KUPNi SMLOUVA

uzavrfena nize uvedeného dne, mésice a roku dle zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,ob&ansky zakonik"), mezi témito smluvnimi stranami:

Electric Medical Service, s.r.o.

IC: 49970267

DIC: CZ49970267

se sidlem: Ledce 74, 664 62

zastoupena: Ing. Ondrejem Podlouckym, prokuristou

bankovni spojeni: Citibank a.s.

¢islo uctu: 2520450100/2600

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil C, vlozka 13525

jako prodavajicim (dale jen ,Prodavajici“) na strané jedné
a

Fakultni nemocnice Brno

IC: 65269705

DIC: CZ65269705

se sidlem: Brno, Jihlavska 20, PSC 625 00
zastoupena: MUDr. lvem Rovnym, MBA, feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo bankovniho uétu: 71234621/0710

FN Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.
Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v zivnostenském
rejstfiku vedeném Zivnostenskym Ufadem mésta Brna,

jako kupujicim (dale jen ,Kupuijici“) na strané druhg,

a to v nasledujicim znéni:
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I. UCEL SMLOUVY

Ugelem této smlouvy je sjednani zavazku Prodavajiciho dodat Kupujicimu fadné a véas
véci, software a ostatni pInéni dle detailni specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy
(pfedmét dodavky dale souhrnné jen ,Zbozi"), jakoz i sjednani zavazku Prodavajiciho
prfevést na Kupujiciho vlastnické pravo ke Zbozi a poskytnout mu veskera prava
nezbytna pro fadné uzivani Zbozi, to vée tak, aby Kupujici mohl tyto véci fadné a
nerusené uzivat v souladu s jejich uéelovym uréenim, touto smlouvou a zadavaci
dokumentaci k vefejné zakazce vyhlasené Kupujicim pod nazvem ,Ultrazvukové

pristroje®, ¢ast 2 (dale jen ,Zadavaci dokumentace").

Prodavajici touto smlouvou garantuje Kupujicimu spinéni zadani Verejné zakazky a
v8ech z toho vyplyvajicich podminek a povinnosti podle Zadavaci dokumentace,
pficemz tato garance je nadfazena ostatnim podminkam a garancim uvedenym v této
zohledriovala ucel Verejné zakazky vyjadreny Zadavaci dokumentaci. V pfipadé rozporu
mezi pfilohou ¢. 1 a Zadavaci dokumentaci ma prfednost Zadavaci dokumentace. V
pfipadé chybéjicich ujednani této smlouvy budou pouzita ustanoveni Zadavaci
dokumentace.

Il. PREDMET SMLOUVY

Predmétem této smlouvy je zavazek Prodavajiciho dodat Kupujicimu radné a v€as dale
specifikované zbozi, a to za podminek sjednanych dale v této smlouvé, sjednani
zavazku Prodavajiciho prevést na Kupujiciho vlastnické pravo ke zbozi a dale zavazek
Kupujiciho fadné a v€as dodané zbozi prevzit a zaplatit za néj Prodavajicimu sjednanou
kupni cenu.

Jestlize z prilohy €. 1 této smlouvy, ze Zadavaci dokumentace nebo z jinych &asti této
smlouvy vyplyva, ze Prodavajici je povinen provést montaz Zbozi, je Prodavajici ve |hité
sjednané pro dodani Zbozi povinen provést montaz Zbozi dle ¢l. V této smlouvy, a to dle
specifikace uvedené v priloze €. 1 této smlouvy a v Zadavaci dokumentaci (dale jen
,Montaz").

Prodavajici je povinen pfi plnéni pfedmétu této smlouvy dodrzovat veskeré podminky
uvedené v pfiloze €. 2 této smlouvy a pinit veskeré povinnosti vyplyvajici z pfilohy €. 2
této smlouvy. Pokud z povahy povinnosti uvedenych v pfiloze €. 2 této smlouvy vyplyva,
ze je Prodavajici povinen je plnit opakované ¢i prabézné, je Prodavajici povinen tak Cinit
po celou Zaruéni dobu.

Prodavajici je povinen do 2 tydn( od prevzeti Zbozi Kupujicim provést zaskoleni, t;.
instruktaz uzivatele na pracovisti Kupujiciho k obsluze Zbozi dle § 41 zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,ZoZP*), véetné dolozeni povéreni Skolitele
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem, a to alespon v rozsahu nezbytném pro
fadnou obsluhu Zbozi (dale téz jen ,Instruktaz”). PInéni podle tohoto odstavce smlouvy
je Prodavajici povinen poskytnout bezplatné, a to v€etné pfipadného opakovani po dobu

zivotnosti Zbozi.

V pfipadg, ze je v pfiloze €. 1 této smlouvy uveden pocitacovy program (software), jakoz
i tehdy, kdy je software nezbytnou souéasti Zbozi, poskytuje Prodavajici Kupujicimu
k takovému software nevyhradni a nevypovéditelné opravnéni (licenci) jej uzivat véemi
zpusoby nezbytnymi pro jeho fadné uzivani dle jeho ucelového uréeni, dle této smlouvy
a Zadavaci dokumentace a to, neni-li v priloze €. 1 této smlouvy sjednano jinak, bez
jakéhokoli omezeni, tj. zejména na celém Uzemi Ceské republiky, bez omezeni poétu
uziti, jakychkoli ukonU, pacientl, vysetfeni, uzivatell registrovanych nebo soucasné
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pfihlasenych a na dobu trvani majetkovych prav autorskych (dale a vy$e souhrnné jen
,Licence"). Nevyplyva-li z pfilohy €. 1 této smlouvy néco jiného, vztahuje se Licence
rovnéz na veskeré nové verze (update i upgrade) takového software. Kupujici neni
povinen Licenci vyuzit. Neni-li Prodavajici opravnén poskytnout nékterou Licenci sam,
je povinen ve |huté sjednané pro dodani Zbozi Kupujicimu zprostfedkovat uzavieni
licenéni smlouvy o poskytnuti prav uziti (licence) k takovému software, a to ve stejném
rozsahu a za stejnych podminek, jaké jsou v této smlouvé sjednany pro Licenci (dale jen
,Licenéni smlouva“). Zavazek Prodavajiciho zprostfedkovat uzavreni Licenéni smlouvy
se povazuje za spinény i uzavienim této smlouvy, pokud pfiloha & 1 této smlouvy
obsahuje podstatné nalezitosti takové Licenéni smlouvy, Prodavajici je opravnén takto
pro Kupujiciho zajistit uzavfeni takové Licenéni smlouvy a Kupujici tim nabude prava
v rozsahu Licence. Prodavajici je povinen hradit ve$keré naklady nabyvatele licenci
vyplyvaijici z Licen¢nich smluv. Veskeré Licence musi nabyt uc¢innosti béhem |h{ity pro
dodani Zbozi.

Jestlize je v pfiloze €. 1 této smlouvy specifikovana sluzba vztahujici se ke Zbozi, Licenci
nebo Software (dale jen ,Sluzba*), je Prodavajici povinen takovou sluzbu Kupujicimu po
dobu a za podminek uvedenych v pfiloze €. 1 této smlouvy a v Zadavaci dokumentaci
poskytovat. Jestlize z povahy takové sluzby vyplyva, ze ji poskytuje treti osoba (napr.
vyrobce polozky Zbozi nebo Software), je Prodavajici ve |hité sjednané pro
zprostredkovani Licenéni smlouvy povinen Kupujicimu zprostredkovat uzavieni smlouvy
0 poskytovani takové sluzby v rozsahu a za podminek vyplyvajicich z pfilohy €. 1 této
smlouvy (takova smlouva déle jen ,Smlouva o poskytovani Sluzby“). Zavazek
Prodavajiciho zprostrfedkovat uzavieni Smlouvy o poskytovani Sluzby se povazuje za
splnény i uzavifenim Licenéni smlouvy, pokud Licenéni smlouva obsahuje piné znéni
Smlouvy o poskytovani Sluzby nebo na jeji znéni odkazuje a Kupujici tim ziska
opravnéni Cerpat Sluzbu. Zavazek Prodavajiciho zprostredkovat uzavieni Smlouvy o
poskytovani Sluzby se povazuje za splnény i uzavienim této smlouvy, pokud je
Prodavajici opravnén takto pro Kupujiciho zajistit uzavieni Smlouvy o poskytovani
Sluzby a Kupuijici tim ziska opravnéni €erpat Sluzbu. Prodavajici je ve vztahu ke vSem
Smlouvam o poskytovani Sluzby povinen hradit veskeré naklady objednatele z nich
vyplyvajici. Poskytovani veskerych Sluzeb musi byt zahdjeno béhem |hity pro dodani
Zbozi.

Pokud je pro opravnéné uzivani software uvedeného v pfiloze €. 1 této smlouvy nebo
software, ktery je souéasti Zbozi, v souladu s touto smlouvou nezbytny
licenéni/produktovy kli¢ nebo obdobny kéd (dale jen ,Licenéni kli¢“), je Prodavajici
povinen Kupujicimu zpfistupnit Licenéni kli€ v podobé, ktera mu bude umozriovat Eéasové
neomezené opakované ¢teni Licenéniho kliée v oteviené podobé. Pokud je Licenéni kli€
ulozen na hardwarovém nosici, povazuje se takovy nosi¢ za polozku Zbozi, tj. musi byt
soucasti dodavky.

Vzdy, kdyz je to pro fadny pribéh plnéni této smlouvy nezbytné, nebo pozada-li o to
Kupujici, svola Prodavajici v souéinnosti s Kupujicim jednani realizaéniho tymu, na
kterém Prodavajici seznami Kupujiciho s pribéhem pinéni této smlouvy a umozni
Kupujicimu udélit pokyny k dalSimu pInéni této smlouvy (dale jen ,Realizaéni tym").
Prodavaijici je povinen svolat nejméné jeden Realizaéni tym, a to tak, aby se konal
nejpozdéiji 2 tydny pred koncem lhity siednané pro dodéani Zbozi. Nedohodnou-li se
smluvni strany jinak, probiha Realiza¢ni tym vzdy prezenéné na pracovisti Kupujiciho.
Nejsou-li pokyny Kupujiciho udélené Prodavajicimu na jednani Realizaéniho tymu
v rozporu s touto smlouvou ani Zadavaci dokumentaci, je Prodavajici povinen se jimi
fidit, ledaze by takové pokyny znamenaly podstatnou zménu okolnosti dle § 1765
obéanského zakoniku. Prodavajici z kazdého jednani Realizaéniho tymu pofidi pisemny
zapis, ktery do 2 pracovnich dnl od ukonceni jednani predlozi Kupujicimu k akceptaci.
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Il. ZBOZi

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu 1 ks ultrazvukového pfistroje VIVID, typ:
S60N, vyrobce GE Healtcare, jehoz presna technicka specifikace v€etné prislusenstvi
je obsazena v pfiloze &. 1 této smlouvy, pfipadné rovnéz v pfiloze €. 2 této smiouvy,
tvofici nedilnou souéast této smlouvy (dale jen ,Zbozi").

Prodavajici prohladuje, ze v dobé dodani Zbozi bude opravnén jako vyluény viastnik
volné disponovat se Zbozim, zejména je zcizovat, a zavazuje se, ze v dobé dodani Zbozi
pfevede na Kupuijiciho své vlastnické pravo ke Zbozi.

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu spole¢né se Zbozim i vesSkeré doklady, které
se ke Zbozi vztahuiji, tj. zejména doklady nutné k prevzeti a k fadnému uzivani zbozi:

a) navod k ovladani Zbozi v éeském jazyce ve dvou vyhotovenich (1x v listinné
podobé, 1x v datové podobé ve formatu RTF, DOC, DOCX nebo PDF);

b) v elektronické podobé na CD/DVD/USB flash disku ve formatu PDF, PNG nebo
JPG CE certifikat a prohlaseni o shodé dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,ZoTPVY), a
pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek, dle ZoZP, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (dale jen
,MDR®), pfip. dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dale jen ,IVDR"), s uvedenim
klasifikaéni tfidy, v Ceském jazyce a ne starsi nez 5 let od data vystaveni. Zaroven
bude na Zbozi a v uzivatelském navodu ke Zbozi grafické znazornéni této shody
prostrednictvim znacky CE.

IV. DODANi ZBOZi

Prodavajici se zavazuje dodat Zbozi a veskeré doklady, které se ke Zbozi vztahuji,
Kupujicimu nejpozdéji do 12 tydnd ode dne nabyti u€innosti této smlouvy a Kupujici se
zavazuje dodané Zbozi prevzit.

Mistem dodani Zbozi je Pediatricka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté Détska
nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Prodavajici se zavazuje oznamit Kupujicimu konkrétni termin dodani Zbozi

pét pracovnich dnu pred planovanym terminem dodani na obchodni oddéleni FN Brno
ani tel.. _ a pisemné na e-mail:
Bez tohoto oznameni neni Kupujici povinen Zbozi

prevzit.

Soucasti plnéni dle odst. II.1 této smlouvy je i provedeni instalace Zbozi vcetné
konfigurace modalit (nastaveni workflow), uvedeni Zbozi do provozu, pfedvedeni jeho
funkéni zkousky véetné prejimaci zkousky dlouhodobé stability u Zbozi, které této
zkousce podle zakona 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpist,
véetné provadécich predpisli tohoto zékona, zejména vyhlasky ¢. 422/2016 Sb., o
radiaéni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjsich predpisu
(tento zakona a jeho provadéci predpisy dale souhrnné jen ,AZ"), podléha, dale vstupni
validace &i kalibrace (pouze u Zbozi, u néjz je pfi provozu vyzadovana), ovéreni pfenosu
dat do archivu MARIE PACS (pouze u Zbozi, u néjz je vyzadovano) a odzkouseni
bezproblémového provozu (napf. formou testovaciho provozu) za pfitomnosti zastupcu
klinik, zaméstnance Obchodniho oddéleni a Oddéleni zdravotnické techniky Kupujiciho
a provedeni Instruktaze obsluhujiciho personalu dle ZoZP.

Zastupci Prodavajiciho a Kupuijiciho sepisi a podepisi o dodani a prevzeti Zbozi (véech
jeho polozek), jakoz i o Fadném provedeni Montaze, jestlize Prodavajici byl dle této
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smlouvy povinen Montaz provést, predavaci protokol (dale a vyse téz pouze ,predavaci
protokol“). Prodavajici i Kupuijici jsou opravnéni v predavacim protokolu uvést jakékoliv
zaznamy, vady, nedodélky, pfipominky ¢&i vyhrady; tyto se v8ak nepovazuji za zménu
této smlouvy Ci dodatek k této smlouvé. Kupuijici je v pfedavacim protokolu opravnén
stanovit pfimérenou |hitu pro odstranéni vad a nedodélk(i, které do predavaciho
protokolu uvedl. Neuvedeni jakychkoliv (i zjevnych) vad ¢i nedodélkd do predavaciho
protokolu neomezuje Kupujiciho v pravu oznamovat zjisténé vady a nedodélky
Prodavajicimu i po dodani Zbozi v prlibéhu zaruéni doby, resp. po provedeni Montaze.
Radné odstranéni vad a nedodélki uvedenych Kupujicim v pfedavacim protokolu
Kupujici Prodavajicimu na jeho zadost pisemné potvrdi.

Okamzikem podpisu predavaciho protokolu obéma smluvnimi stranami nabyva Kupujici
vlastnické pravo ke Zbozi a k dilu provedenému v ramci Montaze. Stejnym okamzikem
na Kupujiciho prechazi nebezpeéi Skody na Zbozi a na dile provedeném v ramci
Montaze. Smluvni strany se vS§ak mohou dohodnout, ze nebezpedi Skody na nékterych
polozkach Zbozi pfechazi na Kupujiciho jiz okamzikem podpisu Kupujiciho na
pfislusném pisemném dodacim listu vyhotoveném Prodavajicim, ¢imz Kupujici dodani
takovych polozek Zbozi potvrdi, pfiemz jedno vyhotoveni dodaciho listu nalezi vzdy
Kupujicimu. Odmitne-li Kupujici podepsat dodaci list dle véty pfedchozi, ma se za to, ze
dohoda smluvni stran dle véty predchozi ve vztahu k pfisludnym polozkam Zbozi
neexistuje.

Prodavajici se zavazuje, ze bude provadét pravidelné servisni prohlidky (preventivni
bezpetnostné technické kontroly) pfedepsané vyrobcem a platnymi pravnimi predpisy,
zejména ZoZP, véetné aktualizace pfipadného firmware, zkousek dlouhodobé stability
u Zbozi, které této zkousce podle AZ, podléhd, dale validace nebo kalibrace parametrd
(pouze u Zbozi, u néjz je pfi provozu vyzadovana); tyto ukony bude Prodavajici v zaruéni
dobé provadét bez vyzvani Kupuijiciho, véetné dodani potfebného materialu, nahradnich
dili a vystaveni protokolu o provedeni servisni prohlidky (kalibraci, validaci) a véetné
dolozeni proskoleni osoby provadéjici servis dle § 46 ZoZP, a to bez naroku na dalsi
uplatu nad ramec sjednané ceny pinéni.

V. MONTAZ

Prodavajici je povinen na sv{j naklad a nebezpedi provést Montaz véetné pripadné
demontaze dle pfilohy €. 1 této smlouvy, dle Zadavaci dokumentace a v souladu
s pravnimi pfedpisy a s ohledem na provozni podminky Kupujiciho jakozto vyznamného
poskytovatele zdravotnich sluzeb a provozovatele zakladni sluzby dle zakona
¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpeénosti, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
LZKB"). Prodavajici je povinen pfi provadéni Montaze dodrzovat pokyny Kupujiciho,
které nejsou v rozporu s touto smlouvou, pravnimi pfedpisy ani Zadavaci dokumentaci.
Prodavajici je povinen Montaz provést v mistech oznaenych Kupujicim a touto
smlouvou v rozsahu a zpUsobem, které Kupujicimu umozni fadné a nerusené uzivani
Zbozi v souladu s touto smlouvou, Zadavaci dokumentaci a jeho uéelovym uréenim,
ledaze z této smlouvy nebo z jejich pfiloh vyplyva néco jiného.

Kupujici je povinen predat Prodavajicimu mista provadéni Montaze ve stavu
umoziujicim splnéni povinnosti Prodavajiciho sjednanych v této smlouvé, o éemz
smluvni strany vyhotovi pisemny prfedavaci protokol, jehoz podpisem Prodavajici
potvrzuje, ze si tato mista fadné prohlédl a ze rozsah informaci o téchto mistech
poskytnutych Kupujicim povazuje za postacujici a pfiméreny k tomu, aby mohl splnit své
povinnosti podle této smlouvy a to s ohledem na zabezpeéeni provozu Kupujiciho a
poskytovani zdravotnich sluzeb Kupujicim. Bez podpisu prfedavaciho protokolu podle
véty pfedchozi neni Prodavajici opravnén Montaz zahajit.
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Prodavajici je povinen na své naklady dodat veskery material nezbytny k radnému
provedeni Montaze. V rozsahu, ve kterém to nevyplyva z pfilohy &. 1 této smlouvy ani
ze Zadavaci dokumentace, nese Prodavajici odpovédnost za volbu materiall, metod,
technik, postupl a technologii uzitych pfi provadéni Montaze a za koordinaci provadéni
Montéze. Prodavajici odpovida v prabéhu provadéni Montaze za bezpecnost, poradek
a Cistotu v mistech provadéni Montaze, ato v rozsahu, ve kterém jsou mista k provadéni
Montaze uréena. Prodavajici je povinen béhem provadéni Montaze chranit majetek
Kupujiciho, ktery muaze byt v disledku provadéni Montéaze poskozen. Prodavajici je
povinen na své naklady odstranit odpady a nedlistoty vzniklé plnénim jeho povinnosti
podle této smlouvy a prubézné odstranovat veskera znecisténi a poskozeni prostor,
kterd svou cinnosti zplsobi. Po spinéni svych povinnosti podle této smlouvy je
Prodavajici bez zbyte¢ného odkladu povinen odklidit veskeré prebyteéné vyrobky,
odpad, nedistoty, nastroje, material, techniku a vybaveni.

Prodavajici je povinen umoznit Kupujicimu provadét v soucinnosti s Prodavajicim
prabéznou kontrolu provadéni Montaze. Prodavaijici je povinen vzdy umoznit Kupujicimu
kontrolu praci, které maiji byt dalsim provadénim Montaze trvale zakryty. Prodavajici je
povinen pisemné vyzvat Kupujiciho k provedeni této kontroly alespon 2 pracovni dny
pfedem. Nesplni-li Prodavajici povinnost dle véty predchozi a budou-li dotéené prace
bez provedeni kontroly Kupujicim dals§im provadénim Montaze trvale zakryty, je povinen
tyto prace, pozada-li o to Kupuijici, bez zbyteéného odkladu odkryt a umoznit Kupujicimu
jejich kontrolu, pfi¢emz Prodavajici nese veskeré naklady s timto odkrytim a opétovnym
zakrytim dotéenych praci spojené. Vyzada-li si to Kupuijici, vyhotovi smluvni strany
z kontroly provadéni Montaze pisemny zapis, ve kterém je Kupujici opravnén uvést
pokyny pro dal$i provadéni Montaze, kterymi je Prodavajici povinen se pfi provadéni
Montaze Fidit nejsou-li v rozporu s touto smlouvou. Vyzada-li si to Kupuijici, je Prodavajici
do 1 tydne od prevzeti Montaze Kupujicim povinen zpracovat dokumentaci skuteéného
provedeni Montaze sestavajici z vykresové a textové ¢asti, a to v mife detailu, ktera
Kupujicimu umozni provadét opravy a upravy Montaze i prostrednictvim tretich osob.

VI. KUPNi CENA A PLATEBNi PODMINKY

Kupni cena se sjednava jako cena pevna a koneéna za veskera plnéni poskytovana
Prodavajicim Kupujicimu na zakladé této smlouvy a Cini:

Kupni cena bez DPH: 1.749.000,- K&
DPH 21%: 367.290,- K&
Kupni cena véetné DPH: 2.116.290,- Ké

Sjednana kupni cena zahrnuje kromé Zbozi, zejména naklady na dopravu do mista
pinéni, obaly, nalozeni, slozeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci vé.
konfigurace modalit, uvedeni do provozu, Instruktaz, Montaz, odménu za poskytnuti
Licenci, provedeni funkéni zkousky v&. pfejimaci zkousky dlouhodobé stability (pouze
u Zbozi, které této zkousce podle AZ, podi€ha), vstupni validace &i kalibrace (pouze u
Zbozi, u néjz je pfi provozu vyzadovana), ovéreni pfenosu dat z pfistroje na pracovni
stanici (pokud je u pfistroje samostatna pracovni stanice), ovéreni prenosu dat do
archivu MARIE PACS a odzkousSeni bezproblémového provozu, recyklaéni poplatek
(pouze u Zbozi, které tomuto poplatku podle pravnich predpisli podléhd), preventivni
bezpe€nostné technické kontroly v€. aktualizace pfip. firmware, zkoudek dlouhodobé
stability (pouze u Zbozi, které této zkousce podle AZ podléha), validace nebo kalibrace
parametrl (pouze u Zbozi, u néjz je pfi provozu vyzadovana) v pribéhu zarucni doby.

Prodavajici potvrzuje, ze sjednana kupni cena zcela odpovida nabidce Prodavajiciho
predlozené v zadavacim fizeni, ve kterém byla jeho nabidka vybrana jako nejvhodnéjsi.
V pfipadé rozporu mezi touto smlouvou a nabidkou Prodavajiciho uhradi Kupuijici kupni
cenu pro Kupujiciho vyhodnéjsi.



V1.4

VL5

VIL.6

VL7

V1.8

VL9

Kupujici se zavazuje uhradit kupni cenu na zakladé jedné faktury — danového dokladu.
Prodavajici je opravnén vystavit fakturu nejdfive v okamziku podpisu predavaciho
protokolu obéma smluvnimi stranami. Splatnost faktury je 60 dnu od jejiho vystaveni.
Dnem uskute¢néni zdanitelného plnéni bude den protokolarniho prevzeti predmétu
pInéni kupujicim od Prodavajiciho. Faktura musi splfovat veskeré nalezitosti danového
a ucetniho dokladu stanovené pravnimi predpisy, zejména musi splhovat ustanoveni
zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,ZDPH"), a musi na ni byt uvedena sjednana kupni cena a datum splatnosti v souladu
se smlouvou, jinak je Kupujici opravnén vratit fakturu Prodavajicimu k pfepracovani i
dopInéni. V takovém pfipadé bézi nova Ih(ta splatnosti ode dne doruéeni opravené
faktury Kupujicimu.

Na plnéni podléhajici rezimu prenesené danové povinnosti bude vystavena zvlastni
faktura. Kupni cena za takové plnéni bude uétovana bez DPH, pouze s uvedenim
pfislusejici sazby DPH.

Castka prelétovaného poplatku na recyklaci elektroodpadu dle zakona
¢. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisl, bude na fakture uvedena
zvIast.

Uhrada kupni ceny bude provedena bezhotovostnim pfevodem z bankovnich Gétd
Kupujiciho na bankovni uéet Prodavajiciho. Dnem uhrady se rozumi den odepsani
pfislusné €éastky z uétu Kupuijiciho.

V pfipadé, ze v okamziku uskuteénéni zdaniteIného pinéni bude Prodavajici zapsan v
registru platcli dané z pfidané hodnoty jako nespolehlivy platce, ma Kupuijici pravo
uhradit za Prodavajiciho DPH z tohoto zdanitelného plnéni, aniz by byl vyzvan jako
rucitel spravcem dané Prodavajiciho, postupem v souladu s § 109a ZDPH.

Pokud Kupuijici uhradi ¢astku ve vydi DPH na ucet spravce dané Prodavajiciho a
zbyvajici ¢astku sjednané ceny (relevantni éast bez DPH) Prodavajicimu, povazuje se
jeho zavazek uhradit sjednanou cenu za spinény. Dnem uhrady se rozumi den odepsani
posledni pfislusné ¢astky z uctu Kupuijiciho.

VI.10 Prodavajici je opravnén postoupit své penézité pohledavky za Kupujicim vyhradné po

VIILA1

VII.2

VIL.3

predchozim pisemném souhlasu Kupuijiciho, jinak je postoupeni vuéi Kupujicimu
neucinné. Prodavajici je opravnén zapoditat své penézité pohledavky za Kupujicim
vyhradné na zakladé pisemné dohody obou smiuvnich stran, jinak je zapocteni
pohledavek neplatné.

VII. KVALITA ZBOZi A ODPOVEDNOST ZA VADY

Prodavajici je povinen dodat Kupujicimu Zbozi zcela nové, v plné funkénim stavu,
v jakosti a technickém provedeni odpovidajicimu platnym predpisim Evropské unie a
odpovidajicimu pozadavkim stanovenym pravnimi predpisy Ceské republiky,
harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které se vztahuji ke
Zbozi, zejména pozadavkiim ZoZP, MDR, IVDR a ZoTPV.

Prodavajici prohlasuje, ze Zbozi, které doda na zakladé této smlouvy, zcela odpovida
podminkam stanovenym v zadavaci dokumentaci uplatnéné v zadavacim fizeni, ve
kterém byla nabidka Prodavajiciho na dodani Zbozi vybrana jako nejvhodnéjsi.

Prodavajici se zavazuje, ze v okamziku prevodu vlastnického prava ke Zbozi nebudou
na Zbozi vaznout zadna prava tretich osob, a to zejména zadné predkupni pravo,
zastavni pravo nebo pravo najmu.



VIl.4 Prodavajici se zavazuje, ze dodané Zbozi (vE. veskerych jeho jednotlivych komponent)

VIL.S

VII.6

VIL7

VIL.8

VIL.9

bude po dobu uvedenou v pfedaném Zaruénim listu, nejméné vsak po dobu 24 mésicu
ode dne podpisu predavaciho protokolu obéma smluvnimi stranami (tato doba véetné
pocatku jejiho béhu dale a vyse téz jen ,Zaruéni doba“), zpUsobilé pro pouziti
k obvyklému ucelu a ze si nejméné po tuto dobu zachova své vlastnosti v souladu s touto
smlouvou a zadavacimi podminkami Kupujiciho. Prodavajici tedy poskytuje Kupujicimu
zaruku za jakost dodaného Zbozi v délce uvedené v predaném Zaruénim listu, nejméné
vSak po celou Zarucni dobu. Obsahem této zaruky za jakost jsou rovnéz vady
softwarového vybaveni Zbozi, pficemz za vadu software se povazuje rovnéz zhorsena
funkénost, neshody software s dokumentaci, jakoz i nepfimérené dlouhé odezvy
software.

Prodavajici se zavazuje zahajit prace na odstranéni eventualnich vad Zbozi v dobé
trvani zaruky do 1 pracovniho dne od jejich oznameni Prodavajicimu a ve |haté do 3
pracovnich dn( od jejich oznameni uvést Zbozi opét do bezvadného stavu, neni-li mezi
Prodavajicim a Kupujicim s ohledem na charakter a zavaznost vady dohodnuta Ih(ita
jina.

Prodavajici se zavazuje, ze v pfipadé nutnosti dilenské nebo dlouhodobéjsi opravy
Zbozi zapuj¢i a nainstaluje Kupujicimu bez naroku na dalsi Uplatu nahradni bezvadny
pfistroj technicky a kvalitativné odpovidajici bezvadnému Zbozi.

Kupujici je opravnén vedle narokl z vad Zbozi uplatiiovat i jakékoliv jiné naroky
souvisejici s dodanim vadného Zbozi (napf. narok na nahradu $kody).

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost montaznich praci a material pouzity
pfi Montazi, tj. Montaze, po celou Zaruéni dobu. Montaz ma vady zejména tehdy, jestlize
ma vady material pouzity pfi Montaze nebo jestlize provedeni Montaze nema vlastnosti
stanovené touto smlouvou nebo Zadavaci dokumentaci, pravnimi pfedpisy, technickymi
normami a v rozsahu, ve kterém nejsou vlastnosti Montaze takto stanoveny, viastnosti
obvyklé. Obsahem této zaruky za jakost je zavazek Prodavajiciho, ze montazni prace a
material pouzity pfi Montazi budou v Zarucni dobé zpUsobilé pro pouziti k obvyklému
Ucelu, prosté vad a nedodélk(l a ze si nejméné po tuto dobu zachovaji své vlastnosti
sjednané v této smlouvé a specifikované v Zadavaci dokumentaci.

Prodavajici je povinen zahajit prace na odstranéni vady nebo nedodélku Montaze v dobé
trvani zaruky do 1 pracovniho dne od jejich oznameni Prodavajicimu. Prodavajici je
povinen vadu &i nedodélek odstranit, tj. uvést Montaz do bezvadného stavu, do 3
pracovnich dnli od jejich oznameni. Smluvni strany se v§ak s ohledem na charakter a
zavaznost vady ¢i nedodélku mohou dohodnout na Ih(ité delsi.

VII.10 Pokud Zbozi umoznuje komunikaci prostfednictvim pocitadové sité€, bere Prodavajici

na védomi, ze Kupujici bude provadét testovani (skenovani) Zbozi za ucelem zjisténi
jeho kybernetickych bezpeénostnich zranitelnosti. Zjisténa kyberneticka bezpeénostni
zranitelnost (déle téz jen ,zranitelnost®) popsand pomoci Udajll z databaze CVE
(Common Vulnerabilities and Exposures; dostupna z https://cve.mitre.org/) se povazuje
za skrytou vadu Zbozi, kterou je Prodavajici povinen za podminek této smlouvy v dobé
trvani zaruky bezplatné odstranit. Zavaznost takové vady (dale jen ,severita“) bude
ohodnocena dle standardu CVSS (Common Vulnerability Scoring System; dostupny z
https://www.first.org/cvss/). Za skrytou vadu Zbozi podle tohoto odstavce se povazuje
rovnéz zranitelnost, u které vyslo najevo, ze ji Zbozi ma, jinak nez testovanim dle véty
prvni, ledaze Prodavajici ve Ih(ité pro zahajeni praci na odstranéni takové vady prokaze
opak. Nelze-li vadu dle véty pifedchozi ohodnotit dle standardu CVSS, ma se za to, ze
jde o vadu se severitou 5, ledaze se smluvni strany dohodnou jinak. Odstranénim vady
dle tohoto odstavce se rozumi zejména provedeni aktualizace programového vybaveni
nebo implementace bezpecénostniho opatfeni, které zamezi moznosti vyuziti zjisténé
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zranitelnosti, pfipadné, nelze-li vyuziti zjisténé zranitelnosti zcela zamezit, snizi
pravdépodobnost vyuziti zjisténé zranitelnosti na minimum. Lhdta pro zahajeni praci na
odstranéni vady dle tohoto odstavce je 1 pracovni den od jejiho oznameni
Prodavajicimu. Lh{ita pro odstranéni vady dle tohoto odstavce pocina bézet oznamenim
této vady Prodavajicimu. Pokud je vSak pro odstranéni takové vady nezbytna
aktualizace proprietarniho pocitacového programu, ktery je soucasti Zbozi, vydana
vyrobcem tohoto proprietarniho pocitacového programu, pfiCemz tento vyrobce neni
totozny s osobou Prodavajiciho ani neni osobou ovladanou Prodavajicim, pocéina Ihdta
pro odstranéni této vady bézet nejdfive okamzikem vydani takové aktualizace.
Prodavajici je v takovém pfipadé povinen ve Ih(té pro zahajeni praci na odstranéni vady
zaslat tomuto vyrobci pisemny pozadavek na vydani takové aktualizace a tento ukon ve
stejné [haté pisemné dolozit Kupujicimu. Prodleni Prodavajiciho se splnénim jeho
povinnosti dle véty pfedchozi se povazuje za prodleni se zahajenim praci na odstranéni
dotéené vady. Lhlty pro odstranéni vady dle tohoto odstavce se sjednavaji dle jejich
severity nasledovné:

Uroven Severita vady Lhata, ve které je
zranitelnosti Prodavajici povinen vadu
odstranit
Nizka Mensi nez 4,0 2 mésice
Stredni Vétsi nebo rovna 4,0 a mensi nez 7,0 | 1 mésic
Vysoka Vétsi nebo rovna 7,0 a mensi nez 9,0 | 10 pracovnich dnu
_ Vétsi nebo rovna 9,0 5 pracovnich dnl

VIIl. SANKCE A ODSTOUPENI OD SMLOUVY

VIII.1 Prodavajici se pro pfipad prodleni s dodanim Zbozi fadné a véas zavazuje uhradit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2% z celkové kupni ceny véetné DPH za kazdy den
prodleni.

VIIL.2 V pfipadé prodleni Prodavajiciho se zahdjenim praci na odstranéni Kupujicim
oznamenych vad Zbozi (v€éetné vad dle odst. VII.10 této smlouvy) je Prodavajici povinen
uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2% z celkové kupni ceny véetné DPH za
kazdy pfipad a za kazdy i zapocaty den prodleni. V pfipadé prodleni Prodavajiciho
s odstranénim Kupujicim oznamenych vad Zbozi (véetné vad dle odst. VII.10 této
smlouvy), tj. v pfipadé prodleni s uvedenim vadného Zbozi zpét do bezvadného stavu,
je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vys$i 0,2% z celkové kupni
ceny véetné DPH za kazdy pfipad a za kazdy i zapocaty den prodieni.

VIIL.3 V pfipadé prodleni Prodavajiciho s odstranénim vady nebo nedodélku uvedeného
Kupujicim v pfedavacim protokolu, je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,2% z celkové kupni ceny v€etné DPH za kazdou takovou vadu nebo
nedodélek a za kazdy i zapocaty den prodleni, ledaze se na takové prodleni vztahuje
jina smluvni pokuta sjednana touto smlouvou.

VIll.4 V pfipadé prodleni Prodavajiciho se zahajenim praci na odstranéni Kupujicim
oznamenych vad nebo nedodélki Montaze je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 0,2% z celkové kupni ceny véetné DPH za kazdy pfipad a za
kazdy i zapolaty den prodleni. V pfipadé prodleni Prodavajiciho s odstranénim
Kupujicim oznamenych vad nebo nedodélkl Montéaze, tj. v pfipadé prodleni s uvedenim
Montaze do bezvadného stavu, je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,2% z celkové kupni ceny véetné DPH za kazdy pfipad a za kazdy i
zapocaty den prodleni.



VIIL.5 Porusi-li néktera smluvni strana povinnosti vyplyvajici z této smlouvy ohledné ochrany
Davérnych informaci, je povinna zaplatit druné smluvni strané smluvni pokutu ve vysi
50 000,- K¢ (slovy: padesattisic korun ¢eskych) za kazdé takové poruseni povinnosti.

VIII.6 V pfipadé, ze Prodavajici bude zpracovavat Osobni udaje v rozporu s odst. X.1 této
smlouvy, je povinen zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50 000,- KE (slovy:
padesattisic korun éeskych) za kazdé takové poruseni povinnosti.

VIIL.7 V pfipadé, ze bude Prodavajici v prodleni s predanim informaci dle odst. IX.5 této
smlouvy, je povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000,- K& (slovy:
jedentisic korun &eskych), a to za kazdy takovy pfipad a za kazdy i zapoCaty pracovni
den prodleni.

VIIL.8 V pfipadé, ze bude Prodavajici v prodleni s pfedanim informaci dle odst. X.2 této
smlouvy, je povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000,- K& (slovy:
jedentisic korun ¢eskych), a to za kazdy takovy pfipad a za kazdou i zapoéatou hodinu
prodleni.

VIOV pfipadé, ze bude Prodavajici v prodleni se svolanim Realizaéniho tymu nebo
s predlozenim zapisu z jednani Realizaéniho tymu, je povinen uhradit Kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 3000,- K& (slovy: tfitisice korun Eeskych), a to za kazdy takovy
pfipad a za kazdy i zapo&aty pracovni den prodleni.

VIII.10 Uplatnéna &i jiz uhrazena smluvni pokuta nema vliv na uplatnéni naroku Kupujiciho na
nahradu skody, kterou lze vymahat samostatné vedle smluvni pokuty v celém rozsahu,
tzn. ¢astka smluvni pokuty se do vyse nahrady skody nezapoditava. Zaplacenim smluvni
pokuty neni dotéena povinnost Prodavajiciho spinit zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

VIII.11 Kupuijici se v pfipadé prodleni s uhradou kupni ceny zavazuje uhradit Prodavajicimu
uroky z prodleni ve vy$i stanovené platnymi pravnimi predpisy.

VIII.12 Splatnost smluvnich pokut je 21 dnd od doruceni vyzvy k jejich uhrazeni.

VIII.13 Poruseni povinnosti Prodavajicino dodat Zbozi rfadné a véas nebo povinnosti
Prodavajiciho zahajit prace na odstranéni Kupujicim oznamenych vad Zbozi nebo
povinnosti Prodavajiciho uvést vadné Zbozi opét do bezvadného stavu po dobu delsi
nez tficet kalendarnich dnl se povazuje za podstatné poruseni smlouvy, jez opravriuje
Kupujiciho k odstoupeni od smlouvy.

IX. BEZPECNOST INFORMACI

IX.1 Prodavajici bere na védomi, ze pfi plnéni této smlouvy ma nebo mize mit fakticky pfistup
k osobnim Udajim, jejichz spravcem nebo zpracovatelem je Kupujici (dale jen ,Osobni
udaje").

IX.2 Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze v ramci pInéni zavazkl z této smlouvy:
a) si mohou vzajemné védomé nebo opomenutim poskytnout informace, které budou
poskytujici stranou povazovany za divérné (déle jen ,Davérné informace*);
b) mohou jejich zaméstnanci a osoby v obdobném postaveni, zejména osoby jednajici
z jejich povéreni, ziskat védomou Cinnosti druhé strany nebo i jejim opomenutim
pristup k Dlvérnym informacim druhé strany.

IX.3 Za DOvérné informace se vzdy povazuji:
a) veskeré Osobni udaje;
b) informace, které jako divérné smluvni strana vyslovné oznaci;
c) veskeré informace souvisejici se zabezpecenim Duvérnych informaci;
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IX.4

IX.5

IX.6

IX.7

IX.8

IX.9

X1

X.2

d) vedkeré informace souvisejici s provozem a zabezpefenim Zbozi, zdravotnickych
prostredkUl, pristroju, pocitacovych programu a dalsich systémd zpracovavajicich
DUvérné informace; a

e) veskeré informace souvisejici s provozem a zabezpeCenim pocitaCovych siti a
informacni a komunikaéni infrastruktury Kupuijiciho.

Smluvni strana, ktera pfijala Davérné informace nebo které byly Dlvérné informace
z jakéhokoli dlvodu zpfistupnény, je povinna s odbornou péci zachovavat jejich
davérnost a k ochrané jejich dlvérnosti vyvijet alespon takové usili, jako by se jednalo o
jeji vlastni divérné informace.

Smluvni strany se zavazuiji, ze zadna z nich DUvérné informace nezpfistupni treti osobé,
nezvefejni ani je neuzije v rozporu s Ucelem této smlouvy, a to ani pro svyj viastni
prospéch. Za treti osoby podle véty prvni se nepovazuji zaméstnanci Kupuijiciho. Za treti
osoby podle véty prvni se nepovazuji ani osoby, které jsou Prodavajicim povéreny
k poskytovani plnéni dle této smlouvy. Prodavajici je véak povinen tyto osoby zavazat
k mi¢enlivosti, zajistovani bezpecénosti informaci a ochrané osobnich udaju ve stejném
rozsahu a za stejnych podminek, jako je k tomu sam zavazan podle této smiouvy.
Prodavajici je na pisemnou vyzvu Kupujiciho povinen Kupujicimu pisemné prokazat
existenci pravniho vztahu se tfeti osobou splfiujiciho podminky véty pfedchozi, a to do
10 pracovnich dnu od doruéeni takové pisemné vyzvy.

Smluvni strany se zavazuji pou it veskeré osoby, které se na jejich strané podileji nebo
budou podilet na plnéni této smlouvy, 0 povinnosti zachovavat miéenlivost a chranit
Davérné informace podle této smlouvy a pravnich predpis(.

Prodavajici je povinen pfi poskytovani plnéni dle této smlouvy dodrzovat zasady
bezpecénosti informaci a dat véetné osobnich Udaju, jakoz i zasady ochrany osobnich
udaju stanovenych nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 27. dubna
2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném
pohybu téchto udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaju), véetné adaptacnich pravnich predpist tohoto nafizeni (dale souhrnné
jen ,GDPR"), pfitemz bezpecnosti informaci se rozumi zajistovani duvérnosti, integrity
a dostupnosti informaci.

V pfipadé, ze se strana této smlouvy dozvédéla, ze dosdlo k naruseni bezpeénosti
Davérnych informaci druhé strany nebo je bezpeénost DOvérnych informaci druhé strany
vazné ohrozena, je povinna o takové skuteénosti druhou stranu bez zbyteéného odkladu
pisemné uvédomit a pfijmout vesSkera smysluplna opatfeni na ochranu takovych
Davérnych informaci.

Zadnym ustanovenim této smlouvy nejsou dotéeny povinnosti Kupujiciho vyplyvajici
z pravnich predpisl, zejména ze zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisli, a ze zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru

smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu.

X. OCHRANA OSOBNICH UDAJU A KYBERNETICKA BEZPECNOST
Prodavajici se v souvislosti s povinnostmi Kupujiciho, které vyplyvaji z GDPR, zavazuje
zpracovavat Osobni Udaje vyhradné na zékladé pokynU Kupujiciho a vyhradné za
ucelem plnéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy.

V pfipadé vyskytu udalosti s dopadem na bezpecnost Osobnich Udajl je Prodavajici

povinen pfedat Kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vdak do 12 hodin od
okamziku, kdy Prodavajici takovou udalost pfi poskytovani pinéni dle této smlouvy mél
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nebo mohl zjistit, veskeré Prodavajicimu dostupné informace o takové bezpeénostni
udalosti.

Prodavajici je v souvislosti s jeho povinnostmi dle této smluv povinen poskytovat
Kupujicimu souc€innost k zavadéni, provadéni, revidovani a aktualizaci technickych a
organizaénich opatfeni stanovenych Kupujicim za ucéelem souladu zpracovavani
Osobnich udaji s GDPR. Jestlize vznikne v souvislosti s povinnostmi podle tohoto
odstavce potfeba uzavfit dodatek k této smlouvé nebo zvlastni smlouvu, zavazuje se
Prodavajici poskytnout Kupujicimu veskerou souéinnost nezbytnou k formulaci obsahu
takového dodatku, resp. smlouvy, a k uzavieni takového dodatku, resp. smlouvy
v souladu se zdkonem €. 134/2016 Sb., o zadavani verfejnych zakazek, v platném znéni
(dale jen ,ZZVZ"), a dal§imi pravnimi predpisy.

Prodavajici bere na védomi, ze Kupujici je provozovatelem zakladni sluzby podle ZKB
a ze Duvérné informace mohou souviset s provozovanim zakladni sluzby a Zbozi mize
byt Kupujicim s ohledem na jeho uéel posouzeno jako systém dle § 28 vyhlasky
¢. 82/2018 Sb., o kybernetické bezpelnosti. Jestlize ve vztahu k plnénim podle této
smlouvy vznikne v souvislosti se zavadénim nebo aktualizaci systému fizeni
bezpe€nosti informaci nebo v souvislosti se zavadénim, provadénim nebo aktualizaci
bezpecénostnich opatieni podle ZKB a jeho provadécich predpisli potfeba uzavfit
dodatek k této smlouvé nebo zvlastni smlouvu, zavazuje se Prodavajici poskytnout
Kupujicimu veskerou souéinnost nezbytnou k formulaci obsahu takového dodatku, resp.
smlouvy. Prodavajici se pro tento pfipad rovnéz zavazuje poskytnout soucinnost
smérujici k uzavieni takového dodatku, resp. smlouvy v souladu se ZZVZ a dalSimi
predpisy, resp. ke své ucasti v pfisludném zadavacim fizeni zahajeném Kupujicim.

Pokud Prodavajici porusi svou povinnost podle tohoto &l. X smlouvy, nahradi Kupujicimu
Ujmu zplsobenou timto porusenim povinnosti Kupujicimu a Ujmu zplsobenou timto
porusenim povinnosti tfetim osobam, pokud za ni Kupujici odpovida. Pokud bude
Kupujicimu v dlsledku tohoto poruseni povinnosti ulozena jakékoli sankce, nahradi ji
Prodavajici Kupujicimu v pIné vysi.

XI. ZAVERECNA UJEDNANI

Prodavajici s ohledem na povinnosti Kupujiciho vyplyvajici zejména ze zakona ¢.
340/2015 Sb., zakon o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o
registru smluv), souhlasi se zverfejnénim veskerych informaci tykajicich se
zavazkového vztahu zalozeného mezi Prodavajicim a Kupujicim touto smlouvou,
zejména vlastniho obsahu této smlouvy. Zverejnéni provede Kupujici. Ustanoveni
obéanského zakoniku o obchodnim tajemstvi se nepouziji.

Osoba podepisujici tuto smlouvu jménem Prodavajiciho prohladuje, ze podle stanov
spolec¢nosti, spoleéenské smlouvy nebo jiného obdobného organiza¢niho predpisu je
opravnéna smlouvu podepsat a k platnosti smlouvy neni tfeba podpisu jiné osoby.

Prodavajici prohlasuje, ze se nenachazi v upadku ve smyslu zakona
¢. 182/2006 Sb., o upadku a zplsobech jeho feseni (insolvenéni zékon), ve znéni
pozdéjsich predpist, zejména neni predluzen a je schopen plnit své splatné zavazky,
pficemz jeho hospodarska situace nevykazuje zadné znamky hroziciho upadku; na jeho
majetek nebyl prohlasen konkurs ani mu nebyla povolena reorganizace ani vic¢i nému
neni vedeno insolvenéni fizeni.

Prodavajici prohlasuje, ze vici nému neni vedena exekuce a ani nema zadné dluhy po
splatnosti, jejichz spinéni by mohlo byt vymahano v exekuci podle zakona &. 120/2001
Sb., o soudnich exekutorech a exekuéni €innosti (exekucni fad) a o zméné dalSich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu, ani viéi nému neni veden vykon rozhodnuti a ani
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nema zadné dluhy po splatnosti, jejichz spinéni by mohlo byt vymahano ve vykonu
rozhodnuti podle zakona ¢. 99/1963 Sb., obfanského soudniho fadu, ve znéni
pozdéjsich predpisll, zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich

predpist, ¢i podle zakona ¢. 280/2009 Sb., dariového fadu, ve znéni pozdéjsich
predpis.

Jakékoliv zmény &i dopliky této smlouvy Ize Cinit pouze formou pisemnych &islovanych
dodatkl podepsanych obéma smluvnimi stranami; odstoupeni od smlouvy lze provést
pouze pisemnou formou.

Ve vécech touto smlouvou neupravenych se tato smilouva fidi platnymi pravnimi
predpisy CR, zejména ustanovenimi § 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, v platném znéni.

Tato smlouva je sepsana ve tfech vyhotovenich stejné platnosti a zavaznosti, pficemz
Prodavajici obdrzi jedno vyhotoveni a Kupujici obdrzi dvé vyhotoveni. Pfipadné je tato
smlouva vyhotovena elektronicky a podepsana uznavanym elektronickym podpisem.
V takovém pfipadé obdrzi kazda smiluvni strana elektronicky original oboustranné
podepsané smiouvy.

Tato smlouva je platna dnem podpisu opravnénych zastupcll obou smluvnich stran a
nabyva ucinnosti dnem jejiho zvefejnéni v registru smluv v souladu s § 6 zakona o
registru smluv. V pfipadé, ze potvrzeni o zvefejnéni nezasle Prodavajicimu pfimo
Registr smluv do datové schranky Prodavajiciho, zasle toto potvrzeni Prodavajicimu
Kupujici bez zbyteéného odkladu po jeho obdrzeni od registru smiuv.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:
Pfiloha ¢. 1 — Specifikace Zbozi, Sluzeb a Montaze
Priloha &. 2 — Pozadavky z oblasti informaénich a komunikaénich technologii
Pfiloha ¢. 3 — Prohlaseni o shodé

X1.10 Smluvni strany prohlasuji, ze se dikladné seznamily s obsahem této smlouvy, kterému

zcela rozumi a pIné vyjadfuje jejich svobodnou a vaznou vuli

V Brné dne 11. 12. 2023 V Brné dne 14. 12. 2023
Electric Medical Service, s.r.o. Fakultni nemocnice Brno
Ing. Ondfej Podloucky, prokurista MUDr. Ivo Rovny, MBA, feditel
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PRILOHA C. 1
Detailni specifikace Zbozi, Sluzeb a Montaze

VIVID S60N (vé. SW a pfislusenstvi):
e Hi-End kardiovaskularni systém, C-Sound technologie akvizice dat, 21,5 LCD
monitor, 12" dotykovy display, 3x vy8si vykon nez standardni komeréné dostupné
systémy, excelentni kvalita zobrazeni ve vSech mddech. V¢etné SW dle ZD.

Sonda 6S-D Phased Array:
¢ 2D multifrekvenéni sonda pro détskou echokardiografii

Sonda 12S-D Convex Array:
¢ 2D multifrekvenéni sonda pro détskou a neonatalni echokardiografii

Sonda C3-10-D Single crystal Convex Array:
e 2D Multifrekvenéni mikro-konvexni sonda single crystal array pro abdominalni, détské
a neonatologické aplikace

Sonda L8-18i-D linearni sonda — ,,hockeystick”
¢ 2D multifrekvenéni linearni sonda cévni a small parts vySetfeni, sonda typu ,hokejka“

Sonda 11L-D linearni sonda:
¢ 2D multifrekvenéni linearni sonda cévni a small parts vySetfeni

Obrazova dokumentace




PRILOHA C. 2
Pozadavky z oblasti informaénich a komunikac¢nich technologii

Zbozi a jeho pfislusenstvi v€etné veskerého software, ktery je soucasti predmétu pinéni (dale
souhrnné jen ,Zafizeni“) musi splfiovat nasledujici pozadavky zadavatele.

Je-li tato pfiloha pfipojena ke smlouvé o vypujéce, pak kde je v této pfiloze uveden
,Prodavajici“, rozumi se tim PUjcitel, a kde je v této pfiloze uveden ,Kupujici‘, rozumi se tim
Vypujcitel.

Blokové komunikaéni schéma:
Viz. samostatna pfiloha
Toto blokové komunikaéni schéma dale jen ,blokové komunikaéni schéma"“.

Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran tykajici se oblasti informaénich a
komunikacénich technologii:

Prodavajici je povinen plnit vesSkeré povinnosti vyplyvajici z této pfilohy, ktera je nedilnou
soucasti smlouvy. Pokud z povahy povinnosti uvedenych v této pfiloze smlouvy vyplyva, ze je
Prodavajici povinen je plnit opakované ¢i prlibézné, je Prodavajici povinen tak cinit po celou
zaruéni dobu, jak je v této smlouvé sjednana. Pokud jsou smluvni strany v této smlouvé
oznacéeny jinak nez Kupujici a Prodavajici, pouziji se dale uvedena ujednani dle vyznamu
pouzitého oznaceni smluvnich stran.

Neni-li v této smlouvé sjednano jinak, je Prodavajici povinen svolat v souéinnosti s Kupujicim
technickou schiizku se zastupci Kupujiciho, a to na pracovisti Kupujiciho a tak, aby se tato
technicka schiizka konala nejpozdéji 2 tydny pred koncem lhity sjednané pro dodani Zbozi.
Kupujici je na této technické schlizce opravnén Prodavajicimu udélovat pokyny pro plnéni
smlouvy a technické podminky zapojeni, provozovani a umisténi Zafizeni, pfipadné
implementace, integrace a konfigurace software, pokud je soucasti Zafizeni, a to v rozsahu
neuvedeném v této smlouvé a v pfislusné zadavaci dokumentaci. Tyto pokyny a podminky
jsou pro Prodavajiciho zavazné.

Kupujici je opravnén za ucelem provadéni kybernetickych bezpeénostnich opatfeni omezovat
pfipojeni Zafizeni do datové sité Kupujiciho, a to v rozsahu, ve kterém to neni pro provoz
Zafizeni nezbytné a ve kterém to neni v rozporu se zadavaci dokumentaci. Prodavajici je
povinen pfi pIinéni této smlouvy dodrzet podminky vyplyvajici z blokového komunikaéniho
schéma.

Pokud Zbozi nebude vyuzivat antivirové ochrany Kupujicino (Microsoft Defender), je
Prodavajici povinen za uéelem zajisténi kybernetické a informaéni bezpelnosti Zbozi
zgjisStovat aktualnost antivirové ochrany Zbozi. Prodavajici je povinen za timto ucelem
zajistovat aktualizaci antivirové ochrany Zbozi, pficemz Kupujici negarantuje prichod jinych
antivirovych systémud na jejich aktualizaéni servery a neumoznéni tohoto prlichodu nelze
povazovat za nedostatek soucinnosti Kupujiciho. O provedenych aktualizacich antivirové
ochrany je Prodavajici povinen vést pisemny provozni denik ulozeny u Kupujiciho, ve kterém
bude ve |hité bez zbyteéného odkladu zaznamenavat informace o vydanych aktualizacich
antivirové ochrany, o provedenych aktualizacich antivirové ochrany (ij. implementovanych do
Zbozi) v€etné informace, kdy byla aktualizace antivirové ochrany Zbozi provedena. Do tohoto
provozniho deniku je Prodavajici povinen dale ve Ihité bez zbyte¢ného odkladu uvadét, kdo
aktualizaci antivirové ochrany proved|, jestlize byla provedena jinak, nez automaticky
dalkovym pfistupem Zbozi na server vyrobce antivirové ochrany. Tento provozni denik m{ize
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byt veden elektronicky, jestlize trvale pfistupny Kupujicimu a bude splhovat podminky
presumpce spolehlivosti stanovené § 562 odst. 2 obanského zakoniku.

Jestlize je souéasti predmétu smlouvy:

dodavka pocéitacu, fyzickych servert, virtualnich appliance nebo poskytnuti

software, které nejsou registrovany souc¢asné se Zafizenim jakozto zdravotnicky

prostredek dle zakona €. 89/2021 Sb. ani jako diagnostické prostiedky in vitro dle
zakona €. 268/2014 Sb., a tento software je uréen pro operaéni systém Microsoft

Windows, nebo

dodavka software, ktery je registrovan jakozto zdravotnicky prostfedek dle

zakona €. 89/2021 Sb. nebo jako diagnostické prostredky in vitro dle zakona &.

268/2014 Sb., a tento software je uréen pro operaéni systém Microsoft Windows

a ma byt instalovan na pocitaéi, fyzickém serveru nebo virtualnim serveru

Kupujiciho, pak

takové poéitace, servery, appliance a takovy software musi splfiovat nasledujici

pozadavky Kupuijiciho:

e Instalaci operaéniho systému (dale téz jen ,0S") a software (dale téz jen ,SW*)
provede Kupujici. Kupujici zavede OS do domény fnbrno.cz, tj. Zafizeni musi
umoznovat toto zavedeni.

e Instalace serverové i klientské ¢asti SW je povolena pouze do %ProgramFiles% a
%ProgramFiles(x86)%. Klientska ¢ast SW bude uzivatellim poskytovéana pres DFS
ze sitového ulozisté, nebo bude virtualizovana technologii VMware ThinApp.

e Zafizeni ani SW nesmi vytvaret slozky a soubory v kofenovém adresafi
systémového oddilu.

e SWnesmi pro svUj provoz vyzadovat jind opravnéni k OS, nez kterd méa v
defaultnim nastaveni nastavena skupina Users.

e Zafizeni ani SW nesmi jakymkoliv zpUsobem manipulovat s opravnénim
jednotlivych polozek registru OS.

e Vedkeré pozadované (dokumentované) funkcionality SW musi pracovat s
aktivovanym a standardné nastavenym firewallem v OS Windows.

¢ Na pocitai musi byt mozné instalovat a pouzivat antivirovy systém zadavatele
(Microsoft Defender). Kupujici si vyhrazuje pravo v prabéhu pinéni smlouvy
antivirovy systém s ohledem na aktualni technologicky vyvoj zménit.

e Vedkeré pozadované (dokumentované) funkcionality SW musi pracovat s
aktivovanym fizenim uzivatelskych ucta (User Account Control, UAC).

e Povoleny budou pouze nasledujici komponenty a SW nesmi zadné dalsi
vyzadovat: Microsoft .Net Framework a NET Core — pouze aktudlni verze
s garantovanou podporou vyrobce minimalné 2 roky Oracle Java — pouze aktualni
verze s oznacenim Long-Term-Support (LTS) a garantovanou podporou vyrobce
minimalné 2 roky.

e Soucasti dodavky pocitate musi byt licence OS v rozsahu nezbytném pro provoz
pocitaCe, Zafizeni a SW.

e Pokud je pro provoz SW nezbytny HW kli¢, musi byt takovy HW kli¢ soulasti
dodavky a musi podporovat provoz SW na virtualiza¢ni platformé Vmware.

e Pristup do SW musi byt mozné zabezpecit pomoci LDAPs (serveru) / SSO (klient).

¢ V8echny bezpeénostni aktualizace (operaéni systémy, aplikace a dalsi instalované
SW komponenty) musi byt mozné instalovat kdykoli; umoznuje-li vyrobce software
automatickou aktualizaci, musi byt povolena a pfednastavena.

¢ P¥i pInéni smlouvy je zakazano, resp. Kupujici nepfipousti:

o pfimy pfistup z vnéjsku FN Brno do vnitfni datové sité FN Brno;

provadét instalaci dodavatelskych ROOT certifikatl (PC, USER);

provadét zménu opravnéni slozek na koncovych stanicich;

provadét zménu opravnéni zaznamu v registru (PC, USER);

vyuzivat soubor Imhosts;

provadét uzivatelskou instalace pocitaCovych program(; povoleny jsou

pouze instalace ,AllUsers*;

O O O O O
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o pfipojovat se nebo odesilat data pres telefonni (FAX) linku;
o vyuzivat pro provoz SW a jinych pocitacovych programd nepodporované
operaéni systémy, pfip. systémy, kterym konci podpora vyrobce dfive nez
za 2 roky ode dne jejich instalace; a
o instalovat ani pouzivat:
» makra systému MS Office;
» Flash player;
= Active X; ani
e Microsoft Silverlight.

Jestlize je souéasti predmétu smlouvy:

dodavka pocitacu, fyzickych serveru, virtualnich appliance nebo poskytnuti

software, které nejsou registrovany souc¢asné se Zafizenim jakozto zdravotnicky

prostredek dle zakona €. 89/2021 Sb. ani jako diagnostické prostiedky in vitro dle
zakona ¢&. 268/2014 Sb., a tento software je uréen pro operaéni systém Linux,
nebo

dodavka software, ktery je registrovan jakozto zdravotnicky prostfedek dle

zakona €. 89/2021 Sb. nebo jako diagnostické prostredky in vitro dle zakona &.

268/2014 Sb., a tento software je uréen pro operaéni systém Linux a ma byt

instalovan na poéitaci, fyzickém serveru nebo virtualnim serveru Kupujiciho, pak

takové poéitace, servery, appliance a takovy software musi splfiovat nasledujici
pozadavky Kupuijiciho:

e Instalace OS a SW provede zadavatel. Zadavatel OS zavede do domény
fnbrno.cz.

e OS pro serverovou ¢ast je CentOS/RedHat Linux.

e Instalace serverové ¢asti softwaru je povolena pouze do adresare /opt (véetné logu,
konfigurace, atd.).

e Kilienti jsou vzdy na platformé Windows. Uzivatelska/klientska €ast softwaru proto
musi byt fesena bud jako webova, nebo byt uzivatellim poskytovana ze sitového
ulozisté (viz pozadavky pro pfipad OS Windows).

e Sprava SW musi byt oddélena od spravy OS.

e SW musi umoziiovat zalohovani nastrojem Veeam a vytvaiet pomoci tohoto
nastroje konzistentni zalohy.

e Pokud je pro provoz SW nezbytny HW kli¢, musi byt takovy HW kli¢ soulasti
dodavky a musi podporovat provoz SW na virtualiza¢ni platformé Vmware.

e Pristup do SW musi byt mozné zabezpecit pomoci LDAPs (serveru) / SSO (klient).

Pozadavky vyplyvajici z pravni upravy ochrany osobnich udaju:

Zafizeni, je-li soucasti pfedmétu vefejné zakazky software, pak i software, musi
umoznovat:

o dodrzovani zasad zpracovani osobnich udajli dle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajl a o volném pohybu téchto
udaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaju) (dale jen ,GDPR");

o vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;

o provadét zabezpecéeni osobnich Udajl proti naruseni jejich divérnosti.

Zafizeni, je-li sou€asti pfedmétu verejné zakazky software, pak i software, musi:

o zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu
tohoto zpracovani;

o zajistovat zabezpeceni osobnich Udaju proti naruseni jejich integrity a
dostupnosti;

o podporovat pseudonymizaci osobnich udaju.
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Pozadavky na vzdaleny pfistup:

pfi poskytovani plnéni vzdalenym pfistupem Kupujici umoznuje Prodavajicimu
vzdaleny pfistup pouze prostfednictvim klienta VPN, pfic¢emz Kupujici si vyhrazuje
pravo v priibéhu plnéni smlouvy klienta VPN zménit na jiného klienta VPN s ohledem
na aktualni technologicky vyvoj;

pokud Kupujici pozaduje provadéni nepfetrzitého vzdaleného dohledu (monitoring)
nad Zarizenim &i jeho souc¢astmi nebo pokud je tento monitoring nezbytny pro provoz
Zafizeni, mlze Zafizeni vyuzivat pouze odchozi komunikaci smérem z prostredi
Kupujiciho a zajisténi prostupnosti na Firewallu Kupujiciho; neni-li mozné vyuzit pro
monitoring pouze odchozi komunikaci, musi Prodavajici poskytovat pinéni tak, aby
monitoring probihal vyhradné prostfednictvim IPSEC tunelu dle blokového
komunikac¢niho schéma.

Prodavajici je povinen ve Ihaté sjednané pro dodani Zbozi v nezbytnych podrobnostech
zpracovat nasledujici dokumenty, jejichz zpracovani podiéha akceptaci Kupujiciho:

zalohovaci plan, jehoz ucCelem je v nezbytnych podrobnostech popsat proces
zalohovani Zbozi, zejména dat zpracovavanych prostfednictvim Zbozi a Software s
vyuzitim systému Kupujiciho Veeam, a to tak, aby Kupujici mohl v soucinnosti s
Prodavajicim kdykoli (zejména v pfipadé havarie) provést kompletni obnovu v rozsahu
téchto zaloh (dale jen ,Zalohovaci plan“), pficemz soucasti Zalohovaciho planu musi
byt rovnéz specifikace cetnosti zalohovani a zpUsobl a mist ukladani zaloh, jakoz i
specifikace pozadavkl na kapacitu Ulozisté pro ukladani zéloh;

popis feSeni archivace a skartace dat zpracovavanych prostfednictvim Zbozi a
Software dle platné pravni Gpravy (dale jen ,Re$eni archivace a skartace dat");
migracni plan, jehoz ucelem je v nezbytnych podrobnostech popsat proces prevodu
dat zpracovavanych prostrednictvim Zbozi a Software do jinych systému, které maji
obdobné ucelové urceni tak, aby Kupujici mohl tato data prostfednictvim téchto jinych
systémU( bez omezeni déle zpracovavat (dale jen ,Migraéni plan®).

Pozadavky zadavatele na komunikaci s PACS

V pfipadé, ze Zafizeni ma dle této smlouvy komunikovat s PACS Kupujiciho, plati nasledujici
pozadavky Kupujiciho:

Prodavajici je dle pokynu Kupujiciho v ramci dodavky Zarizeni povinen provést
nastaveni workflow Zarizeni, tj. pfipojeni k digitalnim archivim Kupujiciho, véetné
pfipadné nastaveni worklistu a odzkouseni bezproblémového provozu dle pozadavku
Kupujiciho;

Zarfizeni musi splhovat pozadavky na mandatorni DICOM tags pro snimky dle
nasledujici tabulky:

DICOM tag name (DICOM tag No.) Specific values Ano/Ne

REQUIRED_STUDY_FIELDS:

STU_StuDat (0008,0020) value Ano
STU_StuTim (0008,0030) value Ano
STU_AccNum (0008,0050) min. "null" Ano
STU_StulD (0020,0010) min. "null" Ano
STU_StulnsUID (0020,000d) string Ano
STU_RefPhyNam (0008,0090) string Ano
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Media Storage SOP Class UID string Ano

(0002,0002)

Imager Pixel Spacing (0018,1164) |value Ne

Planar Configuration (0028,0006) | Pokud Je toto dano| Ano
povahou Zarizeni

Image Orientation (Patient) | pokud je toto dano|Ne

(0020,0037) povahou Zarizeni

Institution Name (0008,0080) FN BRNO Ano

Zkratka oddéleni | Ano
(napf. IGEK, IKK,
KRNM)

Institutional  Department  Name
(0008,1040)

REQUIRED_SERIES_FIELDS

value (pf. MR, CT,

SER_Mod (0008,0060) MG, DX...) Ano
SER_SerNum (0020,0011) value Ano
SER_SerInsUID (0020,000e) string Ano
REQUIRED_IMAGE_FIELDS

IMA_ImaNum (0020,0013) value Ano
IMA_SOPInsUID (0008,0018) string Ano
IMA_SamPerPix (0028,0002) value Ano
IMA_Row (0028,0010) value Ano
IMA_Col (0028,0011) value Ano
IMA_BitAll (0028,0100) value Ano
IMA_BitSto (0028,0101) value Ano
IMA_PixRep (0028,0103) value Ano

Lhity a sankce

Veskeré povinnosti Prodavajiciho sjednané v této pfiloze smlouvy je Prodavajici
povinen splnit ve Ihaté bez zbyteéného odkladu.

Pro pfipad poruseni povinnosti Prodavajiciho dle tohoto dodatku se sjednavaji nasledujici
smluvni pokuty a sankce:

¢ pokud Prodavajici porudi nékterou svou povinnost uvedenou v této priloze, je povinen
uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10000,- K& (slovy: desettisic korun
¢eskych), a to za kazdy takovy pfipad;

e pokud Prodavajici neposkytne soucinnost ve Ihité bez zbyteéného odkladu, je povinen
uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10000,- K& (slovy: desettisic korun
¢eskych), a to za kazdy takovy pfipad a po doruéeni kazdé pisemné vyzvy Kupujiciho
k poskytnuti takové soucinnosti.

V pfipadé, ze Zafizeni nespliiuje nékteré z pozadavku uvedenych v této pfiloze nebo
neumoziuje splnéni pokynu udélenych Prodavajicimu na zakladé ujednani uvedenych
v této priloze, jedna se o podstatné poruseni smlouvy, pro které je Kupujici opravnén
odstoupit od smiouvy.
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DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex |I, and of the radio equipment directive 2014/53/EU,
annex Il, and of the RoHS directive 2011/65/EU.

We,

Manufacturer:
GE Vingmed Ultrasound AS
Strandpromenaden 45
3191 Horten, Norway

Manufacturing site (s):

GE Vingmed Ultrasound AS GE Medical Systems (China) Co., Ltd.
Strandpromenaden 45 No. 19, Changjiang Road
3191 Horten, Norway Wuxi National Hi-Tech Dev.Zone

214028 Jiangsu, China

Declare under our sole responsibility that the class lla devices:

Vivid S70N, Vivid S60N
Ultrasound system, Imaging, Cardiovascular
Software Version: 204

Ref.: See attached addendum.

GMDN Code I
Classification rule (93/42/EC Annex IX): 10 Class: lla

To which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices directive
93/42/EEC, which apply to it and with the requirements of the directive 2011/65/EU on the restriction of
the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment and Directive 2014/53/EU
of the radio equipment.

September 21, 2020

Initial release

Reference of the Déclaration : DOC1679910 rev 01 Page 1of 6
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This conformity is based on the following elements:

e For the directive 93/42/EEC (MDD)

Technical Documentation/DHF Ref./ réf: DOC1690013 / DOC2184370 of the product to which
this declaration relates

o EC certificate: approval of full quality assurance system (Annex Il w/o (4) of the directive
93/42 EEC) delivered by TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich,
Germany (Notified Body 0123) / Certificate N° G1 023782 0112.

o Harmonized standards applied on the product to which this declaration relates:

*  Medical electrical equipment, general requirements for safety, EN 60601-1:2006 + A1:2013

= Medical electrical equipment, part. requirements for ultrasonic equipment EN 60601-2-
37:2008 + A1:2015

= Medical electrical equipment, collateral standard, EN 60601-1-2:2015

=  Medical electrical equipment, collateral standard, EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

= Medical devices, application of usability engineering to medical devices, EN 62366-1:2015

=  Medical Device Software, Software lifecycle process, EN 62304:2006 + A1:2015

= Information supplied by the manufacturer of medical devices, EN 1041:2008 + A1:2013

= Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied — Part 1: General requirements- EN ISO 15223-1:2016

e For the directive 2011/65/EU (RoHS)

o Technical Documentation/DHF Ref./ réf: DOC1690013/ DOC2184370 of the product to
which this declaration relates

e For the directive 2014/53/EU (Radio Equipment Directive)

o Technical documentation, ref Technical File DOC1690013 / DOC2184370, of the product
to which this declaration relates.
o Harmonized standards applied on the product to which this declaration relates:
o Health & Safety (Directive 2014/53/EU Art. 3(1)(a)): EN 60601 1:2006 + A1:2013 per Directive
93/42/EEC;
e EMC (Directive 2014/53/EU Art. 3(1)(b)): EN 60601-1-2: 2015 per Directive 93/42/EEC;
e Radio Spectrum (Directive 2014/53/EU Art. 3(2)): EN 300 328 v2.1.1 (2016-11); EN 301 893
v1.8.1 (2015-03) + EN 301 893 v2.1.1 (clause 4.2.8 only)-as declared in DOC2039913.

e For the commission regulation EU No 207/2012 (elFU)

o Technical Documentation/DHF Ref./ réf: DOC1690013 / DOC2184370 of the product to which
this declaration relates

September 21, 2020

Initial release

Reference of the Déclaration : DOC1679910 rev 01 Page 2 of 6
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ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated September 21, 2020
Vivid S70N / Vivid S60N — Product, options list and 1/0

CONSOLE Name / with description GEMS Cat# | Ref#
1)
| Vivid S70N v204 CN (manufactured in China) H45601TP BCO00800
Vivid S60N v204 CN (manufactured in China) H45601TQ BC000810
Vivid S70N v204 NOR (manufactured in Norway) H45601TR FRO00800 i
Vivid S60N v204 NOR (manufactured in Norway) H45601TS FRO00810
OPTIONS CONSOLS GEMS Cat # Ref # Vivid Vivid
11 S70N | S60N
| Vivid SSW mediav204 H45601ZF BC100830 X X
| SmartStress H45551WK | GA200839 X X
_Al Auto Measure - 2D - B H45601YX BC200832 X X
A_Auto Measure - Spectrum Recognition H45601YY BC200833 X X
AutoEF30 o H45601YK GC200823 X X
AFI 3.0 H45601WG GC200822 X X
AFI RV ) HA45601TT | GC200833 X % .
AFILA | H45601TU | GC200834 X X
Advanced Qscan imaging H45561RK GA200891 X X
QA H45561HG GB200027 X X
IMT H45551WL GA200808 X X
| Advanced Vascular/Abdominal Contrast H45561MZ GA200832 X X
Scan Assist Pro ) H45571FP GB200033 X X
TEE probe Interface H45571FK GB200026 X X
4D B H45581PG FR200040 X S
HD Color . H456012G BC200834 X -
4D Auto MVQ o H45591AD GC200532 X
4D Auto AVQ H45581CL GC200215 X
4D Markers H45601GK GC200733 X -
View-X HA5591AK | serear’ X
DICOM Network Connectivity H45551WW GB200034 X X
Embedded DICOM viewer on DVDs H45581E) GC200526 X X
Tricefy connectivity H45601GW GC200737 ¥ X
Streaming H45601G) GC200736 X X
ICE interface H45591RE FR200532 X X
CartoSound interface H45591RF - X X
Biplane/Triplane Option H45581EK GC200286 - X
hivid S eDelivery Enable H45601YRED | BC200830-FI X X |
Table Legend: X = Available with this Ultrasound Console; - = Not available with this Ultrasound Console.

Notes used in the table:

Note 1: GEHC Cat # identifies the device(s) in the manufacturer’s catalogue and is usually included on commercial documents like
sale contract, order processing documents and shipping documents.

Note 2: 1/O-devices may carry the CE-mark and, when applicable, the Notified Body number corresponding to the EC Declaration
under which the products are CE-marked by their manufacturer. GE Vingmed Ultrasound AS has verified the mutual compatibility
of the devices in combination with Vivid S70N and Vivid S60N, and included relevant information to users with the Vivid S60N /
S70N instructions for use. This whole activity is subject to appropriate methods of internal control and inspection.

September 21, 2020

Reference of the Déclaration : DOC1679910 rev 01 Page3of6
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ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated September 21, 2020
Vivid S70N / Vivid S60N — Product, options list and 1/O

CONSOLE Name / with description GEMS Cat # Ref #
+1]

| S70N v204 CN (manufactured in China) H45601TP BC0O00800

| Vivid S60N v204 CN (manufactured in China) H45601TQ BC000810
Vivid S70N v204 NOR (manufactured in Norway) H45601TR FRO00800 |
Vivid S60N v204 NOR (manufactured in Norway) H45601TS FRO00810
OPTIONS CONSOLS GEMS Cat # Ref # Vivid Vivid

1 S70N S60N

| Vivid S SW media v204 - H45601ZF BC100830 X X

| SmartStress | Ha5551WK | GA200839 X X
Al Auto Measure - 2D B H45601YX SCZOO83Z X X
Al Auto Measure - Spectrum Recognition Hdsﬂl_‘ﬂj BC200833 X X

| AutoEF30 | Has601YK | GC200823 X X
AFI 3.0 ) - H45601WG | GC200822 X X
AFIRV. | H45601TT GC200833 X X
AFILA - | Hase01TU | GC200834 X X
Advanced Qscan imaging - H45561RK GA200891 X X
0A H45561HG | GB200027 X | X
IMT H45551WL GA200808 X X

| Advanced Vascular/Abdominal Contrast H45561MZ | GA200832 X %
Scan AssistPro | H45571FP GB200033 X X
TEE probe Irygerface - . H45571FK GB200026 X X
4D H45581PG FR200040 X
HDColor H456012G | BC200834 X -
4D AutoMVQ - H45591AD | GC200532 X
4D Auto AVQ. H45581CL GC200215 X

| aDmarkers H45601GK | GC200733 X . -
View-X - HAS591AK | sernass X

| DICOM Network Connectivity H45551WW GB200034 X X
Embedded DICOM viewer on DVDs H45581E) GC200526 X X
Tricefy connectivity N H45601GW GC200737 X X
Streaming . H45601G) | GC200736 X X
ICE interface i H45591RE | FR200532 X X
CartoSound interface o H45591RF - X X

| Biplane/Triplane Option B H45581EK GC200286 X

| Vivid SeDelivery Enable H45601YRED | BC200830-FI X X_ |

Table Legend: X = Available with this Ultrasound Console; - = Not available with this Ultrasound Console.

Notes used in the table:

Note 1: GEHC Cat # identifies the device(s) in the manufacturer’s catalogue and is usually included on commercial documents like
sale contract, order processing documents and shipping documents.

Note 2: 1/O-devices may carry the CE-mark and, when applicable, the Notified Body number corresponding to the EC Declaration
under which the products are CE-marked by their manufacturer. GE Vingmed Ultrasound AS has verified the mutual compatibility
of the devices in combination with Vivid S70N and Vivid S60N, and included relevant information to users with the Vivid S60N /
S70N instructions for use. This whole activity is subject to appropriate methods of internal control and inspection.

September 21, 2020

Reference of the Déclaration : DOC1679910 rev 01 Page3of6
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ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated September 21, 2020
Vivid S70ON / Vivid S60N — Probes with accessories

PROBES w. Accessories 2 TYPE B GEMS Cat # 11 | Ref# Vivid S70N Vivid S60N
35c-RS BF H45041DL 47237516 X X
_M55¢-D BF H44901AE 5446812 X X
65-D BF H45021RR 47236955 X X
125-D BF H45021RT 47237174 X X
6VT-D BF H455818) KN100120 X X
6TC-RS BF H45551ZE KN100106 X X
9T-RS BF H45531YM KN100122 X X
10T-D ) | BF H44901AH 5772436 X X
9L-D BF H40442LM 5194432 X X
11L-D BF H40432LN 5176269 X X
C1-6-D ) BF HA40472LT 5418916 X X
€2-9-D BF H40462LN | 5405253 X X
C3-10-D BF H40482LB 5493011 X X
C1-5-D | BF | H40452LE 5261135 X X
1C5-9-D BF H40442LK 5194434 X X
P o BF H4830JE TE100024 X X
P6D BF H4830JG TQ100002 X X
18-18i-D BF HA40452LL 5336965 X X
ML6-15D BF H40452LG 5199103 X X
M55c-D Biopsy kit N/A H45561FC 442-180 X X
35c-RS Biopsy Kit N/A H46222L.C 442-18 X X
9L-D Biopsy Kit [ N/A H4906BK 442-155 X X
11L-D Biopsy kit N/A H40432LC 442-160 X X
C1-5-D Biopsy kit N/A H40432LE 442-174 X X
C1-6-D Biopsy kit N/A H4913BB 442-213 X X
C2-9-D Biopsy kit N/A H4913BA 442-210 X X
1C5-9-D Biopsy kit N/A E8385M) 134-125 X X
ML6-15-D Biopsy kit N/A H40432L) 442-172 X X
TEE Storage Rack N/A H45551NM KX200272 X X
TEE Clip-On Bite Guard Adult N/A H45511EE KZ200687 X X
TEE Clip-On Bite Guard Adult OR N/A H45521CB KZ200693 X X
TEE Conventional Bite Guard Pediatric N/A H45521)G 086A0010 X X
TEE Conventional Bite Guard Adult | N/A H45521JH 086A0016 X X
Adult TEE Scanhead Protection Cover N/A H45521CK KZ307808 X X
Pediatric TEE Scanhead Protection Cover N/A H45541RN KZ307976 X X
Bite Hole Indicator N/A H45531HS KZ2200800 X X
_PEDOF P6 PROBE HOLDER N/A N/A B 5409577 X X
i12L HOLDER N/A N/A 5409765 X X
Table Legend: X = Available with this Ultrasound Console; - = Not available with this Ultrasound Console.

Notes used in the table:

Note 1: GEHC Cat # identifies the device(s) in the manufacturer’s catalogue and is usually included on commercial documents like
sale contract, order processing documents and shipping documents.
Note 2: Probes and accessories may carry the CE-mark and, when applicable, the Notified Body number corresponding to the EC
Declaration under which the products are CE-marked by their manufacturer. GE Vingmed Ultrasound AS has verified the mutual
compatibility of the devices in combination with Vivid 70N and Vivid S60N, and included relevant information to users with the
Vivid S60N / STON instructions for use. This whole activity is subject to appropriate methods of internal control and inspection.

Note 3: Type identifies the degree of protection against electric shock for each probe, as labelled on the probe itself.

September 21, 2020

Reference of the Déclaration : DOC1679910 rev 01
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GE Healthcare

ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated September 21, 2020
Vivid S70N / Vivid S60N — Probes with accessories continued

PROBES w. Accessories 12 TYPE B3 GEMS Cat# 111 | Ref# Vivid S70N Vivid S60N
ICEcord-RS w. Ferrite filter N/A H48952AR 5771430 X X

| AcuNav™ G 8F N/A - 10135910 X X
AcuNav™ G 10F N/A 10043342 X X
SoundStar eco 8FG N/A M-5723-18 (EU ref no.: X X

10439236)
SoundStar eco 10FG N/A M-5723-16 (EU ref no.: X X
o - - 10439072)
Soundstar 3D 10F N/A : SNDSTR10G X X
Carto® 3 N/A FG-5400-00 X X
Vivid S70N / Vivid S60N — Accessories, Language support and country Kits

ACCESSORIES 12/ GEHC Cat # 11 Ref # Vivid S7TO0N Vivid S60N
USB B/W video printer v204 H45601YZ UP-D898MD X X
USB B/W printer support v204 H45601Z8 N/A X X
DVD RW | H45601ZC N/A X X
USB color video printer H45561AA UP-D25MD X X

| Col Laser Printer 220-240V H45541M) N/A X X
Col Laser Printer 100-120V H45541MH N/A X X
Smart Standby - Battery H45051AB 5399340-2 X X
Storage box H45051AC N/A X X
Tripedal footswitch HA46732LF 3000 G X X
Stereo Glasses for 3D visualization, Set H45551MH NA X -
Spectacle Casing o ) H45551M) NA X - ]
Anachrome 3D glasses H45551MK NA X -
Anachrome 3D glasses Clip-On Flips H45551ML NA X -
Wi-Fi kit / Wireless USB Adapter - | H45591HS A6210 X X
Isolated HDMI converter/splitter H48982AN DVP-8211HM X X
LANGUAGE SUPPORT and country Kits GEMS Cat # 2.9 Ref # Vivid S70N Vivid S60N
Country Kits / Destination Sets H45591xx, HA5611xx NA X X
A/N keyboard - H45591xw NA X X
Manuals and Documentation = o
System manuals H45611xz NA X X

H45531xz, H45541xz, H45551xz,
TEE probes manuals H45561xz, H45571xz, H45601xz, NA X X
H45581xz B
10T-D Probes User Manuals H45601xv NA X X
Power Cords
Power Cords H45591xy, H45601xy NA X X
Table Legend: X = Available with this Ultrasound Console; - = Not available with this Ultrasound Console.

Notes used in the table:

Note 1: GEHC Cat # identifies the device(s) in the manufacturer’s catalogue and is usually included on commercial documents like
sale contract, order processing documents and shipping documents.
Note 2: |/O-devices may carry the CE-mark and, when applicable, the Notified Body number corresponding to the EC Declaration
under which the products are CE-marked by their manufacturer. GE Vingmed Ultrasound AS has verified the mutual compatibility
of the devices in combination with Vivid S70N and Vivid S60N, and included relevant information to users with the Vivid
S60N/S70N instructions for use. This whole activity is subject to appropriate methods of internal control and inspection.
Note 3: Type identifies the degree of protection against electric shock for each probe, as labelled on the probe itself.

Note 4: Catalogue number extensions: xx, xz, xy, xw, xv define different languages /countries.

September 21, 2020

Reference of the Déclaration : DOC1679910 rev 01
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Preklad z anglického jazyka Strana1z6

[logo spoleénosti] GE Healthcare

PROHLASEN{ O SHODE

Podle ustanoveni smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych zafizenich, P¥iloha I, smérnice o radiovych zafizenich
2014/53/EU a smérnice RoHS 2011/65/EU

My,

vyrobce
GE Vingmed Ultrasound AS
Strandpromenaden 45
3191 Horten, Norsko

vyrobni zavody

GE Vingmed Ultrasound AS GE Medical Systems (China) Co., Ltd.
Strandpromenaden 45 No. 19 Changjiang Road
3191 Horten, Norsko Wauxi National Hi-Tech Dev. Zone

214028 Jiangsu, Cina

prohlasujeme na svou vlastni odpovédnost, Ze zafizeni tfidy lla:

Vivid S70N, Vivid S60N

ultrazvukovy systém, zobrazovani, kardiovaskularni
softwarova verze: 204,

zn.: viz pfilozeny dodatek,

kéd GMDN: 40763,

klasifikaéni pravidlo (93/42/ES Pfiloha IX): 10, trida lla,

na které se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s pfislusnymi pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
zafizenich, s pozadavky smérnice 2011/65/EU tykajici se omezeni pouzivani uréitych nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich a se smérnici 2014/53/EU o radiovych zafizenich.

21. za¥i 2020

Pocatecni vytisk

Dznaceni tohoto prohlaseni : DOC1679910 rev 01 Stranalz6
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GE Healthcare

Tato shoda se zaklada na nasledujicich prvcich:
e Prosmeérnici 93/42/EHS (MDD)
o Technicka dokumentace zn.: DOC1690013 / DOC2184370 vyrobku, na ktery se toto prohlageni vztahuje
o ES certifikat: schvéleni tpIného systému zajisténi kvality (PFiloha Il bez (4) smérnice 93/42/EHS) vydané
spole&nosti TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Némecko (Notifikovany
organ 0123) / Certifikat ¢. G1 023782 0112.
o Harmonizované normy aplikované na vyrobek, na néjz se toto prohlaseni vztahuje

Zdravotnickd elektrickd zafizeni, obecné pozadavky na bezpeénost EN 60601-1:2006 + A1:2013
Zdravotnickd elektrickd zafizeni, konkrétni pozadavky na ultrazvukova zafizeni EN 60601-2-37:2008
+A1:2015

Zdravotnicka elektricka zafizeni, vedlej$i norma, EN 60601-1-2:2015

Zdravotnicka elektricka zafizeni, vedlej$i norma, EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

Zdravotnicka elektricka zafizeni, aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnicka zafizeni, EN
62366-1:2015

Software zdravotnickych zafizeni, proces zivotniho cyklu softwaru, EN 62304:2006 + A1:2015
Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych zafizeni, EN 1041:2008 + A1:2013

Zdravotnicka zafizeni - symboly k pouZiti na Stitcich zdravotnickych zafizeni, $titkovani a poskytnuté
informace - Cast 1: Obecné pozadavky - EN ISO 15223-1:2016

e  Prosmérnici 2011/65/EU (RoHS)
o Technicka dokumentace zn.: DOC1690013 / DOC2184370 vyrobku, na ktery se toto prohlaseni vztahuje.

e  Prosmérnici 2014/53/EU (Smérnice o radiovych zafizenich)
o Technickd dokumentace zn.: DOC1690013 / DOC2184370 vyrobku, na ktery se toto prohldseni vztahuje.
o Harmonizované normy aplikované na vyrobek, na néjz se toto prohldseni vztahuje

Zdravi a bezpe¢nost (Smérnice 2014/53/EU Cl. 3(1)(a)):EN 60601 1:2006 + A1:2013 prostiednictvim
smérnice 93/42/EHS;

EMC (Smérnice 2014/53/EU Cl. 3(1)(b)):EN 60601-1-2:2015 prostfednictvim smérnice 93/42/EHS;
Smérnice o radiovém spektru (smérnice 2014/53/EU Cl. 3(2)): EN 300 328 v2.1.1 (2016-11); EN 301
893 v1.8.1 (2015-03) + EN 301 893 v2.1.1 (pouze klauzule 4.2.8) - jak uvedeno v DOC2039913.

e  Pro predpis komise EU ¢. 207/2012(elFU) o ‘
o Technickd dokumentace zn.: DOC1690013 / DOC2184370 vyrobku, na ktery se toto prohldseni vztahuje.

21. zafi 2020

Pocatecni vytisk
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GE Healthcare

DODATEK K ES PROHLASENi O SHODE ze dne 21. za#i 2020

Vivid S70N / Vivid S60N - Produkt, pfehled moznosti a V/V

| KONZOLA nazev / s popisem Kat. & GEMS™ | zn.
| Vivid S70ON v204 CN (vyrobeno v Cing) H45601TP BC000800
| Vivid S60N v204 CN (vyrobeno v Ciné) H45601TQ BC000810
| Vivid S70N v204 NOR (vyrobeno v Norsku) H45601TR FRO00800
| Vivid S60N v204 NOR (vyrobeno v Norsku) H45601TS FRO00810
MOZNOSTI KONZOL Kat. & GEMS™ | zn, Vivid Vivid
S70N S60N
| Vivid S SW media v204 H45601ZF BC100830 X X
| Smart Stress H45551WK GA200839 X X
Al Autom. méreni — 2D H45601yx BC200832 X X
Al Autom. méfeni — rozpoznani spektra H45601Yy BC200833 X X
| Auto EF 3.0 H45601Yk GC200823 X X
AFl1 3.0 H45601wg GC200822 X X
AFI RV H45601tt GC200833 X X
AFI LA H45601TU GC200834 X X
Pokrocilé Qscan zobrazovani H45561rk GA200891 X X
QA H45561HG GB200027 X X
IMT H45551WL GA200808 X X
Pokrodily vaskuldrni/abdominalni kontrast H45561MZ GA200832 X X
| Scan Assist Pro H45571FP GB200033 X X
| TEE rozhrani sondy H45571FK GB200026 X X
| 4D H45581PG FR200040 X -
| HD Color H45601Z2G BC200834 X
[ 4D Auto MvVQ H45591AD GC200532 X -
| 4D Auto AVQ H45581CL GC200215 X
4D Markery H45601GK GC200733 X -
View-X H45591AK GC200435,066E8925 X -
Pripojeni v siti DICOM H45551WW GB200034 X X
Vestavény prohlize¢ DICOM na DVD H45581E) GC200526 X X
Pfipojeni Tricefy H45601GW GC200737 X X
| Streamovani H45601G) GC200736 X X
Rozhrani ICE H45591RE FR200532 X X
Q Rozhrani CartoSound H45591RF - X X
Moznost dvou/tfi rovinny H45581EK GC200286 - X
Umoznéni Vivid S eDelivery H45601YRED BC200830-FI X X

Legenda k tabulce: X = je k dispozici na této ultrazvukové konzole; - = neni k dispozici na této ultrazvukové konzole

Poznamky pouZité v tabulce:

Poznamka 1: Kat. &. GEHS oznatuje zafizeni v katalogu vyrobce a je obvykle uvedeno na komercnich dokladech, jako tfeba kupni

smlouva, privodni list zakazky, ¢i dopravka

Poznamka 2: Vstupni / vystupni zafizeni mohou mit CE znaceni a pfipadné ¢islo notifikovaného organu odpovidajici ES prohlaseni,
sodle kterého maji produkty CE znaéeni od svého vyrobce. Spoleénost Vingmed Ultrasound AS ovéfila vzajemnou kompatibilitu
zafizeni ve spojeni s Vivid S70N a Vivid S60N a uvedla potiebné informace pro uzivatele v navodu k poutiti pro produkty Vivid

S70N a Vivid S60N. Veskeré tyto &innosti podléhaji postupim vnitini kontroly.

21. zari 2020
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Preklad z anglického jazyka Strana4z 6
DODATEK K ES PROHLASEN{ O SHODE ze dne 21. zaFi 2020
Vivid S70N / Vivid S60N - Produkt, pfehled moznosti a V/V - pokragovani
UPGRADY Kat. & GEMS™ [ zn. Vivid S70N Vivid S60N
Vivid S7ON_S60N na v204UPG H45601ZA FR200845 X X
PSB staré systémy R3 N + ML6-15-D H45601YU NS5766836-2 X X
Umoznéni M55¢ H45611HK BC200835 - X
Vstupni /vystupni) Kat. & GEMS™ | zn. Vivid S70N Vivid S60N
EKG kabel, dospéli, AHA H45571PY 16410025 X X
EKG sada vodics, dospéli, AHA H45571PZ 16410027 X X
EKG kabel, dospéli, IEC H45571RA 16410026 X X
EKG sada vodic, dospéli, IEC H45571RB 16410028 X X
EKG kabel, neo, AHA H45571RD 16410029 X X
EKG kabel, neo, IEC H45571RE 16410030 X X
Vodié/elektroda neo AHA 600 H45571R)J 5759941 X X
Vodié¢/elektroda neo IEC 600 H45571RK 5760483 X X
Adaptér. EKG 3-vodite H45571RL 5760485 X X
Ext. EKG kabel H45551WD R2420410 X X
EKG kabel, dospéli, AHA H456015B 2106305-001 X X
EKG sada vodi¢t, dospéli, AHA H45601SC 2106390-001 X X
EKG kabel, dospéli, IEC H456015D 2106305-003 X X
EKG sada vodict, dospéli, IEC H45601SE 2106390-003 X X
EKG kabel, neo, AHA H45601SF 2106306-001 X X
EKG kabel, neo, IEC H456015G 2106306-003 X X

| Vodi¢/elektroda neo AHA 600 H45601SH 2106891-001 X X
Vodi¢/elektroda neo IEC 600 H456015) 2106892-001 X X

| Adaptér. EKG 3-vodice H456015K 2106403-003 X X

Legenda k tabulce: X=k dispozici na této ultrazvukové konzole, - = neni k dispozici na této ultrazvukové konzole.
Poznamky pouzité v tabulce:

Poznamka 1: Kat. ¢. GEHS oznaduje zafizeni v katalogu vyrobce a je obvykle uvedeno na komerénich dokladech, jako
tfeba kupni smlouva, privodni list zakdzky, ¢i dopravka

Poznamka 2: Vstupni / vystupni zafizeni mohou mit CE znaéeni a pfipadné ¢&islo notifikovaného organu odpovidajici
ES prohlégeni, podle kterého maji produkty CE znageni od svého vyrobce. Spole¢nost Vingmed Ultrasound AS ovéfila
vzdjemnou kompatibilitu zafizeni ve spojeni s Vivid S70N a Vivid S60N a uvedla potiebné informace pro uzivatele v
navodu k poutiti pro produkty Vivid S70N a Vivid S60N. Veskeré tyto ¢innosti podléhaji postuptm vnitni kontroly.

21. zafi 2020
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Preklad z anglického jazyka Strana5z6

DODATEK K ES PROHLASENI O SHODE ze dne 21. z4fi 2020
Vivid S70N / Vivid S60N - Sondy s pfislugenstvim

SONDY S PRISLUSENSTVIM™ Typ"™! Kat. & Zn. Vivid Vivid
GEMs' S70N S60N

3Sc-RS BF H45041DL 47237516 X X
M5Sc-D BF H44901AE 5446812 X X
6S-D BF H45021RR 47236955 X X
12S-D BF H45021RT 47237174 X X
6VT-D BF H45581B) KN100120 X X
6Tc-RS BF H45551ZE KN100106 X X
9T-RS BF H45531YM KN100122 X X
10T-D BF H44901AH 5772436 X X
9L-D BF H40442LM 5194432 X X
11L-D BF H40432LN 5176269 X X
C1-6-D BF H40472LT 5418916 X X
C2-9-D BF H40462LN 5405253 X X
C3-10-D BF H40482LB 5493011 X X
C1-5-D BF H40452LE 5261135 X X
1C5-9-D BF H40442LK 5194434 X X
P2D BF H4830JE TE100024 X X
P6D BF H4830JG TQ100002 X X
L8-18i-D BF H40452LL 5336965 X X
ML6-15-D BF H40452LG 5199103 X X
Souprava biopsie M5Sc-D nehodi se H45561FC 442-180 X X
Souprava biopsie 35c-RS nehodi se H46222LC 442-18 X X
Souprava biopsie 9L-D nehodi se H4906BK 442-155 X X
Souprava biopsie 11L-D nehodi se H40432LC 442-160 X X
Souprava biopsie C1-5-D nehodi se H40432LE 442-174 X X
Souprava biopsie C1-6-D nehodi se H4913BB 442-213 X X
Souprava biopsie C2-9-D nehodi se H4913BA 442-210 X X
Souprava biopsie IC5-9-D nehodi se E8385M) 134-125 X X
Souprava biopsie ML6-15-D nehodi se H40432L) 442-172 X X
| TEE tlozna police nehodi se H45551NM KX200272 X X
TEE pfipinaci voditko skusu pro dospélé nehodi se H45511EE KZ200687 X X
| TEE pFipinaci voditko skusu pro dospélé OR nehodi se H45521CB KZ200693 X X
| TEE konvenéni voditko skusu pediatrické nehodise | H45521JG 086A0010 X X
TEE konvenéni voditko skusu pro dospélé | nehodi se H45521JH 086A0016 X X
TEE ochranny kryt éteci hlavy pro dospélé | nehodi se H45521CK KZ307808 X X
TEE ochranny kryt ¢teci hlavy pediatrické nehodi se H45541RN KZ307976 X X
Indikator otvoru skusu nehodi se H45531HS KZ200800 X X
DRZAK SONDY PEDOF P6 nehodise | nehodise 5409577 X X
DRZAK i12L nehodise | nehodise 5409765 X X

Legenda k tabulce: X=k dispozici na této ultrazvukové konzole, - = neni k dispozici na této ultrazvukové konzole.

Poznamky pouzité v tabulce:
Poznamka 1: Kat. & GEHS oznatuje zafizeni v katalogu vyrobce a je obvykle uvedeno na komerénich dokladech, jako tieba kupni

smlouva, pravodni list zakdzky, ¢i dopravka

Poznamka 2: Vstupni / vystupni zafizeni mohou mit CE znageni a pfipadné ¢islo notifikovaného organu odpovidajici ES prohlaseni,
sodle kterého maji produkty CE znaéeni od svého vyrobce. Spoleénost Vingmed Ultrasound AS ovéfila vzajemnou kompatibilitu
zafizeni ve spojeni s Vivid S70N a Vivid S60N a uvedla potfebné informace pro uZivatele v ndvodu k poutiti pro produkty Vivid
570N a Vivid S60N. Veskeré tyto ¢innosti podléhaji postupam vnitini kontroly.

Poznamka 3: Typ uvedeny na kazdé sondé oznacuje u ni stuperi ochrany pfed elektrickym rdzem.

21. zari 2020

Zznaéeni tohoto prohladeni : DOC1679910 rev 01 Strana526
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Preklad z anglického jazyka Strana 6z 6
DODATEK K ES PROHLASENI O SHODE ze dne 22. ledna 2019
Vivid S70N / Vivid S60N - Sondy s pfislu$enstvim - pokraovani
SONDY S PRISLUSENSTVIM™ Typ™ Kat. &. Zn. Vivid S7ON Vivid S60N
GEMms'
ICEcord-RS s feritovym filtrem nehodi se H48952AR 5771430 X X
AcuNov™ G 8F nehodi se 10135910 X X
AcuNov'™' G 10F nehodi se 10043342 X X
SoundStar eco 8FG nehodi se M-5723-18 (zn. EU: 10439236) X X ]
SoundStar eco 10FG nehodi se - M-5723-16 (zn. EU: 10439072) X X
SoundStar 3D 10F nehodi se - SNDSTR10G X X
Carto™ 3 nehodise | - FG-5400-00 X X
Vivid S70N / Vivid S60N - P¥isluSenstvi, jazykova podpora a soupravy pro jednotlivé zemé
PRISLUSENSTVI™! Kat. & GEHS™ | zn. Vivid Vivid
S70N S60N
USB ¢b video tiskarna v204 H45601yz UP-D898MD X X
USB ¢b podpora tiskdrny v204 H45601zb nehodi se X X
DVD RW H45601zc nehodi se X X
USB barevna video tiskdrna H45561AA UP-D25MD X X
Bar laserova tiskarna 220-240 V H45541M) nehodi se X X
Bar laserova tiskarna 100-120 V H45541MH nehodi se X X
Chytra zélozni baterie H45051AB 5399340-2 X X
Ulozna krabice H45051AC nehodi se X X
Tfipedalovy nozni prepinaé H46732LF 3000 G X X |
Stereo bryle pro 3D zobrazovani, sada H45551MH nehodi se X
Obal na bryle H45551M)J nehodi se X -
Anachromové 3D bryle H45551MK nehodi se X -
Anachromové 3D bryle pfipinaci flipy H45551ML nehodi se X -
Wifi souprava / bezdratovy USB adaptér H45591HS A6210 X X
Izolovany HDMI konvertor / rozbocovaé H48982AN DVP-8211HM X X
JAZYKOVA PODPORA a nérodni soupravy Kat. & GEMS™ Zn. Vivid S70N | Vivid S60N
Soupravy pro jednotlivé zemé / destinaéni sady H45591xx, H45611xx nehodi se X X |
A/N klavesnice H45591xw nehodi se X X ;
Pfirucky a dokumentace - X X |
[ Systémové manudly H45611xz nehodi se X X
Manudly pro TEE sondy H45531xz, H45541xz, H45551xz nehodi se X X
‘ H45561xz, H45571xz, HA5601xz
; H45581xz
| Uzivatelské manualy pro sondy 10T-D H45601xv nehodi se X X
Napajeci kabely o
| Napajeci kabely H45591xy, H45601xy nehodi se X X

Legenda k tabulce: X = k dispozici na této ultrazvukové konzole, -= neni k dispozici na této ultrazvukové konzole

Poznamky poutzité v tabulce:

Poznamka 1: Kat. & GEHS oznaéuje zafizeni v katalogu vyrobce a je obvykle uvedeno na komercnich dokladech, jako tfeba kupni
smlouva, pravodni list zakdzky, ¢i dopravka

Poznamka 2: Vstupni / vystupni zafizeni mohou mit CE znageni a pfipadné ¢islo notifikovaného organu odpovidajici ES prohlaseni,
podle kterého maji produkty CE znaéeni od svého vyrobce. Spole¢nost Vingmed Ultrasound AS ovéfila vzajemnou kompatibilitu
zafizeni ve spojeni s Vivid S7ON a Vivid S60N a uvedla potfebné informace pro uZivatele v navodu k poutiti pro produkty Vivid
S70N a Vivid S60N. Vesdkeré tyto ¢innosti podléhaji postupdm vnitini kontroly.

Poznamka 3: Typ uvedeny na kazdé sondé oznacuje u ni stuperi ochrany pred elektrickym narazem.

Poznamka 4: Pipony katalogového é&isla xx, xz, xy,xw oznacuji rizné jazyky / zemé

21. zafi 2020

Prekladatelska dolozka
Jako prekladatel jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim
Krajského soudu v Brné ze dne 23. 5. 1994, ¢.j. Spr. 2204/93
stvrzuji, e preklad souhlasi s anglickym textem pripojege et
Podpis prekladatele
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