8285252 Change of address to include "Co. Galway".
21 June 2018 (894460 Rewording of scope due to addition of new device to:
Design and Manufacture of EMG Devices and Sterile and Non-
sterile EMG/EGG Electrodes. Those aspects of Annex Il relating to
securing and maintaining sterility in the design and manufacture of
Microelectrode Cables."
/Addition of new subcontractors:
- Paul E Danchell A/S
- Golden Bridge Electech Inc.
- SteriPack Medical
- Sp Medical
- Medisize
17 December 2018 8862798 Traceable to NB 0086.

...making excellence a habit.
Page 1 of 2

valdty or this certificate is conditional on the quality system tierg maintared to the requirements « the Directive es demonstrated through the required svclinre aciviles of
the Notifed Body Tills aopreal excludes ul producis designon and/or manufactured by a mini Par on Dehal of the SPr ramed on Hits certificate, unless sperifkaly agreed
will BSI.

This certificate was isued electronkally and is bound by the oondikkos of the contr EL.



Information and Govart: ISI, Snr Buikling, Jorn M. Key lein 9, 1066 EP A d 1 he Netnerlaods Wi ¢ 3 t 20 346 0780
651 Group The Netherlands B.V registered n The Netherlars under 33254120.
A member of ISI Group of Companies,

Indarnation and Contact: #51, Say Butding, JohM. Keyesplo 9, 1056 EP Amstariam, The Netherlands Tel: + 11 70 346 0780
BSI Grp The Methierlendis AV registered n The Netherlanch undur 33764204
A member of PS QfW of Companies



By Royal Charter

bsi

Certificate No:

EC Certificate - Full Quality Assurance
" System Certificate History

CE 618069
2019-11-19

Natus Manufacturing Limited
IDA Business Parti

Gort
Co. Galway
Ireland
Date Reference Action
Number
Current 9774582 Certificate Renewal. Removal of subcontractor 'SP Medical

Sp.z.0.0. Amendment to name of subcontractor Medisize to
Medisize Ireland Ltd. Amendment to name and address of
SteriPack Medical Poland Sp. z.0.0. Japonska 1, Leg, ul, lelcz-
Laskowice 55-220, Poland to SteriPack Medical Poland Sp. z o.0.
also registered under S.M.P. Sp. z 0.0., kg, ul. Japonska 1, 55-220
Jelcz-Laskowice, Poland and Synergy Health Westport Ltd, Lodge
Road, Westport, County Mayo, Ireland to Synergy Health
\Westport Ltd (Synergy Health - AST - Westport), Lodge Road,
\Westport, County Mayo, Ireland. Addition of Device Table.




-.making excellence a habit.
Page 2 of 2

Valkityaf this cerlicdle ft condtioni on the qualzy system being maintained to the requirements of Che Direttive as demonstrated through the required Burvel ilante
acthities of the Notified Body. The approval all produr ts designed and/or

unkss specifically agreed with H5L.
This cnitifkcate wat hsued Gecroncaly and is bound by the tonitions of the contract.

turd by a thru porty on beholf o the company named on this certificate,

Indarnation and Contact: #51, Say Butding, JohM. Keyesplo 9, 1056 EP Amstariam, The Netherlands Tel: + 11 70 346 0780
BSI Grp The Methierlendis AV registered n The Netherlanch undur 33764204
A member of PS QfW of Companies



DNV

EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Certlicni No Project Ho Valid Unia

1000 0463954 PA-NOMA-DNK RevG PRJN-253145-2021-PA-DNK 25 May 2024

This is to certify that the quality system of:

Tonica Elektronik A/S

Lucernemarken 15, 3520 Farum, Denmark

For design, production and final product inspection/testing of:
Medical magnetic stimulator and medical magnetic stimulator accessories

Has been assessed with respect to:
The conformity assessment procedure described in Annex Il excluding
section 4 of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended

and found to comply

Fikmhe detni d’ mo product,s) and concritm tot certeicatin are over ovuilal

Place and dale For the issuing office
Havik, 20 May 2021 Notified Body 2460

DNV Produet A: AS
Check Validity roduet Assurance

Cerlilicale No 10000463951-PA-NMA-DNK Rov 0 0 Place and dele. Havh, 20 Mey 2021

Nodcu Th Cerricain is wiheel in Unna Mid ot+Moi M tai uut n the Carlicalion Aursement F mure to comply may mrde Ma Cuiita awald

nonne noot 2401 DNV induct AmjiWKO A5Voittt-e*n J mi Ha Tel NT n 5 MOO ewe a wan KP-8-H1-MDD-42,
wn

Jurisdiction

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as "Forskrift om MedisInsk Utstyr by the



Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history

Revision Description Issue Date
o Transfer of Presafe Denmark A/S (NB 0543) Certificate No. b0 May 2021
’ DGM-512 to DNV Product Assurance AS (NB 2460) Y
Products covered by this Certificate.
Product Description Product Name Class
. . . . Standard Colls. Cooled coils. MRi scanner coifs. Fluid cooled
Magnetic Stimulation Coils coils lla
MEP monitors Stimulator and monitors - MEP Monitor lla
MagPro Compact, MagPro R20, MagPro R20*. MagPro R30,
— MagPro R30 incl. MagOption. MagPro R100, MagPro X100,
M tic stimulat lla
agnetic simuiators MagPro X100 incl. MagOption
The complete list of devices is filed with the Notified Body
Sites covered by this certificate
Site Name /Address
Tonica Elektronik /VS Lucernemarken 15, 3520 Farum, Denmark

Wa Th. Eurtlen” * unpet in <.m. ma condtoms M MI &1 J n IM Ceulratien Pgreomont Fali i cndly mo ts Catnene winadi

NOTIF €0 ICDr 209 DNY Product Asturence A Vurtazsian a 15 H.M Nenty, Tai MT ST ST M CO -- ano on

ice4-s-1w0bn rowa

Paps 2e3




DNV

CorificaleNo.: 10000463054-PA-NoMA,ONKRav0.0
Pince and dala Havh, 20 May 2021

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

* Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a defect in his
product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning liability of defective products.

» The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.

* The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and uphold It so
that it remains adequate and efficient.

* The Manufacturer shall inform the Notified Body of any intended updating of the quality system and the
Notified Body will assess the changes and decide if the certificate remains valid.

» Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies the quality
system, the Notified Body reserves the right. on a spot basis or based on suspicion, to pay unannounced
visits.

The following may render this Certificate invalid:
» Changes in the quality system affecting production.
» Periodical audits not held within the allowed time window.

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of conformity and
legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number.

Fage 3013
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