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Kupni smlouva
uzaviena dle ust. § 2079 a nasl. zak. & 89/2012 Sb., obéanského zakoniku

Kupujici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stredo¢eského kraje

Se sidlem: Zizkova 148, 280 02 Kolin |II.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr, Petrem Chudomelem, MBA — predsedou predstavenstva a Mgr. Ivetou MikSikovou -
mistopfedsedkyni predstavenstva.

Bankovni spojeni: Komercni banka a.s. — pobocka Kalin

¢. Uctu: 8138-151/0100

Spolecnost je zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. ¢ervna 2005, oddil
B, vlozka 10018.

na strané jedné (déle jen ,kupuijici)
a

Prodavajici: SPIRIT MEDICAL spol. s r.o.

Zapsan: v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Brné, v oddile C, vioZce 18424
Se sidlem: Sadafska 495/1, 624 00 Brno

IC: 60468581

DIC: CZ60468581

Zastoupeny: RNDr. Pavlem Kavanem, CSc., jednatelem spoleCnosti

Bankovni spojeni: CSOB Praha , ¢. Gctu: 478378213/0300

ID datové schranky: 9a73nzy

na strané druhe (dale jen ,prodavajici‘)

prodavajici a kupujici dale také jako ,smluvni strany”
nebo jednotlivé jako ,smluvni strana"

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky
zakonik, v platném a G¢inném znéni (dale jen ,obéansky zakonik), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
podlimitni vefejné zakazky nazvané ,0¢ni operacni mikroskop" (dale jen ,vefejna zakazka").

l. Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks ocniho operaéniho mikroskopu
se stropnim stativem pro o¢ni oddéleni Oblastni nemocnice Kolin, a.s. (dale jen ,zafizeni* nebo ,predmét
plnéni*) dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy ,Technické specifikace predmétu
pInéni v&. ocenéni jednotlivych poloZek vstupuijicich do dodavky zafizeni vé. poZadavki na technologickou
pfipravenost* a umoznit kupujicimu nabyt k zafizeni viastnické pravo.

2. Soucasti dodavky predmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfislusenstvi, montéz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s predvedenim funkénosti, instalace a napojeni zafizeni na nemocniéni systém,
provedeni nezbytnych zkouSek zafizeni dle pokynd vyrobce a pfisludné legislativy, instruktaz obsluhy a
seznameni obsluhy s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni, dale véetné zajisténi piepravy do mista urceni,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace obald a odpadu, pfedani
dokumentace a navodu na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v elektronické podobé a 1x v tisténé podobé, pfedani
prohlaseni o shodé (CE certifikat) v tisténé i elektronické podobé, predani osvédceni servisniho technika a
pfedani certifikatu osoby provadéjici instalaci a provedeni instruktaze obsluhy zafizeni a seznameni obsluhy s
riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni pfi dodani zafizeni (v¢. vyhotoveni protokolu o instruktazi obsluhy a
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seznameni s riziky) a pfedani katalogu souvisejiciho spotfebniho materidlu a cenové nabidky na
nejprodavangjsi spotfebni material.

3. Soucasti predmétu pInéni jsou také veskeré potiebné licence SW nezbytné pro uZivani a provoz zafizeni, a to
min. v rozsahu uvedeném v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky, zejména v Casti 2 ,Technicka specifikace
pfedmétu plnéni*, a v pfiloze ¢. 1 této smlouvy ,Technicka specifikace pfedmétu pinéni v¢. ocenéni
jednotlivych poloZek vstupujicich do dodavky zafizeni vé. pozadavki na technologickou pfipravenost”.

4. Prodavajici se zavazuje, Ze veSkerou dokumentaci, v¢. protokolu o instruktaZi obsluhy, dokladu o likvidaci
oballi a odpadu a katalogu souvisejiciho spotiebniho materialu v¢. cenové nabidky na nejprodavanéjsi
spotfebni material kupujicimu pfeda nejpozdéji pfi pfedani zafizeni. Prodavajici je dale povinen zajistit
predani potfebnych licenénich klicd k SW k zafizeni kupujicimu bud' v ti§téné podobé, nebo elektronicky,
pfipadné prostiednictvim bezplatného portalu. Souéasti pfedmétu pinéni je tedy také instalatni médium
CD/DVD nebo zajisténi a umoznéni pfistupu na portal, odkud lze kdykoliv bezplatné stahnout obsah/obraz
téchto medii v pfislusném formatu.

5. O predani zafizeni bude vyhotoven zapis (predavaci protokol), ktery bude dokladem o spinéni ¢lanku 1. bodl
1. — 4. této smlouvy. Pfi podpisu pfedavaciho protokolu prodavajici preda kupujicimu také (i) dodaci list a (i)
zarucéni list s uvedenim délky zaruéni doby.

6. Zafizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, piné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované
vyrobcem zboZi a spolu se vSemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani
kupujicim.

7. Prodavajici prohlaSuje, Zze pfedmét pinéni dle teto smlouvy je zcela v souladu s pozadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavaci dokumentaci na vefejnou zakézku, a Ze je vyluénym vlastnikem zafizeni, Ze na
zafizeni nevaznou zadna prava tfetich osob a Ze neni dana Zadna pfekazka, ktera by mu branila se
zafizenim podle této smlouvy disponovat a prevést na kupujiciho vlastnické pravo k zafizeni. Prodavajici
prohladuje, Ze zafizeni nema Zadné vady, které by branily jeho pouZiti ke sjednanym ¢&i obvyklym ucel(m.
Prodavajici prohlasuje, ze pfedmét plnéni (zafizeni) splfiuje veSkeré pozadavky vyplyvajici z nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich’) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro*) a z&kona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, a zavazuje se v souvislosti s dodavkou zafizeni splnit veSkeré povinnosti
z téchto predpist vyplyvajici. :

8. Kupuijici se zavazuije zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu niZe uvedenou kupni cenu.

9. Prodavajici se zavazuje volit v ramci dodavky pfedmétu plnéni dle teto smlouvy a plnéni dalSich povinnosti
dle této smlouvy takové metody a pracovni postupy, jimiz napini poZadavky na socialné odpovédné chovani
(napfiklad bude poskytovat rovné pracovni pfilezitosti, moznosti socialniho zaClenéni, a zohledni dalsi
socialné relevantni hlediska), dale pozadavky na environmentalné odpovédné jednani (napfiklad zohledni
dopady Cinnosti na Zivotni prostiedi, trvale udrZitelny rozvoj, Zivotni cyklus dodavky a pfipadné dalSi
environmentalné relevantni hlediska spojena s dodavkou pfedmétu plnéni a jeho uzivanim ze strany
kupujiciho, a pozadavky na inovace (v¢. implementace nového nebo znaéné zlepSeneho produktu, sluzby
nebo postupu souvisejici s predmétem pinéni).

Il. Kupnicena

1. Celkova kupni cena za prfedmét plnéni této smlouvy prodavajicim je sjednéana v souladu s cenou, kterou
prodavajici nabidl v rAmei zadavaciho fizeni na vefejnou zakézku.

2. Kupni cena za splnéni této smlouvy ¢ini: 4.915.000,- KE bez DPH, 1j. 5.947.150,- K€ v&. 21 % DPH.

3. Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvyse pfipustna. Kupni cena véetné DPH muzZe byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou darovych pfedpist ohledné dané z piidané hodnoty (DPH) majici
prokazatelny vliv na cenu pfedmétu pinéni. Z jakychkoliv jinych diivodil nesmi byt nabidkova cena ménéna.

4. V kupni cené jsou zahmuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a vEasné spinéni celého
predmétu této smlouvy, a to zejména clo, pfeprava do mista uréeni, montaz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oballl a instruktdz pfisluSnych zaméstnancd, tj. technikl kupujiciho a obsluhujiciho
personalu (véetné opakovéani instruktaze a seznameni s riziky dle ¢lanku VII. odst. 8 této smlouvy), potiebné
doklady ke zbozi, vstupni validace, a zaru¢ni servis a pravidelné bezpeénostni technické kontroly v souladu s
pokyny vyrobce, zakonem €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich In vitro v platném znéni (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostredcich®), pfipadné dle jiného
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pravniho predpisu, ktery tento zakon mize nahradit, a jingmi pravnimi predpisy, pokud se jednd o
zdravotnickou  techniku dle  zakona o  zdravotnickych  prostfedcich, nebo  pravidelné
revize/prohlidky/validace/zkousky/kalibrace/ovéreni v pozadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci
zafizeni vyrobcem &i servisni organizaci nafizeny nebo doporuéeny), véetné ménénych nahradnich dild, ve
véetné vystaveni protokolu a pfipadny update software, to vée po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit
prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny. Uplata za pouzivani softwaru (za poskytnuti neomezenych
licenci k software a firmware) poskytnutého s hardwarovou ¢asti predmétu pinéni je obsazena v kupni cené
pfedmeétu plnéni.

lll. Platebni podminky

1. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni Ucet
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé dariového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim predani pIné funkéniho zafizeni bez vad a nedodélki prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti
kupujicim a po spinéni dalSich povinnosti prodavajiciho dle ¢lanku V. odst. 7 této smlouvy. Kopie protokolu o
predani zafizeni kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako pfiloha danového
dokladu (faktury). Splatnost danového dokladu (faktury) ¢ini 30 dni od jeho prokazatelného dorugeni
kupujicimu.

2. Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dariovy doklad (faktura) bude obsahovat v3echny
naleZitosti fadného dafového dokladu dle platné pravni Upravy a této smlouvy a zarover text: ,Fakturace
v ramci projektu ,Rekonstrukce objektu SO 05 — pavilon ,E*, spolufinancovaného z rozpoctu Stfedoceského
kraje".

3. V pfipadé, Ze dafiovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nélezitosti popf. pfilohy, je kupujici opravnén
zaslat jej ve Ihité splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Davody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym dariovym dokladem (fakturou).
V zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen danovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti pocinad bézet znovu od opétovného doruceni naleZité doplnénych Ci
opraveného dariového dokladu (faktury).

4, V pfipadé prodleni kupujiciho s Uhradou kupni ceny je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim
zaplaceni Groki z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné Castky za kazdy den prodleni.

5. Prodavajici prohlasuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho ujistuje, Ze neni nespolehlivym platcem
dané ve smyslu zakona ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen
,Zakon o DPH"), a Ze proti nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platci dané ve
smyslu Zakona o DPH, a zahéajeni takového fizeni prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodlené
kupujicimu pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se skuteCnosti, ze prodavajici neni nespolehlivym
platcem dané. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupujici pravo jednat dle § 109a Zakona o
DPH a uhradit spravci dané dar za prodavajiciho, pfi¢emz takto uhrazena ¢astka dané se zapocita na Uhradu
zavazkd kupujiciho dle této Smlouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne
povinnost zaplatit prodavajicimu ¢astku odpovidajici DPH zjim vystaveného darového dokladu jenom
v pfipadé, Ze prodavajici nade v§i pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze jeho ucet uvedeny v zahlavi této smlouvy je jeho Uctem jako poskytovatele
zdanitelného pinéni dle Zakona o DPH, ktery je spravcem dané zvefejnén zplisobem umoziiujicim dalkovy
pristup, a zavazuje se zajistit, Ze tomu tak bude také ke dni vystaveni dafiového dokladu (faktury) na kupni
cenu pfedmétu pinéni a také ke dni provedeni uhrady kupni ceny kupujicim; v opaném pfipadé nebude
kupujici v prodleni v disledku neprovedeni platby kupni ceny do doby, nez prodavajici zjedna napravu a
pisemné o tom vyrozumi kupujiciho.

IV. Termin plnéni

1. Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v ¢&l. V. této smlouvy
nejpozdéji do deseti (10) tydn( od data doruceni vyzvy kupujiciho k zahajeni pinéni této smiouvy resp.
realizace dodavky zafizeni. Prodavajici nejpozdéji soucasné s predanim zafizeni spini dalSi své povinnosti
dle této smlouvy (instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s pfedvedenim funkénosti, instruktaZ personalu
kupujiciho, likvidace oballi a odpadu, pfedani pozadovanych pisemnosti atd.). Sdéleni o podpisu této smlouvy
ze strany kupujiciho bude prodavajicimu zaslano prostrednictvim elektronického nastroje kupujicino Tender
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arena a soucasné prostfednictvim datové schranky. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat moznost
pfijimani komer¢nich datovych zprav do své datove schranky.

2. Kupuijici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaze
personalu) z divod( na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky, instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na Uétovani jakychkoliv smluvnich pokut, navySeni cen &i nahrady Skody. Toto
pravo si kupujici vyhrazuje vzhledem k nutnosti zajisténi koordinace dodavky zafizeni a pfipadnych
souvisejicich stavebnich uprav nutnych pro stavebni pfipravenost pro instalaci zafizeni. Objektivnim divodem
pro posun terminu zahajeni pinéni ze strany kupujiciho je povazovan pfedevsim stav situace, aktualni k
predpokladanemu datu ukonceni pfipadnych souvisejicich stavebnich Uprav, s nutnosti zohlednéni naroénosti
na technickou a stavebni pfipravenost.

3. Prodavajici je povinen zahdjit pinéni dle této smlouvy bezprostfedné od doruéeni vyzvy kupujiciho k zahajeni
plnéni této smlouvy (realizace dodavky zafizeni), kterou kupujici uéini v navaznosti na postup a predpoklad
ukonceni piipadnych souvisejicich stavebnich Uprav nutnych pro stavebni pfipravenost pro instalaci zafizeni.

V. Misto a zplsob plnéni

1. Zafizeni bude pfedano, jeho montdZ a instalace a uvedeni do provozu bude provedeno v aredlu Oblastni
nemocnice Kolin na adrese: na adrese Zizkova 146, 280 00 Kolin Ill.— oéni oddéleni pavilon ,E".

2. Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném
terminu odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné osm (8) dnli pfed navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupujici je opravnén poZadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté plnéni a uvedl jej do

provozu v jiny neZ navrhovany den, a to i v den pracovniho volna nebo v jiny den a v Case stanoveném

kupujicim; prodavajici je povinen takove zadosti vyhovét,

Kontaktnimi osobami a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro (cely této smlouvy uréeng

Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smiouvy urcen |G

Prodavajici je souCasné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit
piipravené v misté dodani zafizeni a jaky zplsob souginnosti od kupujiciho ocekava k Uspésné instalaci
zafizeni a instruktaZi prislusnych osob. Prace a cinnosti, které jsou nezbytné pro fadné dodani zafizeni a jeho
instalaci a uvedeni do provozu, a které nebyly uvedeny véas kupujicimu, ackoliv prodavajici je mohl a mél
znat &i predvidat a véas oznamit kupujicimu, je povinen provést nebo zajistit na své naklady prodavajici.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout véas veSkeré potiebne vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou
soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokyn( prodavajiciho. Nemoznost provést instalaci z divodd
nedostatecné pripravenosti pracovisté kupujiciho ma za nasledek prodlouzeni doby plnéni uvedené v €l. V.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfeSeni vsech nedostatku.

7. Dodavka se povaZuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné piiedano a pfevzato bez vad véetné prislusné dokumentace a vdech dokumentd
zplisobem uvedenym v této smlouvé,
zafizeni bylo po montaZi instalovano na uréené misto, prodavajicim byla provedena konfigurace zafizeni,
bylo provedeno napojeni na nemacnicni systém a predvedena jeho kompletnost a funkénost,

- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technik( kupujiciho a obsluhujiciho personalu, a seznameni obsluhy
zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni dle zakona o zdravotnickych prostiedcich vé. vystaveni
odpovidajiciho protokolu o instruktazi obsluhy.

8. Nesplnéni jakéhokoliv poZzadavku &i podminky (specifikace) uvedeného v zadavaci dokumentaci na vefejnou
zakazku se vidy povaZzuje za podstatnou vadu zafizeni.

9. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujicino okamzikem pfevzeti zafizeni kupujicim.
Kupujici neni povinen pfevzit zafizeni ¢i jeho Cast, pokud je zafizeni (Ci jeho Cast) poSkozeno nebo jinak
nespliiuje podminky dle této smlouvy véetné podminek uvedenych v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky
nebo pokud nebylo fadné instalovano, konfigurovano a ovéfena jeho funkénost.

10.Po pfedani zafizeni, po provedeni instalace a konfigurace zafizeni a po ovéfeni jeho funkénosti bude
kupujicim a prodavajicim vyhotoven a podepsan pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
nalezitosti:

a) oznaceni dodaciho listu/predavaciho protokolu a jeho Cislo,
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b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

c) Cislo této kupni smiouvy,

d) oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni &islo,

e) datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

f) stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a prevzeti,

g) jiné nalezitosti dlilezité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni.

Jako pfilohy pfedavaciho protokolu budou pfipojeny (i) dodaci list a (ii) zarucni list s uvedenim delky zarucni
doby.

11. Pfedavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran, tj. statutarni
organy nebo zaméstnanci ¢i osoby, které budou povéreny piislusnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zakladé piné moci, internim pfedpisem apod.
Takto opatfeny predavaci protokol slouZi jako doklad o fadném predani a prevzeti zafizeni.

12. Prodavajici je povinen dodat, instalovat a uvést zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice,
pficemz v tomto ohledu je prodavajici povinen se fidit pokyny kupujiciho a provést veskera pfipadna opatfeni
pozadovana kupuijicim, vE. opatiieni k omezeni hluku, pradnosti pfipadné dalSich vlivi na provoz nemocnice.
Prodavajici je také povinen pfizplsobit svou ¢innost poZzadavkim o¢niho oddéleni kupujiciho.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

1. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu pinéni vyuZit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni
v priloze ¢. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavateld®. Poddodavatele jsou povinni plnit ty asti pinéni, které
specifikuje pfiloha ¢. 2 smlouvy, a to pIné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodavajici vSak odpovida
za plnéni svych zavazk( podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pInéni bude uzivat poddodavatele,
a to veetné pIné odpovédnosti za vznik Skody zplisobené poddodavateli,

2. Vyména kteréhokoli z poddodavatelll uvedenych v piiloze €. 2 této smlouvy je moZna jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery svlj souhlas nebude bezdivodné odpirat ¢i zdrZovat. Za dilvod
k odepfeni souhlasu se v3ak povaZuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku kvalifikaci a prodavajici neprokaze zpisobem
stanovenym pro prokazovani kvalifikace v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku, Ze novy poddodavatel
spliuje kvalifikaci minimalné v rozsahu, v némz ji v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku prokazal ptvodni
poddodavatel; kupujici je rovnéZz opravnén odepfit souhlas s vyménou poddodavatele tehdy, pokud
navrhovany novy poddodavatel podal v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku vlastni nabidku nebo je
subjektem, ktery jiz poskytoval kupujicimu sluzby, na jejichz zakladé vznikla kupujicimu Skoda nebo pokud
mél kupuijici k takto poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i (ctovanim sluZeb.
Kupuijici je také opravnén pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispiva k vadnému
poskytovani pfedmétu plnéni a prodavajici je povinen této Zadosti vyhovét.

3. Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto ¢lanku prodavajicim opraviuje kupujiciho k odstoupeni od této
smlouvy.

VII. Zaruéni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spoéivajici v tom, Ze zafizeni, jakoZ i jeho veskeré
¢asti i jednotlivé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zpUsobilé pro pouziti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym G¢ellim a zachova si ujednané, pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.

2. Zaruéni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti étyf) mésici ode dne pfevzeti zafizeni v rozsahu dle této
smlouvy kupujicim.

3. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaru¢ni doby provede prodavajici dale sam
nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a elektrickych revizi v
souladu s pokyny vyrobce a pravnimi predpisy v¢. zakona o zdravotnickych prostiedcich (pfipadné dle jiného
pravniho predpisu, ktery uvedeny zakon nahradi), nebo pravidelne
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni
organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dilt), bezpeénostné technickych kontrol
dle zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro (pfipadné dle jiného nové vydaného pravniho predpisu, ktery nahradi uvedeny zakon), ve véetné
vystaveni protokolu, pfipadny update softwaru, to v8e po dobu trvani zaruéni doby bez povinnosti kupujiciho

Stranka5z 9



m//m)©° B L A S T N_ |
QL/E NEMOCNICE KOLIN

<

akciova spolednost

platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola jednani o
terminu provedeni pravidelnych technickych prohlidek, elektrickych revizi,
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni minimalné 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihiité
uvedene v tomto bodu vySe. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 12 hodin v pracovni
dny od nahlaseni vady, a to v misté instalace ¢i umisténi zafizeni v pracovnich dnech v dobé od 7:00 do
156:30 hodin. Prodavajici je povinen bezplatné odstranit zaru¢ni vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 24
hodin od nastupu na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé prodavajiciho nebo
kupuijiciho. V pfipadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, je prodavajici povinen bezplatné odstranit
zarucni vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 72 hodin od nastupu na opravu,

Kupujici ma prave na dhradu nutnych naklad(, ktere mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

Za zaruCni vady nebudou povazovany ty vady, které byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo udrzbou
zafizeni nebo Umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli
jinymi zasahy, jednanimi nebo skutecnostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad
bude provedeno za Uplatu, pficemZ ohledné Ihlt pro nastoupeni na odstranéni vady a Ihit pro odstranéni
vady plati obdobné Indty uvedené v odst. 4 tohoto ¢lanku.

Je-li vadné pInéni podstatnym poru$enim této smlouvy, ma kupuijici dle své volby prave na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smiouvy.

V pribéhu zaruéni doby je prodavajici povinen na vyzvu kupujiciho provést dalsi bezplatnou instruktaz
obsluhy zafizeni obsluhy a seznameni obsluhy s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni v misté sidla
kupujiciho, a to s opakovanim 2x rocné.

VIIl. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana mlzZe od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruSeni této smlouvy

druhou smluvni stranou.

Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u kterého

smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Zze pfi takovémto porudeni smiouvy,

s pfihlédnutim ke véem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzaviit; zejména:

- prodleni prodavajiciho se zahajenim pinéni této smlouvy o vice nez jeden (1) tyden;

- prodleni s uhradou kupni ceny nebo jeji &asti, ktere trva i po opakované vyzveé s upozornénim na toto
prodleni po dobu del5i 45 kalendafnich dnu;

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni nebo jeho ¢asti dle této smlouvy delSim nez 21
kalendarnich dna;

- zafizeni nebo jakoukoliv jeho ¢ast (poloZku pfedmétu pinéni) nebude mozné kupujicim béhem zarucni
doby uzivat po dobu delsi 30 kalendarnich dn;

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

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni nebo jakékoliv jeho Easti (polozky pfedmétu pinéni);

- nedoloZeni dokladu o uzavieni pojisténi podle élanku IX. odst. 4 této smlouvy;
v pfipadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodévajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé;

- zahajeni insolvencniho fizeni vi¢i prodavajicimu pfed dodanim zafizeni kupujicimu,

Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan dlvod

odstoupeni, a musi byt podepsano odstupujici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy

neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doruceni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé

smluvni strane. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodavajici povinen prevzit zafizeni v misté jeho

instalace u kupujiciho a na vlastni naklady provést nebo zajistit jeho demontaz a odvoz, a uhradit souvisejici

pfepravni a jiné naklady, a to v terminu uréeném kupujicim.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu $kody vzniklého z poruseni smluvni povinnosti,

prava na zaplaceni smluvni pokuty a troku z prodleni, ani ujednani o zptisobu fedeni sport a volbé prava.

V piipadé odstoupeni od této smlouvy je prodavajici povinen na vlastni naklady zajistit demontaz a odvoz

zafizeni, kterého se odstoupeni tyka, v arealu kupujiciho v terminu uréeném kupujicim,
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Kupuijici je opravnén dle své volby odstoupit od této smlouvy i jen ¢astecné ve vztahu k tomu zafizeni, resp.
té poloZzce pfedmétu pinéni, ve vztahu ke které je dan divod pro odstoupeni od této smlouvy, nebo
s ohledem na pozadavek na zajisténi piné kompatibility véech zafizeni ve vztahu k této smlouvé jako celku
(tedy ve vztahu k celému pfedmétu plnéni).

IX. Odpovédnost za $kodu

Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v pIné vysi (jmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym plnénim nebo
jako disledek poruseni povinnosti a zavazk( prodavajiciho dle této smlouvy.

Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpeci $kody na pfedmétu pinéni prechazi na kupujiciho pfedanim a prevzetim pfedmétu pinéni
kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje uzaviit pojisténi odpovédnosti za Skodu a za Gjmu (véetné nemajetkové Ujmy)
v souvislosti s pinénim této smlouvy prodavajicim a provozem zafizeni, ktera mize vzniknout kupujicimu
nebo treti osobé s vysi pojistného pinéni za kazdou pojistnou udalost min. 10 mil. KE nejdéle do 14
kalendafnich dnii od podpisu této smlouvy, a to v pfipadé, Ze pojidténi v pozadovaném rozsahu a vysi jiz
sjednano nema, a toto pojiténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici se
zavazuje predloZit doklad o uzavfeni pojidténi kupujicimu nejdéle do 14 kalendarnich dnil od podpisu této
smlouvy.

X. Sankce

Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pinéni uvedenym v ¢l. IV. této smlouvy, se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,15% celkove kupni ceny zafizeni véetné DPH (tzn.
ceny celého predmétu plnéni) uvedené v ¢l. Il této smlouvy, a to za kazdy i zapo¢aty den prodleni.

V piipadé, Ze prodavajici nedodrzi nastupni termin na opravu dle ¢l. VII. odst. 4 nebo dle ¢l. VII. odst. 6 této
smlouvy, zaplati kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢ za kazdou zapoCatou hodinu prodleni
s nastoupenim na odstranovani nahlaené zavady dle této smlouvy.

Pokud nebude zavada odstranéna do doby dle ¢l. VII. odst. 4 nebo dle ¢l. VII. odst. 6 této smlouvy zaplati
prodavajici za kazdy den prodleni smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K& za kazdych zapoCatych 24 hodin, o
kterou doba trvani opravy prekro¢i dobu uvedenou v &l VII. odst. 4 této smlouvy.

Uplatnénim prav z vad ¢i uplatnénim smluvnich pokut neni dot¢eno pravo na nahradu Gjmy (Skody) v plné
vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavece prodavajiciho.

Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena (tzn. cena celého predmétu
pInéni) véetné DPH.

Smluvni pokuta je splatna do patnacti (15) dnli ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni
se rozumi den pfipsani prislusné ¢astky na ucet kupujiciho.

Xl. Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a u¢innosti okamzikem
jejiho uverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, Zze kupujici elektronicky podepiSe navrh smlouvy pfedlozeny jiz
podepsany ze strany prodavajiciho v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku a zaSle takto
podepsanou smlouvu prodavajicimu prostfednictvim elektronického nastroje zadavatele Tender arena
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schrankou. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat
moznost pfijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zakoni (zakon o financni kontrole), ve znéni pozdéjSich predpisd, osobou povinnou
spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych
vydaj.

Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly u¢etnich dokladd a
dalich doklad(i vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 let od zaniku zavazku
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vyplyvajictho ze smlouvy, minimainé v3ak do konce roku 2035. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektdl provést kontrolu dokladl souvisejicich s plnénim této
smlouvy.
Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento el povazovana vyména e-mailovych, &i jinych elektronickych
zZprav.
Tato smlouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve v&cech vyslovné neupravenych touto smlouvou
se smluvni vztah fidi zakonem ¢. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, v u€inném znéni. Smluvni strany se
dohodly, Ze jakékoliv spory mezi smiuvnimi stranami z této smlouvy &i v souvislosti s ni budou feseny soudy
Ceské republiky a mistné pfislugnym k projednani a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud uréeny
podle mista sidla kupujiciho, ledaze zakon stanovi pfisludnost vyluénou.
Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpe¢i zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé teto smlouvy. Smluvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a §
1766 ob¢anského zakoniku na svij smluvni vztah zalozeny touto smlouvou.
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pripadd, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni
nelze vyélenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuii
vynalozit v dobré vife veskeré Usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz (Cel v nejvy3si mozné mife odpovida G(celu plvodniho
ustanoveni a cilim teto smlouvy.
Smiuvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smiouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pinéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych
dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti &i praxe.
Kupujici je opravnén zvefejnit piné znéni podminek a obsah uzaviengho smiuvniho vztahu, Prodavajici piné
souhlasi se zvefejnénim viech naleZitosti tohoto smluvniho vztahu (véetné piného textu této smlouvy a
jejich pfiloh) a pfipadné téz smluvnich vztahl s touto smlouvou souvisejicich v zakonem poZadovaném
rozsahu (fj. na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodavajici v této souvislosti prohladuje, Ze tato
smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt utajeno. Prodavajici je povinen zajistit a
prohladuje, Ze zajistil, Ze tato smlouva neobsahuje ani jiné udaje (napf'. osobni Udaje osob), které by nemély
byt zvefejnény dle platnych pravnich pfedpist. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva
obsahuje v uritych ustanovenich Udaje (napf. osobni (idaje osob), které dle pravnich pfedpist nemaji byt
zvefejnény, zavazuje se na tuto skuteénost kupujiciho bez odkladu, nejdéle viak do sedmi dnii od uzavieni
smlouvy, pisemné upozornit, a sou¢asné kupujicimu predat kopii uzaviené smlouvy se zaternénymi Udaji,
které nemaji byt zvefejnény a pisemné pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto (dajd. Kupujici
v&ak nenf povinen Zadosti prodavajicino vyhovét, pokud dojde k zavéru, Ze je nedivodna.
Prodavajici prohladuje, Ze neni na seznamu tzv. sankcionovanych osob ve smyslu nafizeni Rady (EU)
€. 269/2014, nafizeni Rady (EU) &. 208/2014 a nafizeni Rady (ES) ¢. 765/2006; neni dodavatelem ve
smyslu nafizeni Rady (EU) €. 2022/576, j. Ze neni:
a) ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou ¢i pravnickou osobou, subjektem Ci organem se sidlem v
Rusku,
b)  b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 % pfimo ¢i nepfimo vlastnény
nékterym ze subjektl uvedenych v pismeni a), nebo
c) c)fyzickou nebo pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery jedna jménem nebo na pokyn
nékterého ze subjektd uvedenych v pismeni a) nebo b).
Prodavajici prohlasuje, ze pfi pinéni této smlouvy nevyuzije poddodavatele, ktery by plnil vice nez 10 %
hodnoty pfedmétu pinéni, a ktery by zaroven naplnil vySe uvedena pism. a) — ¢). Soutasné se prodavajici
zavazuje k dodrZovani mezinarodnich sankci Evropské unie, pfijatych v souvislosti s ruskou agresi na
uzemi Ukrajiny vici Rusku a Bélorusku, zejména nafizeni Rady EU ¢. 2022/576, nafizeni Rady (EU)
¢. 269/2014 ve spojeni s provadécim nafizenim Rady (EU) €. 2022/581, nafizeni Rady (EU) ¢. 208/2014 a
nafizeni Rady (ES) ¢. 765/2006 nebo v jejich prospéch (dale jen ,mezinarodni sankce EU").
Zména nebo doplnéni smlouvy mdzZe byt uskutenéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé
podepsanym obé&ma smluvnimi stranami.
Nedilnou soucasti teto smlouvy jsou pfilohy:
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Pfiloha ¢. 1 = Technicka specifikace pfedmétu pinéni vé. ocenéni jednotlivych polozek vstupujicich do
dodavky zafizeni v¢. poZadavkil na technologickou a stavebni pfipravenost.
- Priloha ¢. 2 - Prohlaseni o neexistenci poddedavateld.

- Pfiloha €. 4 — Potvrzeni o certifikaci servisniho technika.
- Pfiloha ¢. 5 - Potvrzeni o certifikaci osoby provadéjici instalaci, instruktaz a seznameni s riziky.
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- akciova spolednost

- Priloha &. 3 — Prohladeni o shodé (CE certifikat).
V Koling,
KUPUJICI:
MUDr. Petr Digitalné podepsal MUDr.

Petr Chudomel MBA

ChUdomEI Datum: 2024.07.26
MBA 15:06:46 +02'00'

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemochnice Stfedoceského kraje
MUDr. Petr Chudomel, MBA
predseda predstavenstva

Mar. lveta
Miksikova

Datum: 2024.07.26 15:07:08 +02'00

Digitalné podepsal Mgr. Iveta Mikiikova

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemochnice Stredoceského kraje
Mgr. Iveta Miksikova
mistopredsedkyné predstavenstva

V Bné, 26.7.2024

PRODAVAJICI:
Digitally signed by

Ing . Pavel Ing. Pavel Kavan

Date: 2024.07.26
Ka van 10:03:31 +02'00'

Ing. Pavel Kavan,
jednatel spolecnosti

Stranka9z 9



Piiloha €. 1 — Uplna technicka specifikace
Mikroskop Leica Proveo 8

GISLO ZBOZ{ NAZEV A POPIS MNOZSTVI CENA/ MJ CENA CELKEM
BEZ DPH S DPH
ProvE0s  Mikroskop Leica PROVEO 8, Kias. I
ti. |
Technicka specifikace: - §pickovy mikroskop pro oftalmologicke aplikace v pfednim a zadnim segmentu

- opticky systém Fusion Optics pro zvySeni hloubky ostrosti
- nezavisle optické drahy pro chirurga a asistenta

- systém osvétleni CoAx 4 pro optimalni erveny reflex
- mobilni platforma pro integraci novych technologii

- moznost upgrade o 3D

- integrovany keratoskop a &térbinové osvétieni

- elektricky systém néklonu optické hlavy

- programovatelny noZni spinaé a dalsi ovladaci prvky
- binokular pro operatéra i asistenta

- Full HD kamera integrovana do optické hlavy

- invertory obrazu

10448811 Stropni rameno pro PROVEO 8,

klas.tf. |

10448815 Sada uchyceni, klas.tf. |

10711746 Dalkové ovladani brzd
mikroskopu, klas.ti.l

10448039 Teleskopicky nosnik 236V, klas.
LI

10422472 Stropni talif f.MSF, klas. tf. |
10445569 Protiprachovy kryt M600, klas. tf. |

10448846 Bezdratovy pedal 14-funkéni, Typ
B, klas. Ti. 1

10448847 Zalohovaci kabel pedalu, WFS,
4,5m, klas.tF. |
10448626 Objektiv WD=200mm OCT ready

10180551 Kryt rukojeti, kias. tf. |

10428328 Kryt ovladaciho prvku PD
binokularu T, klas. tf. |

10448547 Binokular 10-50 stupiid, klas. tf. |

10448125 Okular zvétseni 8,33x, typ Il, klas.
tF. |

10448801 Opticky déli¢ IVC s invertory,
klas.tf. |

10448946 Kamera HDBC 3090, klas. {f. |

10731202 Sterilizacni krytka, klas. tf. |

10448894 Laserovy filtr pro IVC (volitelné),
kias.tf. |

10448217 Naklonny binokular 5-25°s PD
sefizenim, klas. tf. |

10448028 Okular zvétdeni 10x, typ I, klas.
tF. 1

10428328 Kryt ovladaciho prvku PD

binokularu T, klas. tf. [

10448988 Dokumentaéni set C42 (HDC 300),
klas. ti. |

10448133 Stropni Gchyt 110/230V, kias. ti. |




Priloha €. 2 - Prohlageni o neexistenci poddodavatell

Cestné prohiaseni

SPIRIT MEDICAL spol. s r.o. se sidlem Sadaiska 495/1, 624 00 Brno, IC 60468581, zapsana v obchodnim
rejstriku vedeném Krajskym soudem v Brng, oddil C, viozka 18424 (dale jen dodavatei)

timto cestné prohlasuje, ze

zakazka ,O¢ni operaéni mikroskop" nebude pinéna pomoci poddodavateld.

V Brné dne 26.7.2024

Digitally signed by
Ing‘ Pave' "Ing. Pavel Kavan

Date: 2024.07.26
Kava n 10:03:57 +02'00"

Ing. Pavel Kavan,
jednatet spoleénosti




Piiloha ¢.3 - Prohlaseni o shodé

From Eye to Insight teica

ES prohlaseni o shodé S —

V souladu s ustanovenimi MDR EU 2017/745
ProPROVEO 8 uvedené pod ¢islem osvédéeni 20210504-08-V02

Misto a datum vydani: Heerbrugg, 16. ervence 2021 Strana 112
My

Vyrobce Leica Microsystems (Schweiz) AG

Max Schmidheiny-Strasse 201 9435
Heerbrugg, Svycarsko

SRN vyrobce Neni k dispozici

Autorizovany zastupce Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-Strasse 17-37 35578 Wetzlar,
Némecko

Vyrobni misto
(pokud se lii od vyrobce)
Leica Instruments (Singapore) Pte Ltd

12 Teban Gardens Crescent Singapur 608924

prohlasujeme na vlastni odpovédnost, Ze nasledujici zdravotnicky prostiedek:

Obchodni nazev zdravotnického PROVEO 8
Kod vyrobku 64676 (GMDN)
Zakladni UDI-DI 73600035PROVEOMB
Klasifikace / Norma Trida I, Pravidlo 1 a Norma 10
Zptisob posuzovani shody: Piiloha II a 111

se zamy$lenym Gcelem:
Chirurgicky mikroskop PROVEO 8 je opticky piistroj pro zlepSeni viditelnosti objektii pomoci zvétseni
a osvétleni. Lze jej pouzit pro pozorovani a dokumentaci a pro 1écbu lidi a Iékarské o3etieni.

ke kterému se toto prohldseni vztahuje, je v souladu s pozadavky MDR EU 2017/745, véetné zmén, které se na
néj vztahuji.

Toto prohla3eni se vztahuje na zafizeni s oznacenim CE vyrobena po datu vydani tohoto prohlaseni a odkazuje
se na ngj jako na:

Cislo osvédéeni: 20210504-08-V02
Datum vyprieni platnosti osvédceni: CERVENEC 2026

C€

F-HER-RAQA-000068-1..03

Leica Microsystems (Schweiz) AG, Max Schmidheiny-Str. 201 . 9435 Heerbrugg, Svycarsko . www.leica-microsystems.com
Leica Microsystems (Schweiz) AG se sidlem v Balgachu | Obchodni rejstiik St. Gallen CHE-106.832.287
Predstavenstvo:




From Eye to Insight teica

ES prohlaseni o shodé

V souladu s ustanovenimi MDR EU 2017/745
Pro PROVEO 8 uvedené pod ¢islem osvéd¢eni 20210504-08-V02

Misto a datum vydéani: Heerbrugg, 16. Cervence 2021 Strana2 | 2

Tato shoda je zalozena na nasledujicim seznamu harmonizovanych norem a/nebo spole¢nych norem, které
se pouzivaji pro oznaceni CE:

» EN ISO 13485:2016 - Zdravotnické prostiedky - Systémy fizeni kvality -
Pozadavky pro regulaéni ucely
» EN ISO 14971:2012 - Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické

prostiedky

-
EN ISO 15223-1:2016 - Zdravotnické prostiedky - Znacky pro stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostredky - Cést 1: Obecné pozadavky

o

» EN ISO 17664:2017 - Zpracovani vyrobki pro zdravotni pé¢i - Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostfedki pro zpracovani zdravotnickych prostiedki

EN 60601-1:2006 + A1:2013 - Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1-2:2015 - Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-2: Obecné pozadavky na
zikladni bezpefnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Elektromagneticka

# kompatibilita

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 - Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 1-6: Zvlastni
# pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pouzitelnost

Konec dokumentu

F-HEE-R AQA-0({)068-F.03

Leica Microsystems (Schweiz) AG. Max Schmidheiny-Str. 201 . 9435 Heerbrugg, Svycarsko . www.leica-microsystems.com
Leica Microsystems (Schweiz) AG se sidlem v Balgachu j Obchodni rejstiik St. Gallen CHE-106.832.287

predstavensvo: |




Ptiloha ¢.4 - certifikét [ ifervis Leica

From Eye to Insight @i%

MICROSVSTEMS

Certificate

Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, herewith certifies that

Spirit Medical / Czech Republic

Successfully participated in the service training course

Surgical Operating Microscope(s), Level 2

Leica microscope systems: Proveo 8, M844, M822. M320

Leica stanci systems: F12, F20. F40, F42

Leica accessories: DIC800, 2D/3D Cameras & Recorders, CaptiView, IOL Compass, BIOM,
Slitlamp, RUV800

The training contains the principal structure and functioning of the system(s) listed above, an introduction
into the system(s). installation and start-up. maintenance and service work, as well as a basic introduction
into application.

The training allows the participant to set up the instrument(s), put the device into operation, carry out
maintenance, service work, diagnosis and repair according to the corresponding service documentation
and its spare parts / spare modules structure(s)

Location of Training: Leica Microsystems (Schweiz) AG
Date of Training November 09" - November 12" 2021
Date of Issue November 12" 2021




Piiloha &5 - certifika {jjjlflnstalace, instruktaz

From Ey to _Insi'ght Jeica

MICROSYSTEMS ‘

lCertiﬁcate

Leica Microsystems, EME:A Medical Divislo_ni herewith cedifies'that

Spirit Medical

s.uccessfully paftiGipgtep in Jhe leica EMEA Medical Produgt & Sales Training
Meeting 2019

Course Content: +  Prdveo 8
JQLcom ass
+  OGT. EnFoclJS 1 and Enilfsu
PROyJdo IVf,..& PROvidd ULT
* |GS Braihlab Compatibility
'Documentation (MedXchange)
«  GLOWS00D & OHX

ocation ot Course: Lelca Microsystems (Istanbul), Turkey
Date of Course: F bruary 20"  21-si, 019
Date of Jssu.e 24" February 201




From Eye to Insight eLca

MICROSYSTEMS

Osvédceni

Leica Microsystems, Divize zdravotnictvi EMEA, timto potvrzuje, ze

Spirit Medical

se uspésne zucastnil Skoleni Leica EMEA ohledné zdravotnickych vyrobkd a jejich prodeje 2019

Obsah gkoleni: :

Proveo 8
IOLcompass
OCT: EnFocus 1 a Envisu
PROvido IVA a PROvido ULT
. Kompatibilita IGS Brainlab
Dokumentace (MedXchange)
GLOWSB00 a OHX
Misto skoleni: Leica Microsystems (Istanbul), Turecko
Datum skoleni: 20.a21. 4nora 2019

Datum vydani 21. Gnora 2019




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, PhDr. Mgr. Mona Nechvatalova jsem provedla pfekladatelsky Ukon jako prekladatel
jmenovany podle zakona €. 36/1967 Sb. rozhodnutim pfedsedy Krajského soudu v Brne, ze
dne 16. dubna 1986, ¢.j. 286, pro jazyk ¢esky, anglicky a némecky, zapsany v seznamu
soudnich tlumoénikii a soudnich piekladateli vedeném Ministerstvem spravedinosti CR,

v souladu s§ 44 zakona ¢. 354/2019 Sb., o soudnich tlumoc€nicich a soudnich pfekladatelich.

Stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.
Ukon je zapsan v evidenci Ukond pod &islem: 47 33/2 1

VBrné dne 27.5.2021

PhDr. Mgr. Mona Nechvatalova






