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Kupní smlouva 
uzavřená dle ust. 2079 a násl. zák. Č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku 

Kupující: Oblastní nemocnice Kolín, a.s., nemocnice Středočeského kraje 
Se sídlem: Žižkova 146, 28002 Kolín III, 
lČ: 272 56 391 
DIČ: CZ 272 56 391 
Zastoupený: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA - předsedou představenstva a Mgr. Ivetou Mikšíkovou - 
místopředsedkyní představenstva. 
Bankovní spojeni: Komerční banka a.s. - pobočka Kolín 
č. účtu: 8138-151/0100 
Společnost je zapsána v Obchodnim rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, dne 21. června 2005, oddíl 
B, vložka 10018. 

na straně jedné (dále jen „kupující") 

Prodávající: Kardio-Line spol. s r. o. 
Zapsán: v obchodním rejstříku vedeném u Krajského soudu v Brně v oddíle C, vložce 8851 
Se sídlem: Antonínská 5, 602 00 Brno 
IČ: 46994769 
DIČ: CZ46994769 
Zastoupený: Tomášem Andrejcem, jednatelem společnosti 
Bankovní spojeni: KB Brno město, č. ú. 106 505 621/0100 
ID datové schránky: in6gqsj 

na straně druhé (dále jen „prodávající") 

prodávajici a kupujici dále také jako „smluvní strany" 
nebo jednotlivě jako „smluvní strana' 

tímto uzavíraji tuto kupní smlouvu v souladu s ustanovením 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský 
zákoník, v platném a účinném zněni (dále jen „občanský zákoník"), jako výsledek zadávacího řízeni na realizaci 
podlimitní veřejné zakázky nazvané Vybavení rehabilitační následné péče ON Kolín - I. etapa" (dále jen 
„veřejná zakázka'). 

I. Předmět smlouvy 

Předmětem této smlouvy je závazek prodávajícího odevzdat kupujícímu 

2 ks vysokovýkonný terapeutický laser - VZ část 2- Rehabilitace - lasery 

pro odděleni rehabilitační následné péče Oblastní nemocnice Kolín, as., nemocnice Středočeského kraje (dále 
jen „zařízeni" nebo „předmět plněni") dle technické specifikace uvedené v příloze č. 1 této smlouvy „Technická 
specifikace předmětu plnění vč. ocenění jednotlivých položek vstupujícich do dodávky zařízeni vč. požadavků 
na technologickou připravenost' a umožnit kupujícímu nabýt k zařízení vlastnické právo. 

2. Součásti dodávky předmětu plněni je vedle zařízeni také kompletni příslušenství, montáž zařízení, uvedení 
zařízeni do provozu s předvedením funkčnosti, instalace a napojeni zařizeni na nemocniční systém, provedení 
nezbytných zkoušek zařízeni dle pokynů výrobce a přislušné legislativy, instruktáž obsluhy a seznámeni 
obsluhy s riziky spojenými s používáním zařízení, dále včetně zajištění přepravy do místa určení, poskytování 
bezplatného záručního servisu podobu trvání záruky likvidace obalu a odpadu, předáni dokumentace a návodu 
na obsluhu v českém jazyce lxv elektronické podobě a lxv tištěné podobě předán' prohlášení o shodě (CE 
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certifikát) vtištěně i elektronické podobě, předání osvědčeni servisního technika a předáni certifikátu osoby 
provádějici instalaci a provedení instruktáže obsluhy zařízení a seznámeni obsluhy $ ňziky spojenými s 
používáním zařízení pň dodání zařízeni (vč. vyhotoveni protokolu o instruktáži obsluhy a seznámeni s riziky) a 
předáni katalogu souvisejiciho spotřebního materiálu a cenově nabidky na nejprodávanější spotřební matedál. 

3. Součástí předmětu plněni jsou také veškeré potřebné licence SW nezbytné pro užívání a provoz zařízeni, ato 
min. v rozsahu uvedeném v zadávaci dokumentaci veřejné zakázky, zejména v části 2 „Technická specifikace 
předmětu plněni", a v příloze č. 1 této smlouvy ‚Technická specifikace předmětu plnění vč. Oceněni jednotlivých 
položek vstupujících do dodávky zařízení vč. Požadavků na technologickou připravenost". 

4. Součásti předmětu plněni v části 1 ‚Rehabilitace - Vojtuv stul' a v části 3 ‚Rehabilitace - kombinovaný 
elektroléčebný přístroj' veřejně zakázky je rovněž poskytnutí služby v podobě vyškoleni osoby vrchní a staniční 
sestry oddělení rehabilitační následné péče kupu ic'ho pro výkon funkce školitele za účelem provádění 
instruktáže obsluhy zařizení a seznámení obsluhy zař'zení s riziky spojenými s používánim zařízení pro další 
osoby ve smyslu zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro. Poskytnuti této služby bude prokázáno zafštěním vystaveni přislušného certifikátu 
školitele pro osoby vrchní a staniční sestry oddělení rehabilitačn' následně péče kupujíciho dokládajíciho 
získání kvalifikace školitele. 

5. Prodávající se zavazuje, že veškerou dokumentaci, vč. Protokolu o instruktáži obsluhy, Certifikátu dokládajícího 
získání kvalifikace školitele pro osobu vrchní a stanični sestry oddělení rehabilitačni následné péče kupujícího 
(požadováno v rámci čás 1 a části 3 veřejné zakázky), dokladu o likvidaci obalů a odpadu a katalogu 
souvisejícího spotřebního materiálu vč. cenové nabídky na nejprodávanější spotřebni materiál kupujícímu 
předá nejpozději při předání zařízení. Prodávajíci je dále povinen zajistit předání potřebných licenčních klíčů 
k SW k zařízení kupujícímu buď vtištěné podobě, nebo elektronicky, případně prostřednictvím bezplatného 
portálu. Součástí předmětu plnění je tedy také instalační mod um CD/DVD nebo zajištěni a umožněni přístupu 
na portál, odkud lze kdykoliv bezplatně stáhnout obsah/obraz těchto médii v přislušném formátu. 

6. O předání zařízeni bude vyhotoven zápis (předávací protokol), který bude dokladem o splněni článku I. bodů 
1. - 5. této smlouvy. Pň podpisu předávacího protokolu prodávající předá kupujícímu také (i) dodací list a (ii) 
záručni list s uvedením délky záruční doby. 

7. Zařízení musi být nové, nepoužité, nerepasované, nepoškozené, plně funkční, v nejvyšší jakosti poskytované 
výrobcem zboží a spolu se všemi právy nutnými k jeho řádnému a nerušenému nakládáni a užívání kupujícím. 

8. Prodávající prohlašuje, že předmět plněni dle této smlouvy je zcela v souladu s požadavky kupujícího 
uvedenými v zadávací dokumentaci na veřejnou zakázku, a že je výlučným vlastníkem zařízeni, že na zařízeni 
neváznou žádná práva třetích osob a že není dána žádná překážka, která by mu bránila se zařízením podle 
této smlouvy disponovat a převést na kupujícího vlastnické právo k zařízení. Prodávající prohlašuje, že zařízení 
nemá žádné vady, které by bránily jeho použí ke sjednaným či obvyklým účelům. Prodávajici prohlašuje, že 
předmět plnění (zařízení) splňuje veškeré požadavky vyplývající z nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2017/745 (dále jen „nařízení o zdravotnických prostředcích') a nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2017/746 (dále jen ‚nařízení o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro') a zákona č. 375/2022 
Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, a zavazuje se 
v souvislosti s dodávkou zařízeni splnit veškeré povinnosti z těchto předpisů vyplývající. 

9. Prodávající se zavazuje, že originál protokolu o ekologické likvidaci stávajícího zařízení kupujícímu předá 
bezprostředně po jeho vystavení. 

10. Kupující se zavazuje zařízení převzít a zaplatit prodávajícímu níže uvedenou kupní cenu. 
11. Prodávající se zavazuje volit v rámci dodávky předmětu plněni dle této smlouvy a plněni dalších povinností dle 

této smlouvy takové metody a pracovní postupy, jimiž naplní požadavky na sociálně odpovědné chováni 
(například bude poskytovat rovné pracovní příležitosti, možnosti sociálního začlenění, a zohlední další sociálně 
relevantní hlediska), dále požadavky na envronmentálně odpovědné jednání (například zohledni dopady 
činnosti na životní prostředí, trvale udržitelný rozvoj, životní cyklus dodávky a případně další environmentálně 
relevantní hlediska spojená s dodávkou předmětu plnění a jeho užíváním ze strany kupujícího, a požadavky na 
inovace (vč. implementace nového nebo značně zlepšeného produktu služby nebo postupu související 
s předmětem plnění). 
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II. Kupní cena 

1. Celková kupní cena za předmět plnění této smlouvy prodávajícím je sjednána v souladu s cenou, kterou 
prodávající nabídl v rámci zadávacího řízeni na veřejnou zakázku a k jejím jednotlivým Částem. 

2. Kupní cena za splnění této smlouvy činí: 

pro Část 2 veřejné zakázky: 1384000,- Kč bez DPH, tj. I 674 640,- Kč vč.21% DPH. 

3. Kupní cena včetně DPH je sjednána jako závazná a nejvýše přípustná. Kupní cena včetně DPH muže být 
měněna pouze v souvislosti se změnou daňových předpisů ohledně daně z přidaně hodnoty (DPH) mající 
prokazatelný vliv na cenu předmětu plněni. Zjakýchkoliv jiných důvodů nesmí být nabídková cena měněna. 

4. V kupní ceně jsou zahrnuty veškeré náklady prodávajícího nezbytné pro řádné a včasné splnění celého 
předmětu této smlouvy, a to zejména clo, přeprava do místa určeni, montáž a instalace, uvedení do provozu, 
likvidace odpadu a obalů a instruktáž příslušných zaměstnanců, tj, techniků kupujícího a obsluhujícího 
personálu (včetně opakování instruktáže a seznámeni s riziky dle článku VII. odst. 8 této smlouvy), potřebné 
doklady ke zboží, vstupní validace, a záruční servis a pravidelné bezpečnostni technické kontroly v souladu s 
pokyny výrobce, zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických 
prostředcich in vitro v platném znění (dále jen ‚zákon o zdravotnických prostředcích), případně dle jiného 
právního předpisu, který tento zákon může nahradit, ajinými právními předpisy, pokud se jedná o zdravotnickou 
techniku dle zákona o zdravotnických prostředcích, nebo pravidelné 
revize/prohlídky/validace/zkoušky/kalibrace/ověřeni v požadovaném intervalu (pokud jsou pro správnou funkci 
zařízení výrobcem či servisní organizaci nařízeny nebo doporučeny), včetně měněných náhradních dílu, vše 
včetně vystaveni protokolu a případný update software, to vše po dobu záruky bez povinnosti kupujícího platit 
prodávajícímu nad rámec sjednané kupni ceny. Úplata za použiváni softwaru (za poskytnutí neomezených 
licenci k software a firmware) poskytnutého s hardwarovou částí předmětu plnění je obsažena v kupni ceně 
předmětu plněni. 

III. Platební podmínky 

1. Kupujicí se zavazuje zaplatit prodávajícímu kupní cenu bezhotovostním převodem na bankovní účet 
prodávajícího uvedený v této smlouvě na základě daňového dokladu (faktury) vystaveného prodávajícím po 
protokolárním předání plně funkčního zařízení bez vad a nedodělků prodávajícím kupujícímu, a jeho převzetí 
kupujícím a po splněni dalších povinnosti prodávajícího dle článku V. odst. 7 této smlouvy. Kopie protokolu o 
předání zařizení kupujícímu podepsaného ze strany kupujiciho musí být připojena jako přiloha daňového 
dokladu (faktury). Splatnost daňového dokladu (faktury) činí 30 dnů Od jeho prokazatelného doručení 
kupujícímu. 

2. Prodávající se touto smlouvou zavazuje, že jím vystavený daňový doklad (faktura) bude obsahovat všechny 
náležitosti řádného daňového dokladu dle platné právní úpravy a této smlouvy a zároveň „Fakturace 
v rámci projektu ‚Vybavení rehabilitační následné péče ON Kolín', reg. Č.: CZ. 06.04. 03/00/2L032/0002539, 
spolufinancovaného z dotačního programu IROP 2021 - 2027". 

3. V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mít odpovidajicí náležitosti popř. přílohy, je kupující oprávněn 
zaslat jej ve lhůtě splatnosti zpět prodávajícímu k doplnění, aniž se tak dostane do prodlení se splatností. 
Důvody vráceni sdělí kupující prodávajícímu písemně zároveň s vráceným daňovým dokladem (fakturou). 
V závislosti na povaze závady je prodávající povinen daňový doklad (fakturu) včetně jeho příloh opravit nebo 
vyhotovit nový. Lhůta splatnosti počíná běžet znovu od opětovného doručení náležitě doplněných či opraveného 
daňového dokladu (faktury). 

4. V případě prodlení kupujícího s úhradou kupní ceny je prodávající oprávněn požadovat po kupujícím zaplacení 
úroků z prodlení ve výši 0,01% z dlužné částky za každý den prodlení. 

5. Prodávající prohlašuje a svým podpisem této smlouvy kupujícího ujišťuje, že není nespolehlivým plátcem daně 
ve smyslu zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů (dále jen ‚Zákon o 
DPH'), a že proti němu není vedeno řízeni o zápis do evidence nespolehlivých plátců daně ve smyslu Zákona 
o DPH, a zahájení takového řízení prodávajícímu nehrozí. Prodávajicí je povinen neprodleně kupujícímu 
písemně oznámit jakoukoliv změnu týkající se skutečnosti, že prodávajici není nespolehlivým plátcem daně. 
Stane-li se prodávající nespolehlivým plátcem má kupující právo jednat dle 109a Zákona o DPH a uhradit 
správci daně daň za prodávajícího, přičemž takto uhrazená částka daně se započítá na úhradu závazku 
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kupujícího dle této Smlouvy. Stane-Ii se prodávající nespolehlivým plátcem, pak kupujícímu vznikne povinnost 
zaplatit prodávajícimu částku odpovídající DPH z jím vystaveného daňového dokladu jenom v případě, že 
prodávající nade vši pochybnost prokáže její zaplacení svému správci daně. 

6. Prodávající prohlašuje, že jeho účet uvedený v záhlaví této smlouvy je jeho účtem jako poskytovatele 
zdanitelného plněni dle Zákona o DPH, který je správcem daně zveřejněn způsobem umožňujícím dálkový 
přístup, a zavazuje se zajistit, že tomu tak bude také ke dni vystaveni daňového dokladu (faktury) na kup« 
cenu předmětu plnění a také ke dni provedeni úhrady kupní ceny kupujícím; v opačném případě nebude 
kupující v prodlení v důsledku neprovedeni platby kupní ceny do doby než prodávající zjedná nápravu a 
písemně o tom vyrozumí kupujícího. 

IV. Termín plnění 

Prodávající se zavazuje odevzdat zařízeni kupujícímu dle podmínek sjednaných v či. V. této smlouvy nejpozděj 
do 

deseti (10) týdnu od data uzavření této smlouvy v případě Části 2 veřejné zakázky, 

Prodávající nejpozději současně s předáním zařízení splní další své povinností dle této smlouvy (instalaci 
zařízení, uvedení do provozu s předvedením funkčnosti, instruktáž personálu kupujícího, likvidace obalů a 
odpadu, předáni požadovaných písemností, zajištění demontáže a ekologické likvidace stávajícího zařízeni 
atd.). Sděleni o podpisu této smlouvy ze strany kupujícího bude prodávajícímu zasláno prostřednictvím 
elektronického nástroje kupujícího Tender arena a současně prostřednictvím datové schránky. Prodávající se 
zavazuje zajistit a zachovat možnost přijimání komerčních datových zpráv do své datové schránky. 

2. Kupující si vyhrazuje právo na posunuti termínu realizace dodávky a instalace zařízení (popř. instruktáže 
personálu) a demontáže a ekologické likvidace stávajícího zařízení z důvodů na jeho straně, Prodávajícímu 
z takového posunu terminu realizace dodávky, instalace zařízení a demontáže a ekologické likvidace 
stávajícího zařízení nebude vyplývat právo na účtování jakýchkoliv smluvních pokut, navýšení cen či náhrady 
škody. Toto právo si kupující vyhrazuje vzhledem k nutnosti zajištěni koordinace dodávky zařízeni a případných 
souvisejících stavebních úprav nutných pro stavební připravenost pro instalaci zařízení. Objektivním důvodem 
pro posun termínu zahájeni plněni ze strany kupujícího je považován především stav situace, aktuální k 
předpokládanému datu ukončení případných souvisejících stavebních úprav s nutnosti zohlednění náročnosti 
na technickou a stavební pňpravenost. 

V. Místo a způsob plnění 

1. Zařízení bude předáno, jeho montáž a instalace a uvedení do provozu bude provedeno v areálu nemocnice na 
adrese sídla kupujícího: Žižkova 146, 280 02 Kolín III, Pavilon ‚L' - oddělení rehabilitační následné péče. 

2. Prodávající navrhne kupujícímu přesný termín předání zařízení, a to písemně tak, aby zpráva o navrhovaném 
termínu odevzdáni byla doručena kupujícímu nejméně osm (8) dnu před navrhovaným termínem odevzdáním 
zařízení. Kupující je oprávněn požadovat, aby prodávající odevzdal zařízeni v místě plnění a uvedl jej do 
provozu v jiný než navrhovaný den, a to i v den pracovního volna nebo v jiný den a v čase stanoveném 
kupujícím; prodávající je povinen takové žádosti vyhovět. 

3. Kontaktní osobou a odpovědným zaměstnancem kupujiciho je pro účely této smlouvy určena

4. Kontaktní osobou prodávajícího je pro účely této smlouvy určen 

5. Prodávající je současně povinen předem sdělit kupujícímu, které vybavení je nutné pro instalaci mít ppravené 
v místě dodání zařízení a jaký způsob součinnosti od kupujícího očekává k úspěšné instalací zařízení a 
instruktáži příslušných osob. Práce a činností, které jsou nezbytné pro řádné dodáni zařízení a jeho instalaci a 
uvedení do provozu, a které nebyly uvedeny včas kupujícímu, ačkoliv prodávající je mohla měl znát čí předvidat 
a včas oznámit kupujicimu je povinen provést nebo zajistit na své náklady prodávajici. 

6. Kupujíci se zavazuje poskytnout včas veškeré potřebné vybavení nutné pro instalaci zařízení a potřebnou 
součinnost při instalaci a instruktáži dle pokynu prodávajíc'ho. Nemožnost provést nstalaci z duvodu 
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nedostatečné připravenostĺ pracoviště kupujícího má za následek prodlouženi doby plněni uvedené v či. IV. 
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyřešení všech nedostatků. 

7. Dodávka se považuje podle této smlouvy za splněnou, pokud: 
- zařízeni bylo řádně předáno a převzato bez vad včetně přislušné dokumentace a všech dokumentů 

způsobem uvedeným v této smlouvě, 
- zařízeni bylo po montáži instalováno na určené místo, prodávajícím byla provedena konfigurace zařízeni, 

bylo provedeno napojeni na nemocnični systém a předvedena jeho kompletnost a funkčnost, 
- byla provedena instruktáž obsluhy, tj. techniku kupujícího a obsluhujícího personálu, dle zákona o 

zdravotnických prostředcích vč. vystavení odpovídajícího protokolu o instruktáži obsluhy. 
- byla poskytnuta služba spočívající ve vyškoleni osoby vrchní a staniční sestry odděleni rehabilitační 

následné péče kupujícího a vystaven pro ni certifikát dokládající získání kvalifikace školitele, a to v rámci 
plněni části 1 ‚Rehabilitace - Vojtův stůl" a v rámci plnění části 3 ‚Rehabilitace - kombinovaný 
elektroléčebný přístroj' veřejné zakázky. 

- Bylo ekologicky zlikvidováno stávající zařízení ve smyslu Čl. I. odst. 9 a čI. V odst. 13 této smlouvy. 
8. Nesplněni jakéhokoliv požadavku či podmínky (specifikace) uvedeného v zadávaci dokumentaci na veřejnou 

zakázku se vždy považuje za podstatnou vadu zařizení. 
9. Vlastnické právo k zařízeni přechází z prodávajícího na kupujíciho okamžikem převzetí zařízeni kupujícím. 

Kupující není povinen převzít zařízení či jeho část, pokud je zařízení (či jeho část) poškozeno nebo jinak 
nesplňuje podmínky dle této smlouvy včetně podmínek uvedených v zadávací dokumentaci veřejné zakázky 
nebo pokud nebylo řádně instalováno, konfigurováno a ověřena jeho funkčnost. 

10. Po předáni zařízeni, po provedeni instalace a konfigurace zařízení a po ověření jeho funkčnosti bude kupujícím 
a prodávajícím vyhotoven a podepsán předávací protokol, který bude obsahovat níže uvedené náležitosti: 
a) označeni dodacího listu/předávacího protokolu a jeho číslo, 
b) název a sídlo prodávajícího a kupujícího, 
c) číslo této kupní smlouvy, 
d) označeni dodaného a nedodaného zařízeni a jeho množství a výrobni čislo, 
e) datum dodání, instalace a instruktáže personálu, 
1) stav zařízeni v okamžiku jeho předání a převzeti, 
g) jiné náležitosti důležité pro předání a převzetí dodaného zařízení. 
Jako přílohy předávaciho protokolu budou připojeny (i) dodací list a (ü) záruční list s uvedením délky záručni 
doby. 

11. Předávaci protokol podepíší a opatří otisky razítek oprávnění zástupci obou smluvních stran, ti. statutární 
orgány nebo zaměstnanci či osoby, které budou pověřeny příslušným vedoucím zaměstnancem (statutárním 
orgánem) k realizaci tohoto smluvního vztahu, zejména na základě plné moci, internim předpisem apod. Takto 
opatřený předávací protokol slouží jako doklad o řádném předání a převzetí zařízení. 

12. Prodávající je povinen dodat, instalovat a uvést zařízeni do provozu bez omezení provozu nemocnice, pňčemž 
v tomto ohledu je prodávajici povinen se řídit pokyny kupujícího a provést veškerá případná opatření 
požadovaná kupujíc'm vč. opatření k omezení hluku, prašnosti případně dalších vlivů na provoz nemocnice. 
Prodávajíc' je také povinen přizpůsobit svou činnost požadavkům odděleni rehabilitační následné péče 
kupujícího. 

13. Demontáž stávajícího zařízení v rozsahu uvedeném v či. I odst. 9 této smlouvy, bude provedena v areálu 
nemocnice na adrese sídla objednatele: Zižkova 146,28002 Kolín III. - oddělení rehabilitační následné péče. 

14. Bezprostředně po provedení demontáže stávajícího zařízeni, nejdéle do tři (3) týdnů od data zahájení 
demontáže stávajícího zařízeni, předá prodávající kupujícímu doklad o ekologické likvidaci stávajícího zařízeni 
v souladu s právními předpisy ČR. 

Vl. Poddodavatelé prodávajícího 

1. Prodávající se zavazuje pfl poskytováni předmětu plněni využít výhradně poddodavatele, kteří jsou uvedeni 
v příloze č. 2 této smlouvy ‚Seznam poddodavatelů". Poddodavatelé jsou povinni plnit ty části plněni, které 
specifikuje příloha č. 2 smlouvy, ato plně v souladu s podmínkami této smlouvy. Prodávající však odpovídá za 
plněni svých závazku podle této smlouvy bez ohledu na to, že k jejimu plnění bude užívat poddodavatele a to 
včetně plné odpovědnosti za vznik škody způsobené poddodavateli. 
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2. Výměna kteréhokoli z poddodavatelu uvedených v příloze č. 2 této smlouvy je možná jen s předchozím 
písemným souhlasem kupujícího, který svůj souhlas nebude bezdůvodně odpírat či zdržovat. Za důvod 
k odepření souhlasu se však považuje, pokud má jít o výměnu poddodavatele, pomocí kterého prodávající 
prokazoval v zadávacím řízeni na veřejnou zakázku kvalifikaci a prodávající neprokáže způsobem stanoveným 
pro prokazováni kvalifikace v zadávacím řízení na veřejnou zakázku, že nový poddodavatel splňuje kvalifikaci 
minimálně v rozsahu, v němž ji v zadávacím řízeni na veřejnou zakázku prokázal původní poddodavatel 
kupující je rovněž oprávněn odepřít souhlas s výměnou poddodavatele tehdy, pokud navrhovaný nový 
poddodavatel podal v zadávacím řízení na veřejnou zakázku vlastni nabídku nebo je subjektem, který již 
poskytoval kupujicimu služby, na jejichž základě vznikla kupujicímu škoda nebo pokud měl kupující k takto 
poskytovaným službám námitky související s kvalitou, rozsahem či účtováním služeb. Kupující je také oprávněn 
požadovat výměnu poddodavatele, pokud tento prokazatelně přispivá k vadnému poskytováni předmětu plněn' 
a prodávajicí je povinen této žádosti vyhovět. 

3. Porušení jakékoli povinnosti dle tohoto článku prodávajícím opravňuje kupujícího k odstoupeni od těto smlouvy. 

Vll.Záruční podmínky 

1. Prodávající poskytuje kupujícímu záruku za jakost zařízení spočívající vtom, že zařízení, jakož i jeho veškeré 
části i jednotlivé komponenty, bude po záruční dobu bez vad a způsobilé pro použiti k ujednaným, připadně 
jinak obvyklým účelům a zachová si ujednané, připadně jinak obvyklé vlastnosti. 

2. Záruční doba se sjednává v délce 24 (dvaceti čty měsíců ode dne převzeti zařízeni v rozsahu dle této smlouvy 
kupuj icim. 

3. Záruční servis bude prtdávajíci provádět bezplatně. Po dobu záruční doby provede prodávajicí dále sám nebo 
na vlastní náklad zajistí provedení pravidelných bezpečnostně technických kontrol a elektrických revizí v 
souladu s pokyny výrobce a právnimi předpisy vč. zákona o zdravotnických prostředcích (případně dle jiného 
právniho předpisu, který uvedený zákon nahradí), nebo pravidelné 
prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověřeni (pokud jsou pro správnou funkci zařizeni výrobcem či servisni 
organizací nařízeny nebo doporučeny, včetně měněných náhradních dílů), bezpečnostně technických kontrol 
dle zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in 
vitro (případně dle jiného nově vydaného právního předpisu, který nahradí uvedený zákon), vše včetně 
vystaveni protokolu, případný update softwaru, to vše po dobu trvání záručni doby bez povinnosti kupujícího 
platit prodávajícímu nad rámec sjednané kupní ceny. Prodávající prokazatelně písemně vyvolá jednáni o 
termínu provedeni pravidelných technických prohlídek, elektrických revizí, 
prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření minimálně 1 měsíc před uplynutím termínu platnosti stávající 
prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření. Termín bude stanoven na základě vzájemné dohody ve lhůtě 
uvedené v tomto bodu výše. Vady musí kupující uplatnit u prodávajícího do konce záruční doby. 

4. V případě výskytu záruční vady je prodávající povinen nastoupit na odstranění vady do 48 pracovních hodin od 
nahlášení vady, ato v místě instalace či umístění zařízení v pracovních dnech v době Od 7:00 do 15:30 hodin. 
Prodávající je povinen bezplatně odstranit záruční vadu v pracovních dnech nejpozději do 48 hodin od nástupu 
na opravu, v případě, že potřebné náhradní díly jsou na skladě prodávajícího nebo kupujícího. V připadě, že je 
nutné dodat náhradní díly ze zahraničí, je prodávající povinen bezplatně odstranit záruční vadu v pracovních 
dnech nejpozději do 96 hodin Od nástupu na opravu. 

5. Kupující má právo na úhradu nutných nákladů, které mu vznikly v souvislosti s uplatněním práv z vad. 
6. Za záruční vady nebudou považovány ty vady, které byly způsobeny nesprávnou obsluhou nebo údržbou 

zařízení nebo úmyslným poškozením zařízení kupujicim nebo nepovolanou osobou, případně jakýmikoli jinými 
zásahy, jednáními nebo skutečnostmi nastalými na straně kupujícího. Odstranění takto zjištěných vad bude 
provedeno za úplatu, pňčemž ohledně lhut pro nastoupení na odstraněni vady a lhut pro odstraněni vady platí 
obdobně lhůty uvedené v odst. 4 tohoto článku. 

7. Je-li vadné plněni podstatným porušením této smlouvy, má kupující dle své volby právo na odstranění vady 
dodáním nového zařízeni bez vady nebo dodáním chybějícího zařízení, na odstraněni vady opravou zařízení, 
na přiměřenou slevu nebo na odstoupení Od této smlouvy. 

8. V průběhu záruční doby je prodávající povinen na výzvu kupujícího provést další bezplatnou instruktáž obsluhy 
zařízení obsluhy a seznámení obsluhy s riziky spojenými s používáním zařízení v místě s'dla kupujícího, a to 
s opakován'm 2x ročně. 
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VIII. Odstoupeni od smlouvy 

Kterákoliv smluvní strana může od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné porušení této smlouvy 
druhou smluvni stranou. 

2. Pro účely této smlouvy se za podstatné porušeni smluvnich povinností považuje takové porušeni, u kterého 
smluvni strana porušující smlouvu měla nebo mohla předpokládat, že při takovémto porušeni smlouvy, 
s přihlédnutím ke všem okolnostem, by druhá smluvní strana neměla zájem smlouvu uzavřít; zejména: 
- prodlení prodávajíciho se zahájením plněni této smlouvy o více než jeden (1) týden; 
- prodleni s úhradou kupní ceny nebo její části, které trvá i po opakované výzvě s upozorněnim na toto 

prodleni po dobu delší 45 kalendářních dnů; 
- prodlení prodávajícího s dodáním předmětu plněni nebo jeho části dle této smlouvy delším než 21 

kalendářních dnů; 
- zařizeni nebo jakoukoliv jeho část (položku předmětu plněni) nebude možné kupujícím během záruční 

doby užívat po dobu delší 30 kalendářních dnů; 
- jestliže prodávajici ujistil kupujíciho, že zařizeni má určité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujícim 

výslovně vyminěné, anebo že nemá žádné vady, a toto ujištěni se následně ukáže nepravdivým; 
- nemožnost odstraněni vady dodaného zařízení nebo jakékoliv jeho části (položky předmětu plněni); 
- nedoložení dokladu o uzavření pojištění podle článku IX. odst. 4 této smlouvy; 
- v případě, že se kterékoliv prohlášeni prodávajicího uvedené v této smlouvě ukáže jako nepravdivé; 
- zahájení insolvenčního řízení vůči prodávajícímu před dodáním zařízeni kupujícímu. 

3. Odstoupení od této kupní smlouvy musí mít písemnou formu, musi v něm být přesně popsán duvod 
odstoupeni, a musí být podepsáno odstupujíci smluvní stranou, jinak je odstoupení od této kupni smlouvy 
neplatné. Tato smlouva zaniká ke dni doručení oznámení odstupující smluvní strany o odstoupeni druhé 
smluvní straně. V případě odstoupeni od smlouvy je prodávající povinen převzít zařízení v místě jeho 
instalace u kupujícího a na vlastni náklady provést nebo zajistit jeho demontáž a odvoz, a uhradit související 
přepravní a jiné náklady, ato v terminu určeném kupujícím. 

4. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na náhradu škody vzniklého z porušení smluvni povinnosti, 
práva na zaplacení smluvní pokuty a úroku z prodleni, ani ujednání o způsobu řešeni sporů a volbě práva. 

5. V případě odstoupeni Od této smlouvy je prodávající povinen na vlastní náklady zajistit demontáž a odvoz 
zařízení, kterého se odstoupení týká, v areálu kupujícího v terminu určeném kupujicím. 

6. Kupujici je oprávněn dle své volby odstoupit Od této smlouvy i jen částečně ve vztahu k tomu zařizení, resp. 
té položce předmětu plnění, ve vztahu ke které je dán duvod pro odstoupení Od této smlouvy, nebo s ohledem 
na požadavek na zajištění plné kompatibility všech zařízeni ve vztahu k této smlouvě jako celku (tedy ve 
vztahu k celému předmětu plněni). 

IX. Odpovědnost za škodu 

1. Prodávajici je povinen nahradit kupujicímu v plné výši újmu, která kupujícímu vznikla vadným plněním nebo 
jako dusledek porušeni povinností a závazků prodávajícího dle této smlouvy. 

2. Prodávající uhradí kupujícímu náklady vzniklé při uplatňováni práv zodpovědnosti za vady. 
3. Nebezpečí škody na předmětu plněni přecházi na kupujiciho předánim a převzetím předmětu plnění 

kupujícímu. 
4. Prodávajíď se zavazuje uzavřít pojištění odpovědnosti za škodu a za újmu (včetně nemajetkové újmy) 

v souv slosti s plněním této smlouvy prodávajícím a provozem zařízeni, která může vzniknout kupujícímu 
nebo třetí osobě s výší pojistného plněni za každou pojistnou událost min. Smil. Kč nejdéle do 14 kalendářnich 
dnu od podpisu této smlouvy, a to v případě, že pojištění v požadovaném rozsahu a výši již sjednáno nemá, 
a toto pojištění udržovat v platnosti po celou dobu trvání záruční doby. Prodávajici se zavazuje předložit 
doklad o uzavřeni pojištění kupujícímu nejdéle do 14 kalendářních dnů od podpisu této smlouvy. 

X. Sankce 

Pro případ prodlení prodávajícího s termínem plněni uvedeným v ČI. IV. této smlouvy, se prodávající zavazuje 
uhradit kupujicimu smluvní pokutu ve výši 0,15% celkové kupní ceny zařízení včetně DPH (tzn. ceny celého 
předmětu plnění) uvedené v či. II této smlouvy ato za každý započatý den prodlení. 
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2. V př'padě že prodávající nedodrží nástupní termín na opravu dle či. VII. odst. 4 nebo dle čI. VII. odst. 6 této 
smlouvy, zaplatí kupujícímu smluvní pokutu ve výši 1.000,- Kč za každou započatou hodinu prodlení 
s nastoupením na odstraňování nahlášené závady dle této smlouvy. 

3. Pokud nebude závada odstraněna do doby dle čI. VII. odst. 4 nebo dle či. VII. odst. 6 této smlouvy zaplať 
prodávající za každý den prodlení smluvní pokutu ve výši 10.000,- Kč za každých započatých 24 hodin, o 
kterou doba trván' opravy překroči dobu uvedenou v čI. VII. odst. 4 této smlouvy. 

4. Uplatněnim práv z vad či uplatněnim smluvních pokut není dotčeno právo na náhradu újmy (škody) v plné 
výš. Smluv« pokutu je kupujíc' oprávněn započíst oproti pohledávce prodávajícího. 

5. Pro výpočet smluvní pokuty určené procentem je rozhodná celková kupní cena (tzn. cena celého předmětu 
plněni) včetně DPH. 

6. Smluvní pokuta je splatná do patnácti (15) dnú ode dne doručení výzvy k jejímu zaplaceni. Dnem zaplaceni 
se rozumí den připsání příslušné částky na účet kupujícího. 

XI. Závěrečná ustanoveni 

1. ato smlouva nabývá platnosti okamžikem jejího podpisu poslední smluvni stranou a účinnosti okamžikem 
jejího uveřejněn' v registru smluv. 

2. Tato smlouva se uzavírá elektronicky tak, že kupující elektronicky podepíše návrh smlouvy předložený již 
podepsaný ze strany prodávajícího v rámci zadávacího řízení na veřejnou zakázku a zašle takto podepsanou 
smlouvu prodávajíc'mu prostřednictvím elektronického nástroje zadavatele Tender arena dostupném na 
www.tenderarena cz a také datovou schránkou. Prodávající se zavazuje zajistit a zachovat možnost přijímán' 
komerčních datových zpráv do své datové schránky. 

3. Prodávající je dle ustanoveni 2 pism. e) zákona č. 320/2001 Sb., o finanční kontrole ve veřejné správě a o 
změně některých zákonů (zákon o flnanční kontrole), ve zněni pozdějších předpisů, osobou povinnou 
spolupůsobit p výkonu Unanční kontroly prováděné v souvislosti s úhradou zboží nebo služeb z veřejných 
výdajů. 

4. Prodávající je povinen archivovat originální vyhotoveni smlouvy, její dodatky, originály účetních dokladu a 
dalšich dokladů vztahujicich se k realizaci předmětu této smlouvy po dobu 10 let od zániku závazku 
vyplývajícího ze smlouvy, minimálně však do konce roku 2035. Po tuto dobu je prodávající povinen umožnit 
osobám oprávněným k výkonu kontroly projektu provést kontrolu dokladu souvisejících s plněním této 
smlouvy. 

5. Práva vzniklá z této smlouvy nesmí být postoupena bez předchozího pisemného souhlasu druhé smluvní 
strany. Za písemnou formu nebude pro tento účel považována výměna e-mailových, či jiných elektronických 
zpráv. 

6. Tato smlouva je uzavřena podle práva Ceské republiky. Ve věcech výslovně neupravených touto smlouvou 
se smluvni vztah řídí zákonem č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v účinném znění. Smluvní strany se 
dohodly že jakékoliv spory mezi smluvními stranami z této smlouvy či v souvislosti s ní budou řešeny soudy 
České republiky a místně příslušným k projednáni a k rozhodnutí sporu v prvním stupni bude soud určený 
podle místa sídla kupujíciho, ledaže zákon stanoví příslušnost výlučnou. 

7. Smluvní strany na sebe přebírají nebezpečí změny okolnosti v souvislosti s právy a povinnostmi smluvních 
stran vzniklými na základě této smlouvy. Smluvní strany vylučuji uplatnění ustanovení 1765 odst. 1 a 1766 
občanského zákoniku na svůj smluvni vztah založený touto smlouvou. 

8. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanovení této smlouvy neovlivní vymahatelnost nebo platnost 
této smlouvy jako celku, vyjma těch případů, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanovení nelze 
vyčlenit z této smlouvy aniž by tím pozbyla platnosti. Smluvní strany se pro takový případ zavazuji vynaložit 
v dobré víře veškeré úsilí na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni 
vymahatelným a platným ustanovením, jehož účel v nejvyšší možné míře odpovídá účelu původního 
ustanovení a citům této smlouvy. 

9. Smluvní strany si nepřejí, aby nad rámec výslovných ustanovení této smlouvy byla jakákoliv práva a 
povinnosti dovozovány z dosavadní či budoucí praxe zavedené mezi smluvními stranami či zvyklosti 
zachovávaných obecně čiv odvětvi týkajícim se předmětu plněni této smlouvy, ledaže je ve smlouvě výslovně 
sjednáno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvní strany potvrzují že si nejsou vědomy žádných dosud mezi 
nimi zavedených obchodních zvyklosti či praxe. 

10. Kupující je oprávněn zveřejnit plné znění podminek a obsah uzavřeného smluvního vztahu. Prodávající plně 
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souhlasí se zveřejněním všech náležitosti tohoto smluvního vztahu (včetně plného textu této smlouvy a jejích 
příloh) a případně též smluvních vztahů s touto smlouvou souvisejících v zákonem požadovaném rozsahu (tj. 
na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodávající v této souvislosti prohlašuje, že tato smlouva neobsahuje 
jeho obchodní tajemstvi, které by mělo být utajeno. Prodávající je povinen zajistit a prohlašuje, že zajistil, že 
tato smlouva neobsahuje ani jiné údaje (např. osobní údaje osob), které by neměly být zveřejněny dle platných 
právních předpisů. Pro případ, že by prodávajici zjistil, že tato smlouva obsahuje v určitých ustanovenich 
údaje (např. osobní údaje osob), které dle právních předpisů nemají být zveřejněny, zavazuje se na tuto 
skutečnost kupujícího bez odkladu, nejdéle však do sedmi dnů od uzavřeni smlouvy, písemně upozornit a 
současně kupujicimu předat kopii uzavřené smlouvy se začerněnými údaji, které nemají být zveřejněny a 
písemně požádat, aby smlouva byla zveřejněna bez těchto údaju. Kupující však není povinen žádosti 
prodávajícího vyhovět, pokud dojde k závěru, že je neduvodná. 

11. Prodávajici prohlašuje, že neni na seznamu tzv. sankcionovaných osob ve smyslu nařízení Rady (EU) 
č. 269/2014, nařízeni Rady (EU) č. 208/2014 a nařízení Rady (ES) č. 765/2006; není dodavatelem ve smyslu 
nařizení Rady (EU) Č. 2022/576, ti. že není: 
a) ruským státním příslušníkem, fyzickou čí právnickou osobou, subjektem či orgánem se sídlem v Rusku 
b) b) právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který e z více než 50 % přímo či nepřímo vlastněný 

některým ze subjektů uvedených v písmeni a), nebo 
c) c) fyzickou nebo právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který jedná jménem nebo na pokyn 

některého ze subjektů uvedených v písmeni a) nebo b). 
Prodávající prohlašuje, že při plnění této smlouvy nevyužije poddodavatele, který by plnil vice než 10 % 
hodnoty předmětu plnění, a který by zároveň naplnil výše uvedená písm. a) - c). Současně se prodávající 
zavazuje k dodržování mezinárodních sankci Evropské unie, přijatých v souvislosti s ruskou agresí na území 
Ukrajiny vůči Rusku a Bělorusku, zejména nařízení Rady EU Č. 2022/576, nařízeni Rady (EU) č. 269/2014 ve 
spojení s prováděcím nařízením Rady (EU) č. 2022/581, nařízeni Rady (EU) Č. 208/2014 a nařízeni Rady 
(ES) č. 765/2006 nebo vjejich prospěch (dále jen „mezinárodni sankce EU"). 

12. Změna nebo doplněni smlouvy může být uskutečněna pouze písemným dodatkem k této smlouvě 
podepsaným oběma smluvními stranami. 

13. Nedílnou součástí této smlouvy jsou přílohy: 
- Příloha č. 1 - Technická specifikace předmětu plnění vč. Ocenění jednotlivých položek vstupujicich do 

dodávky zařízeni vč. Požadavků na technologickou a stavební připravenost. 
- Příloha Č. 2- Seznam poddodavatelů / Prohlášeni o neexistenci poddodavatelu. 
- Příloha č. 3- Prohlášeni o shodě (CE certifikát). 
- Příloha č. 4- Potvrzení o certifikaci servisního technika. 
- Příloha č. 5- Potvrzeni o certifikaci osoby provádějící instalaci, instruktáž a seznámení s riziky. 
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- NEMOCNICE KOLÍN 
akcioVá spo 

V Kolmě, 

KUPUJÍCÍ: )‚
MUDr. Petr 
Chudomel MBA

Oblastní nemocnice , . .,
nemocnice Středočeského kraje 
MUDr. Petr Chudomel, MBA 
předseda představenstva 

ÍV g r. Iveta

Mikš íková
Oblastní nemocnice Kolín, a.s., 
nemocnice Středočeského kraje 
Mgr. Iveta Mikšíkovi 
místopředsedkyně představenstva 

V Brně 

PRODÁVAJÍCÍ: 
- ‚ V 

I omas 
A ndrejco 

Kardio.Line spol. s r. o. 
Tomáš Andrejco 
jednatel společnosti 
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kardio-Iine 
ČLEN SKUPINY MEDNTE 

Oblastní nemocnice Kolín, a.s., nemocnice Střed 

Žižkova 146 
28002 Kolín 
Česká republika 

Cenová nabídka N24-0053 
Datum 10.01.24 

Číslo Popis 
Jednotková Částka bez DPH Částka 

Množstvi cena DPH % včetně DPH 

214C1C10 ASA laser MiS troley 1 ks 
nejmodernějši přistroj pro sokovýkonou MLS laserovou terapii s porkázanými účinky 

špičkový výkon 1000W, modulace v patentovaném MLS pulsu, dvě vlnově dMlw pusobící synchronně 

synergycky efekt na zánět, bolest, otok, prokázaná účinost v rámci neuropatické bolesti 

a neuropatie 

součásti dodál': přístrojový vozík s kolečky,2x ochranně brýle, návod vČJ. ruční sonda 

výměnnou optickou sadou 

214ClD2l ASA MLS laser MS 1 ks 
robotizovaná optická soustava seS MLS zdroji, průměrný výkon 3,6W. špičkový výkon 3x75 W 

ruční hlavice s patentovaným MLS zdrojem průměrný výkon 1,2 W. špičkovy 75 W 

dotykový displej se zobrazením anatomie lidského těla pro zacilení terapie 

simtltáni ovládání dvou nezávislých kanálů 

MLS modulace CPW a FPW 

modulační frekvence od 1 do 2000 Hz 

úroveň výkonu 25%. 50%, 75% a 100% 

variabilní nebo řinu duty cycle 

automatická kalkulace qzařované energie dle nastavených parametru 

standardní příslušenství 2x ochrané brýle 

Cena zahrnuje: dopraj, instalací a zaškolení obsluhy 

Záruční lhuta 24 měsiců 

flodac huta .4.5 týdnu 

Platnost nabídky do 30.4.2024 

Celkem CZK bez DPH 
21% DPH 
Celkem CZK včetně DPH 

I 384 000,00 
290 640,00 

I 674 640,00 

Kardio - Line spol. s r.o.,Mtonínská 552/5,60200 Brno, Česká republika TECHNOLOGIE 
tel.: .420 541 214 456, kardíolinekardioline.cz, wv.kardíoline,cz, bankovní spojení: KB Brno-město, 106505-521/0100 
IČO: 46994769, DIČ: CZ46994769, spoleČnostje zapsána vOR vedeném Krajským soudem v Brně, oddfl C, vložka 8851, den zápísu 21.1. 1993 PRO ZIVOT 



Čestné yrohlášení 

Prohlašujeme tímto, že dodavatel Kardio-Line spol. s r. o. nebude využívat 
k realizaci veřejné zakázky „Vybaveni následné rehabilitační následné péče ON Kolín 
- I. etapa "2 část poddodavatele. 

‚ v Tomas 
A ndrejco 

Tomáš Andrejco 
jednatel společnosti 

Kardio Une spol. s r.o.,Mtonínská 552/5.602 OO Brno, České republika TECHNOLOGIE 
tel.: +420 541 214 456, karioIinegkarioline.cz. ‚w.kardioline.cz, bankovní spojení: KB Brno-město, 106S05621/0100 
iČo 46994769, oiČ CZ46994769, spoleČnostje zapsána vOR vedeném Krajskrn soudem v Brně, oddfl C, Aožka 8851, den zápisu 21.1.1993 PRO ZIVOT 



Fo.m Apovéd FRM-DCEOI-D 

ASAASER 

Dĺchiarazione di Conformitá CE 
CE Declaration of Conformity 

II Fabbricante 
The Manufacturer 

ASA s.r.I. 

Via Galileo Galilei 23 
36057 ARCUGNANO (VI) - Italia 

DICHIARA sotto Ia sua esclusiva responsabilitá che II prodotto fabbricato sotto menzionato 
a cui si riferisce la presente dichiarazione, ě conforme 

aj requisiti della Direttiva Europea concernente i Dispositivi Medici 93/42/CE, Aliegato I, ě 
classificato come Classe hb secondo la Regola 9 delľallegato IX. 

DECLA RES under its so/e responsibility that the product manufactured mentioned be/ow 
to which this declaration re/a tas is In con formance 

with the reqwrements ef the Medica! Device Directive 93/42/EEC, Annex 1, is c/assified as 
Class líb, according to Rule 9, annex IX. 

Nome 
Name 

Codice 
Code 

Descrizione 
Description 

MIS 

F9000242 
Laserterapia 
Lasertherapy 

Questa dichiarazione si basa sulia conformitá del sistema completo di garanzia di qualitá certificate da 
This declaration Is based on the oonformity of the fuJi qua/ity assurance system certltied by 

CERTIFICATO CE J CE CER TIFICA TE N° GI 104361 0002 Rey. 00 

rilasciato dall'organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH Ridlerstrale 65 - 80339 
MOnchen - Gerniany 
per l'approvazione det sistema di assicurazione della Qualitá, AHegato II sezione 3 della direttiva 
concemente I Dispositivi Medici 93/42/CE 

issued by notify body TÜV SOD Product Service GmbH Ridierstral3e 65 - 80339 München 
- 01 23 Gormany 

forthe Approvai of QuaIity Assurance System, ANNEX II section 3 of MDD 93/42/EEC 
conceming Medica I Devices 

Questa dichiarazione ě valida lino al/ This doolaration Is vaiid anti! 2023-06-15 (aaaa-mm-gg) 

Arcugnano 

2o/9- !q (97 
(aaaa-mm-gg) 

Norme applicate/standards applied EN 60601-1. EN 60601-1-2. EN 60601-1-6, EN 60601-2-22 EN 60825-1 EN ISO 14971 EN 62304 

Ogni modifica del pradono. non autorizzata de fabbr,cante, invalideré questa dichiarazione di conformitá. 
Any modification Of the product, not authorized by the manufaoturer wh inval,date this declaration Of conformity. 



Schváný fom,uiář FRM-DCE01-

LASER 
- .s Ds - 

Prohlášení o shodě CE 
Prohlášení o shodě CE 

Výrobce 
Výrobce 

ASA s.r.I. 

Via Galileo Galilei 23 

36057 ARCUGNANO (VI) - Itálie 
prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že níže uvedený vyrobený výrobek, na který se 

toto prohlášenĺ vztahuje, splňuje 
požadavky evropské směrnice o zdravotnických prostředcích 93/42/ES, příloha I, je 

zařazen do třídy A. llb podle pravidla 9 přilohy IX. 

prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že níže uvedený vyrobený produkt 
ke kterému se toto prohlášení vztahuje, je ve shodě s 

požadavky směrnice o zdravotnických prostředcích 93/4 2/EHS, příloha I, je klasifikován 
jako třída 1. líb, pod/e pravidla 9pří1oha IX. 

Název M8 Název 

Kód F9000257 Kód 

Popis Laserová terapie 
Popis Laserová terapie 

Toto prohlášení je založeno na shodě systému komplexního zajištění kvality certifikovaného společnosti 
Toto prohlášení je založeno na shodě systému komplexního zajištěni kvality certifikovaného společností 

CE CER TiFIKÁT/ CE CER TIFICA TE N° GI 104361 0002 Rey. 00 

vydáno oznámeným subjektem TÜV SÜD Product Service GmbH RidlerstraIe 65 - 80339 
München Německo 
pro schválení systému zajištěni kvality, příloha II Oddíl 3 směrnice o zdravotnických prostředcích 
93/42/ES C E 
vydáno notifikačním orgánem TOV SOD Product Setvice GmbH Ridlerstraíše 65- 80339 
MOnchen- Germanypro 
schválení systému zabezpečování jakost PŘÍLOHA Ii oddíl 3 směrnice MDD 93/42/EHS o 
zdravotnických prostředcích. 

Toto prohlášení je platné dol Toto prohlášení je platné do 2023-06-15 (rrrr-mm-dd) 

Arcugnano

(rrrr-mm-dd) 

Použité normy aplikované standardy: EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-2-22, EN 60825-1, EN ISO 14971, EN 52304 

Jakákoli úprava výrobku, která nebyla schválena výrobcem, má za následek neplatnost tohoto prohlášení o shodě. 
Jakákoli úprava výrobku která nebyla schválena výrobcem má za následek neplatnost tohoto prohlášeni o shodě. 
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S pozdravem \š 

Autorizace a prohlášení o distribuci 

My, společnost ASA srl, se sídlem Via 
Galileo Galilei 23- 36057 Arcugnano (VI), 
Itálie, výrobce zdravotnických prostředků 
pro laserovou terapii MLS, Hilterapii a 
magnetoterapii, tímto zmocňujeme

ze společnosti 
Kardio-Line, spol. s r.o., se sídlem 
Antonĺnská 552/5,602 00 Brno, Česká 
republika k prodeji, instruktáži, obsluze, 
servisu a pravidelné údržbě všech našich 
výrobků na územĺ České republiky. Tyto 
osoby jsou oprávněny poučit konečného 
uživatele o odborném zacházení s 
výrobky v souladu s návodem k použití na 
těchto výrobcích. 

Tento dokument je platný do 31•g 

prosince 2025. 




