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Kupni smlouva

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

Kupuijici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedo¢eského kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin Ill.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — predsedou piedstavenstva a Mgr. lvetou Miksikovou —
mistopfedsedkyni piedstavenstva.

Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s. — pobocka Kolin

¢. Uctu; 8138-151/0100

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

na strané jedné (dale jen ,kupujici®)
a

Prodavajici: LaparoTech Instruments s.r.o

Zapsan: v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 55647
Se sidlem: Skolni 1534, Stara Boleslav, 250 02 Brandys nad Labem

IC: 25622846

DIC: CZ25622846

Zastoupeny: Mgr. Danou Barto$ovou, MBA

Bankovni spojeni: 27-959310287/0100

ID datové schranky: bgyhrmk

na strané druhé (déle jen ,prodavajici’)

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

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zékona ¢. 89/2012 Sb., obéansky
zékonik, v platném a Géinném znéni (dale jen ,ob&ansky zakonik"), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
nadlimitni vefejné zakéazky nazvané ,Extrakorporalni litotryptor s RTG a ULZ zaméfenim" (dale jen ,vefejna
zakazka').

l. Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 kus extrakorporélniho
litotryptoru s integrovanym RTG a ULZ zamérenim pro urologické oddéleni Oblastni nemocnice Kolin,
a.s., nemocnice Stfedoceského kraje (dale jen ,zafizeni* nebo ,predmét plnéni‘) dle technicke specifikace
uvedené v priloze ¢. 1 této smlouvy ,Technicka specifikace pfedmétu plnéni vé. ocenéni jednotlivych poloZek
vstupujicich do dodavky zafizeni vé. poZzadavk( na technologickou pfipravenost' a umoznit kupujicimu nabyt
k zafizeni vlastnicke pravo.

2. Soucasti dodavky piedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfisluSenstvi, montaz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s predvedenim funkénosti, instalace a napojeni zafizeni na nemocnicni systém,
provedeni nezbytnych zkousek zafizeni dle pokyn( vyrobce a pfislusné legislativy, provedeni prejimaci
zkousky zdroje ionizujiciho zareni dle pfislusné legislativy, instruktaz obsluhy a sezndmeni obsluhy s riziky
spojenymi s pouzivanim zafizeni, dale véetné zajisténi prepravy do mista urceni, poskytovani bezplatného
zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oballl a odpadu, pfedani dokumentace a navodu na
obsluhu v ¢eském jazyce 1x v elektronické podobé a 1x v ti§téné podobé, pfedani prohladeni o shodé (CE
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certifikat) v tiSténé i elektronické podobé, pfedani osvédéeni servisniho technika a predani 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 seznameni s riziky)
a predani katalogu souvisejiciho spotfebniho materialu a cenové nabidky na nejprodavanéj$i spotfebni
material.

3. Soucasti predmétu plnéni jsou take veskeré potfebné licence SW nezbytné pro uZivani a provoz zafizeni, a to
min. v rozsahu uvedenem v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky, zejména v ¢asti 2 , Technicka specifikace
pfedmétu pinéni®, a vpfiloze ¢. 1 této smlouvy ,Technicka specifikace pfedmétu pinéni v&. Ocenéni
jednotlivych poloZek vstupujicich do dodavky zafizeni vé. Pozadavk( na technologickou pfipravenost’.

4. Prodavajici se zavazuje, Ze veskerou dokumentaci, v¢. Protokolu o instruktazi obsluhy, dokladu o likvidaci
oball a odpadu a katalogu souvisejiciho spotfebniho materialu vé. cenové nabidky na nejprodavangjsi
spotrebni material kupujicimu pfeda nejpozdgji pfi pfedani zafizeni. Prodavajici je dale povinen zajistit
predani potiebnych licenénich kli¢t k SW k zafizeni kupujicimu bud' v tisténé podobé, nebo elektronicky,
pfipadné prostiednictvim bezplatného portalu. Soudasti pfedmétu pinéni je tedy také instalaéni médium
CD/DVD nebo zajisténi a umoznéni pfistupu na portél, odkud Ize kdykoliv bezplatné stahnout obsah/obraz
téchto medii v pfislusném formatu.

5. O pfedani zafizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o splnéni élanku 1. bodi
1. = 4. této smlouvy. Pfi podpisu predavaciho protokolu prodavajici preda kupujicimu také (i) dodaci list a (ii)
zaruéni 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 kjeho fadnému a neruSenému nakladani a uzivani
kupujicim.

7. Prodavajici prohladuje, Ze pfedmét pinéni dle této smlouvy je zcela vsouladu s poZadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavaci dokumentaci na vefejnou zakazku, a Ze je vyluénym vlastnikem zafizeni, ze na
zafizeni nevaznou zadna prava tfetich osob a ze neni dana zadna prekazka, kterd 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 pouZziti ke sjednanym ¢i obvyklym acelim.
Prodavajici prohlauje, Ze pfedmét plnéni (zafizeni) spliuje 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
prostiedcich in vitro*) a zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedeich’), a zavazuje se
v souvislosti s dodavkou zafizeni spinit veskeré povinnosti z téchto predpist vyplyvajici.

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

9. Prodavajici se zavazuje volit v ramci dodavky pfedmétu plnéni dle této smlouvy a pinéni dalsich povinnosti
dle této smlouvy takové metody a pracovni postupy, jimiz naplni poZadavky na socialné odpovédné chovani
(napfiklad bude poskytovat rovné pracovni prileZitosti, moznosti socidlniho zadlenéni, a zohledni dalsi
socialné relevantni hlediska), dale poZadavky na environmentalné odpovédné jednani (napfiklad zohledni
dopady cCinnosti na Zivotni prostiedi, trvale udrzitelny rozvoj, Zivotni cyklus dodavky a piipadné dalsi
environmentalné relevantni hlediska spojena s dodavkou pfedmétu pinéni a jeho uzivanim ze strany
kupujiciho, a poZadavky na inovace (v¢. implementace nového nebo znacné zlep$eného produktu, sluzby
nebo postupu souvisejici s pfedmétem plnéni).

Il. Kupnicena

. Celkova kupni cena za pfedmét pinéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou

prodavajici nabidl v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

2. Kupni cena za spinéni této smlouvy ¢ini: 18 940 000,- K¢ bez DPH, tj. 22 917 400,-K¢ vé. 21% DPH.

3. Kupni cena véetné DPH je sjednéna jako zavazna a nejvyse pripustna. Kupni cena véetné DPH mlze byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou pravnich pfedpist ohledné celnich predpisti nebo dané z pfidané
hodnoty (DPH) majici prokazatelny viiv na cenu pfedmétu pinéni o pomérnou ¢astku odpovidajici zméné
téchto pravnich predpisi. Z jakychkoliv jinych divod( nesmi byt nabidkova cena ménéna. ménéna.

4. Vkupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a véasné spinéni celého

piedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pieprava do mista uréeni, montaZ a instalace, uvedeni do provozu,

likvidace odpadu a oball a instruktaz pfislusnych zaméstnanct, tj. techniki kupujiciho a obsluhujiciho
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personalu (véetné opakovani instruktaze a seznameni s riziky dle ¢lanku VII. odst. 8 této smlouvy), potiebné
doklady ke zboZi, vstupni validace, a zaruéni servis a pravidelné bezpecnostni 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 prostiedcich®), pfipadné dle jiného
pravniho pfedpisu, ktery tento zakon mliZe nahradit, a jinymi pravnimi pfedpisy, pokud se jedna o
zdravotnickou  techniku  dle  zakona o  zdravotnickych  prostfedcich, nebo  pravidelné
revize/prohlidky/validace/zkousky/kalibrace/ovéreni/zkousky dlouhodobé stability v poZzadovaném intervalu
(pokud jsou pro spravnou funkei zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), véetné
ménénych nahradnich dild, vée vcetné vystaveni protokolu a pfipadny update software, to v3e 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
pfedmétu pInéni je obsazena v kupni cené pfedmétu plnéni.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim prevodem na bankovni (et
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé danoveho dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim predani piné funkéniho zafizeni bez vad a nedodélkl prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti
kupujicim a po spinéni dalich 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 dariového dokladu (faktury) &ini 30 dnii od jeho prokazatelného doruceni
kupujicimu.

2. Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dariovy doklad (faktura) bude obsahovat vechny

nalezitosti fadného danového dokladu dle platné pravni Gpravy a této smlouvy a zaroven text: ,Fakturace v

ramei projektu ,Litotryptor pro urologické oddéleni nemocnice Kolin', spolufinancovaného z rozpoctu

Stiedoceského kraje”.

V pfipadé, Ze dafovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nélezitosti popf. pfilohy, je kupujici opravnén

zaslat jej ve Ih(té splatnosti zpét prodavajicimu k dopInéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.

Divody vraceni sdéli kupuijici prodavajicimu pisemné zarovefi 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 pocingd bézet znovu od opétovného doruceni naleZité doplnénych Ci

opraveneho dariového dokladu (faktury).

V pripadé prodleni kupujiciho s Ghradou kupni ceny je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim

zaplaceni Urokd z prodleni ve vy3i 0,01% z dluzneé Castky za kazdy den prodleni.

Prodavajici prohlasuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho ujistuje, Ze neni nespolehlivym platcem

dané ve smyslu zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen

,Zakon o DPH'), a Ze proti nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platct dané ve

smyslu Zakona o DPH, a zahé&jeni 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 kupuijici pravo jednat dle § 109a Zakona o

DPH a uhradit spravci dané dan za prodavajiciho, pficemz takto uhrazena ¢astka dané se zapocita na thradu

zavazki kupujiciho dle této Smlouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne

povinnost zaplatit prodavajicimu ¢astku odpovidajici DPH z jim vystaveného danového dokladu jenom

v pfipadé, ze prodavajici nade v§i pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze jeho (Cet uvedeny vzahlavi této smlouvy je jeho UStem jako poskytovatele

zdanitelného plnéni dle Zakona o DPH, kiery je spravcem dané zvefejnén zplsobem umozZiujicim dalkovy

pfistup, a zavazuje se zajistit, Ze tomu tak bude také ke dni vystaveni darového dokladu (faktury) na kupni
cenu pfedmétu pinéni a také ke dni provedeni Ghrady kupni ceny kupujicim; v opaéném pfipadé nebude

kupuijici v prodleni v disledku neprovedeni platby kupni ceny do doby, neZ prodavajici zjedna napravu a

pisemné o tom vyrozumi kupujiciho.

IV. Termin pInéni
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1. Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v ¢l V. této smlouvy
nejpozdéji do Sestnact (16) tydnl od doruceni zadavatelovi vyzvy k zahajeni realizace plnéni dodavky nového
zafizeni. Prodavajici nejpozdgji souCasné s pfedanim zafizeni spini dalsi své povinnosti dle této smlouvy
(instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s pfedvedenim funkénosti, instruktaz personalu kupujiciho, likvidace
oball a odpadu, piedani poZadovanych pisemnosti atd.). Sdéleni o podpisu této smlouvy ze strany kupujiciho
bude prodavajicimu zaslano prostfednictvim elektronického nastroje kupujicino Tender arena a sou¢asné
prostfednictvim datové schranky. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat moznost pfijimani komerénich
datovych zprav do své datove schranky.

2. Kupuijici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace pfedmétu pinéni veejné zakazky z divod( na jeho
strané. Prodavajicimu z takoveho posunu nem(Ze vyplyvat pravo na Gctovani jakychkoliv smluvnich pokut,
navySeni cen ¢ nahrad Skod. Toto pravo si kupujici vyhrazuje vzhledem k nutnosti zajiSténi koordinace
dodavky zafizeni a souvisegjicich stavebnich Uprav nutnych pro stavebni pfipravenost pro instalaci zafizeni.
Objektivnim ddvodem pro posun terminu zahajeni pinéni ze strany kupujiciho je povazovan pfedevsim stav
situace, aktuélni k pfedpokladanému datu ukonéeni souvisejicich stavebnich Uprav, s nutnosti zohlednéni
naro¢nosti na technickou a stavebni pfipravenost.

V. Misto a zplisob plnéni

. Zafizeni bude pfedano, jeho montaZ a instalace a uvedeni do provozu bude provedeno v arealu nemocnice
na adrese sidla kupujiciho; Zizkova 146, 280 02 Kolin IlI, ambulantni ¢ast urologického oddéleni, Pavilon ,F*.
2. Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném

terminu odevzdéani byla doruéena kupuijicimu nejméné osm (8) dntl pfed navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupujici je opravnén poZadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté plnéni a uved! jej do
provozu v jiny nez navrhovany den, a to i vden pracovniho volna nebo v jiny den a v ¢ase stanoveném
kupujicim; prodavajici je povinen takove zadosti vyhovet,
Kontakini osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Géely této smlouvy uréena

Kontakini osobou prodavajiciho je pro tcely této smlouvy uréen ||| G
I

Prodavajici je soutasné povinen piedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit

pfipravené v misté dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho otekava k (spédné instalaci
zafizeni a instruktazi pfislusnych osob. Prace a ¢innosti, kieré 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 piedvidat a véas oznamit kupujicimu, je povinen provést nebo zajistit na své naklady prodavajici.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout véas veskeré potiebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou
soucinnost pfi instalaci a instruktdzi dle pokynl prodavajiciho. NemoZnost provést instalaci z divodu
nedostate¢né pfipravenosti pracovisté kupujiciho méa za nasledek prodlouZeni doby pinéni uvedené v &l. V.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfeseni vSech nedostatka.

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

- zafizeni bylo fadné pfedano a pievzato bez vad véetné pfislusné dokumentace a vSech dokumentu
zplsobem uvedenym v této smlouvé,

- zafizeni bylo po montazi instalovano na uréené misto, prodavajicim byla provedena konfigurace zafizeni,
bylo provedeno napojeni na nemocnicni systém a predvedena jeho kompletnost a funkénost,

- byla provedena instruktdZz obsluhy, j. technikl kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle zakona o
zdravotnickych prostiedcich vE. vystaveni odpovidajiciho protokolu o instruktazi obsluhy,

8. NespInéni jakehokoliv pozadavku ¢i podminky (specifikace) uvedeného v zadavaci dokumentaci na vefejnou
zakazku se vzdy povazuje za podstatnou vadu zarizeni,

9. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem pfevzeti zafizeni kupujicim.

Kupujici neni povinen prevzit zafizeni i jeho ¢ast, pokud je zafizeni (Ci jeho ¢ast) 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.
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10.Po predani zafizeni, po provedeni instalace a konfigurace zafizeni a po ovéfeni jeho funkénosti bude
kupujicim a prodavajicim vyhotoven a podepsan predavaci protokol, ktery bude obsahovat niZze uvedené
nalezitosti:

a) oznaceni dodaciho listu/predavaciho protokolu a jeho Gislo,

b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

c) Cislo této kupni smlouvy,

d) oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni €islo a UDI, UDI-DI a UDI-PI kod
pokud je zafizeni zdravotnickym prostiedkem dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 745/2017,

e) datum dodani, instalace a instruktaZe personalu,

f) stavzafizeni v okamziku jeho pfedani a prevzeti,

g) jiné nalezZitosti duleZité pro pfedani a prevzeti dodaného zarfizeni.

Jako prilohy predavaciho protokolu budou pfipojeny (i) dodaci list a (ii) zaruéni list s uvedenim délky zaruéni

doby.

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

12. Prodéavajici je povinen dodat, instalovat a uvest zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemacnice,
pricemz v tomto ohledu je prodavajici povinen se fidit pokyny kupujiciho a provést veskera pfipadna opatieni
pozadovana kupujicim, v¢. opatieni k omezeni hluku, prasnosti pfipadné dalSich vlivd na provoz nemocnice.
Prodéavajici je také povinen prizpUsobit svou ¢innost pozadavkim urologického oddéleni kupujiciho.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

1. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu plnéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni
v pfiloze ¢. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavateld®. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty ¢asti plnéni, které
specifikuje pfiloha ¢. 2 smlouvy, a to piné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodavajici vSak odpovida
za plnéni svych zavazkil podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pInéni bude uZivat poddodavatele,
a to véetné piné odpovédnosti za vznik kody zplisobené poddodavateli.

2. Vyména kteréhokoli z poddodavatelli uvedenych v priloze ¢. 2 této smlouvy je mozna jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery svdj souhlas nebude bezdivodné odpirat ¢i zdrZovat. Za divod
k odepreni souhlasu se vSak povazuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku kvalifikaci a prodavajici neprokaze zpusobem
stanovenym pro prokazovani kvalifikace v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku, Ze novy poddodavatel
splniuje kvalifikaci minimalné v rozsahu, v némz ji v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku prokazal pavodni
poddodavatel; kupujici je rovnéZz opravnén odepfit souhlas svyménou poddedavatele 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 $koda nebo pokud
mél kupuijici k takto poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i U¢tovanim sluZeb.
Kupuijici je také opravnén pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné prispiva k vadnému
poskytovani pfedmétu plnéni a prodavajici je povinen této zadosti vyhovét.

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

VIl.Zaruéni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zarizeni spocivajici v tom, Ze zafizeni, jakoZ i jeho veSkeré
casti i jednotlivé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, pripadné
jinak obvyklym ¢ellim a zachova si ujednané, pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.

2. Zarucni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti ¢étyf) mésicl ode dne prevzeti zafizeni v rozsahu dle této
smlouvy kupujicim, Vady musi kupujici uplatnit u prodavajicino do konce zarucni doby.

3. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici dale sam
nebo na vlastni naklad zajisti dalkovou podporu a diagnostiku zafizeni, provedeni pravidelnych bezpecnostné
technickych kontrol a elekirickych revizi v souladu s pokyny vyrobce a pravnimi pfedpisy v¢. Zakona C.
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375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (pfipadné
dle jiného nové vydaného pravniho predpisu, ktery nahradi uvedeny zakon), pokud se na pfedmét plnéni
tento pfedpis vztahuje, nebo pravidelne prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni/zkousky dlouhodobé
stability (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny,
véetné ménénych nahradnich dild), , vie véetné vystaveni protokolu, pfipadny update softwaru a zajidténi
dalkové podpory a diagnostiky, to vSe po dobu trvani zaruéni doby bez povinnosti kupujiciho 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 zkousky dlouhodobé stability minimalné 1 mésic pred uplynutim
terminu platnosti stavajici prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfenilzkousky dlouhodobé stability. Termin
bude stanoven na zakladé vzajemne dohody ve Ihdté uvedene v tomto bodu vy3e.

4. 'V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 24 pracovnich hodin
od nahladeni vady, a to v misté instalace & umisténi zafizeni v pracovnich dnech v dobé od 7:00 do 15:30
hodin. Prodavajici je povinen bezplatné odstranit zaruéni vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 48 hodin od
nastupu na opravu, v pfipadé, Ze potiebné nahradni dily jsou na skladé prodavajiciho nebo kupujiciho.
V pfipadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, je prodavajici povinen bezplatné odstranit zaruéni
vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 72 hodin od nastupu na opravu.

5. Kupujici ma pravo na uhradu nutnych naklad(, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

6. Za zaruéni vady nebudou povaZzovany ty vady, ktere byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo udrZbou
zafizeni nebo Umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli
jinymi zasahy, jednanimi nebo skute¢nostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad
bude provedeno za Uplatu, pficemz ohledné Ihiit pro nastoupeni na odstranéni vady a Ihiit pro odstranéni
vady plati obdobné Ihiity uvedené v odst. 4 tohoto clanku.

7. Je-li vadné pinéni podstatnym porudenim této smlouvy, ma kupujici dle své volby pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od teto smlouvy.

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

VIIl. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana mdze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této smlouvy
druhou smluvni stranou,
2. Pro (cely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u kterého
smluvni strana porudujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, Ze pfi takovémto poruseni smiouvy,
s prihlédnutim ke viem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit; zejména:
- prodleni prodavajiciho se zahajenim pinéni této smlouvy o vice nez jeden (1) tyden;
- prodleni s Uhradou kupni ceny nebo jeji ¢asti, které trva i po opakované vyzvé s upozornénim na toto
prodleni po dobu delsi 45 kalendarnich dn(;
prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni nebo jeho ¢asti dle této smlouvy del$im nez 21
kalendarnich dn;
- zafizeni nebo jakoukoliv jeho ¢ast (poloZku pfedmétu pinéni) nebude mozné kupujicim béhem zarucni
doby uzivat po dobu delsi 30 kalendarnich dnd;
- Jjestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo Ze nema zadné vady, a toto ujiSténi se nasledné ukaze nepravdivym;
- nemozZnost odstranéni vady dodaneho zafizeni nebo jakekoliv jeho ¢asti (polozky pfedmétu pinéni);
- nedoloZeni dokladu o uzavieni pojisténi podle ¢lanku IX. odst. 4 této smlouvy;
- v pfipadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé;
- zahajeni insolvencniho fizeni vigi prodavajicimu pfed dodanim zafizeni kupujicimu,
3. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod
odstoupeni, a musi byt podepsano odstupujici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy
neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doruéeni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé
smluvni strané. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodavajici povinen pfevzit zafizeni v misté jeho
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instalace u kupuijiciho a na viastni 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 porueni smluvni povinnosti,
prava na zaplaceni smluvni pokuty a Groku z prodleni, ani ujednani o zplisobu fedeni sporti a volbé prava.
V pfipadé odstoupeni od této smlouvy je prodavajici povinen na viastni naklady zajistit demontaz a odvoz
zafizeni, kterého se odstoupeni tyka, v arealu kupujiciho v terminu uréeném kupujicim.
Kupuijici je opravnén dle své volby odstoupit od této smlouvy i jen ¢astecné ve vztahu k tomu zafizeni, resp.
té poloZce predmétu pinéni, ve vztahu ke kiteré je dan divod pro odstoupeni od této smlouvy, nebo
s ohledem na poZadavek na zajisténi piné kompatibility vSech zafizeni ve vztahu k této smlouvé jako celku
(tedy ve vztahu k celemu pfedmétu plnéni).

IX. Odpovédnost za Skodu

Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vysi Gjmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym plnénim nebo
jako dusledek poruseni povinnosti a zavazk( prodavajiciho dle této smiouvy.

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

Nebezpeti $kody na pfedmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu pinéni
kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje nejdéle do 14 kalendarnich dni od podpisu této smlouvy uzaviit pojisténi
odpovédnosti za Skodu a za Ujmu (véetné nemajetkové Gjmy) v souvislosti s plnénim této smlouvy
prodavajicim a provozem zafizeni, ktera mize vzniknout kupujicimu nebo tfeti osobé s vysi pojistného
pinéni za kazdou pojistnou udalost min. 20 mil. K¢, a to v pfipadé, Ze pojidténi v pozadovaném rozsahu a
vy$i jiz sjednano nema, a toto pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani zarucni doby. Prodavajici
se zavazuje predloZit doklad o uzavieni pojisténi kupujicimu nejdéle do 14 kalendainich dnd od uzavieni
teto smlouvy.

X. Sankce

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

V pfipadg, Ze prodavajici nedodrzi nastupni termin na opravu dle ¢l. VII. odst. 4 nebo dle &l. VII. odst. 6 této
smlouvy, zaplati kupujicimu smiuvni pokutu ve vy3i 2.000,- K¢ za kazdou zapoCatou hodinu prodleni
s nastoupenim na odstrafiovani nahlaSené zavady dle této smlouvy.

Pokud nebude z&vada odstranéna do doby dle ¢l. VII. odst. 4 nebo dle €. VII. odst. 6 této smlouvy zaplati
prodavajici za kazdy den prodleni smluvni pokutu ve vysi 30.000,- K¢ za kazdych zapocatych 24 hodin, o
kterou doba trvani opravy prekroci dobu uvedenou v €l. VII. odst. 4 této smlouvy.

Uplatnénim prav z vad ¢i uplatnénim smiuvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu Gjmy (Skody) v piné
vySi. Smiuvni pokutu je kupujici opravnén zapodist oproti pohledévce prodavajiciho.

Pro vypocet smiuvni 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 pfisludné ¢astky na Ucet kupujiciho.

Xl. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smiuvni stranou a Géinnosti okamzikem
jejiho uverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, Ze kupujici elektronicky podepi8e navrh smlouvy predlozeny jiz
podepsany ze strany prodavajiciho vramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakézku 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 pijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.
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Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sh., o financni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nekterych zakond (zékon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisl, osobou povinnou
spolupdsobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych
vydajl.
Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly cetnich dokladi a
dalSich doklad( vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 rok( od zaniku zavazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, minimalné v3ak do konce roku 2035. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektt provést kontrolu dokladd souvisejicich s plnénim této
smlouvy.
Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento U¢el povazovana vyména e-mailovych, ¢i jinych elektronickych
zprav,
Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou
se smluvni vztah fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v G¢inném znéni. Smluvni strany se
dohodly, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami z této smlouvy ¢i v souvislosti s ni budou feeny soudy
Ceskeé republiky a mistné pislugnym k projednani a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud uréeny
podle mista sidla kupujiciho, ledaZe zakon stanovi pfislusnost vyluénou.
Smluvni strany na sebe pebiraji nebezpe¢i zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a §
1766 ob&anského z&koniku na svij smluvni vztah zalozeny touto smlouvou.
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo
platnost teto smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadd, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni
nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuji
vynaloZit v dobré vife veSkeré Usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvy$$i mozné mife odpovida Gcelu plvodniho
ustanoveni a cilim teto smlouvy.
Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami & zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i vodvétvi tykajicim se pfedmétu pinéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuii, Ze si nejsou védomy Zzadnych
dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti ¢i praxe.
Kupuijici je opravnén zvefejnit piné znéni podminek a obsah uzavieného smiuvniho vztahu. Prodavajici piné
souhlasi se zvefejnénim viech naleZitosti tohoto smluvniho vztahu (véetné piného textu této smlouvy a
jejich priloh) a pfipadné téz smluvnich vztahli s touto smlouvou souvisejicich v zakonem poZadovaném
rozsahu (j. na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodavajici vtéto souvislosti prohlasuje, Ze tato
smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt utajeno. Prodavajici je povinen zajistit a
prohlasuje, Ze zajistil, Ze tato smlouva neobsahuje ani jiné Udaje (napf. osobni (daje osob), které by nemély
byt zverejnény dle platnych pravnich predpisti. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva
obsahuje v ur€itych ustanovenich udaje (napf. osobni Udaje osob), které dle pravnich predpist nemaji byt
zvefejnény, zavazuje se na tuto skutecnost kupujiciho bez odkladu, nejdéle véak do sedmi dnli od uzavieni
smlouvy, pisemné upozomit, a souCasné kupujicimu pfedat kopii uzaviené smlouvy se zaernénymi (daji,
které nemaji byt zvefejnény a pisemné pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto (dajl. Kupujici
vak neni povinen zadosti prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k zavéru, Ze je nediivodna.
Prodavajici prohlasuje, 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, tj. Ze neni:
a) ruskym statnim pfisludnikem, fyzickou & pravnickou osobou, subjektem ¢&i organem se sidlem v
Rusku,
b)  b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 % pifimo ¢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 subjektt uvedenych v pismeni a) nebo b).
Prodavajici prohladuje, Ze pfi pinéni této smlouvy nevyuzije poddodavatele, ktery by pinil vice nez 10 %
hodnoty predmetu pinéni, a ktery by zaroven naplnil vySe uvedena pism. a) — c). Sou¢asné se prodavajici
zavazuje k dodrZovani mezinarodnich sankci Evropské unie, pfijatych v souvislosti s ruskou agresi na
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uzemi Ukrajiny viéi 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 ,mezindrodni sankce EU").
12. Zména nebo doplnéni smlouvy mize byt uskutecnéna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.
13. Nedilnou sou¢asti této smlouvy jsou pfilohy:
- Priloha €. 1 — Technicka specifikace pfedmétu pinéni vé. Ocenéni jednotlivych poloZek vstupujicich do
dodavky zafizeni v¢. PoZadavkil na technologickou a stavebni pfipravenost.
- Piiloha €. 2 — Seznam poddodavateli / Prohlaseni o neexistenci poddodavatell.
- Priloha ¢. 3 - Prohlaseni o shodé (CE certifikat).
- Priloha €. 4 — Potvrzeni o certifikaci servisniho technika.
- Priloha €. 5 — Potvrzeni o certifikaci osoby provadéjici instalaci, instruktaZz a seznameni s riziky.
- Pfiloha &. 6 — Tabulka technické trovné.

V Koling, V Staré Boleslavi
KUPUJICI: PRODAVAJICI:

Digitalné podepsal : Digitalné podepsal
MUDr. Petr MUDT. Petr Chudomel Mgr [?an,a Mgr. Dana
Chudomel MBA Bartosova, gartoio;%;:%g N

% atum: .08.

MBA g;;:gﬁ;;gg: 2 MBA 11:31:02 +02'00'
Oblastni nemocnice Kolin, a.s., LaparoTech Instruments s.r.o
nemocnice Stredoceského kraje Mgr. Dana BartoSova, MBA
MUDr. Petr Chudomel, MBA Jednatel spolecnosti

predseda predstavenstva

Digitalné podepsal
Mgr‘ IVeta Mgr. Iveta Miksikova

HP 4 z Datum: 2024.08.23
MikSikova 7513 10000
Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stfedoceského kraje

Magr. Iveta Miksikova
mistopfedsedkyné predstavenstva
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I Dornier MedTech

Dornier Delta® lll PRO

Pozadavky na instalaci

Dornier MedTech Europe GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling



Prostorové pozadavky
Délka
Sitka
Vyska
Sitka dvefi
Vys&ka dveri

Zivotni prostiedi

Teplota
Vlhkost
Tlak vzduchu

Vyména vzduchu / h
Odvod tepla

Osvétleni

RTG ochrana proti paprskiim

Ochrana proti hluku

Obecna doporuceni

Ruzné polozky

I Dornier MedTech

min. 5.00 m
min. 5.00 m
min. 2,50 m
min. 0,90 m
min. 2,00 m

Operace Skladovani Skladovani bez vody
15-32°C/50-90°F 1-70°C/34-158°F -10 —-70°C/14 -158 °F
30-75% 10 — 98 % 10-98%

700 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa 500 - 1060 hPa

6—14

Terapeuticka jednotka: 0,84 kW (cca 0,33 kW v
pohotovostnim rezimu) Rentgenova jednotka: 1,10
kW (cca 0,30 kW v pohotovostnim rezimu) Jednotka
stolku pro pacienty: 1,00 kW

Ultrazvukova jednotka: 0,80 kW

Anestezie, EKG 1,20 kW

e 750 — 1000 luxt

e Samostatné pfepinatelné fady svétel
e Samostatna bodova stmivatelna

e Moznost umisténi stinidel

Ochranna opatfeni proti rentgenovému zareni musi zakaznik prokazat
v souladu s narodnimi standardy a mistni situaci
na Klinice.

Opatreni proti akustice dle mistnich pozadavk( max.
uroveri jmenovitého vykonu 70,7 dB (A)

e Ochranné stény proti rentgenovému zareni (ochrana obsluhy)

e Podpora olovénych zastér, studené svétlo
e Infuzni lahve, moznosti

e Komunikaéni systém
e Psaci stll
e Umyvadlo

¢ Hodiny atd.

Dornier Compact Delta il
Installation Requirements_Rev A
07.12.2017, page 2 of 4



7’ Dornier MedTech

Specifikace napajeciho zdroje

Jmenovité napéti

Frekvence

PFipojeni

Jisti¢

Zemni impedance
Kolisani sitového napéti
Bezpecnostni klasifikace

normy: IEC 60601-1

Vyrovnani potenciélu

Samostatny okruh

Aplikacni 115V -230V, 2200 VA
jednotka
Rentgenova 115V -230V, 4600 VA
jednotka

Pacientsky stal 115V -230V, 500 VA
Ultrazvukova 115V -230V, 300 VA

jednotka
EKG jednotka 115V -230V, 96 VA

50/60 Hz, + 1 Hz

kazda uzemnéna zasuvka 3 x 2,5 mm?
kazdy 16 A “Slow blow”

= 300 mQ

+10%

Oznaceni

Klasifikace 1 (elektrickd bezpecnost)

Oddil B (stupen elektrické bezpecnosti)
kazdy zemnici kabel 6 mm? (dle DIN 42801)

Zasuvky 115V - 230 V pro pfislusenstvi a obecné pfipojeni

> Vzhledem k tomu, Ze dalSi pouzivani systému béhem vypadku

proudu neni kritické, spole¢nost Dornier MedTech GmbH
nevyZaduje, ale doporucuje umistit jednotku na nouzové
napajeni.

Nemocnice by méla vyZadovat nouzové napajeni
anesteziologickych pfistroju a osvétleni mistnosti.

Dornier Compact Delta Il
Installation Requirements_Rev A
07.12.2017, page 3 of 4



" I Dornier MedTech

Hmotnosti

Zatizeni podlahy

Dornier Delta Il 6000 N
Rentgenova jednotka mobilni 3000 N
Rentgenova jednotka RC 2600 N

Pacientsky stolek Dornier Odpocinek +
2640 N

Ultrazvukova jednotka max. 490 N (v zavislosti na typu)

Cinnosti spojené s piipravou stavenisté

= Nasledujici pfipravu stavenidté by mél provést zakaznik nebo
jeho dodavatel.

Obecna doporuceni

Dodavané a nainstalované kabely a propojeni s polozkami
instalace v mistnosti
(Rentgenova vystrazna svétla, dvefni spinace a rlizné polozky)

Vodovod

Dornier Delta Il PInéni systému se provadi pfipravkem
CORAGARD Objednaci &islo:
K1035246

Neni nutny zadny staly privod vody!

Dornier Compact Delta Ill
Installation Requirements_Rev A
07.12.2017, page 4 of 4
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QZE NEMOCNICE KOLIN

akciova spolednost

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

»Extrakorporalni litotryptor s RTG a ULZ zaméfenim*

Zadavatel peclivé provéril zadavaci dokumentaci, zejména jeji technické podminky a domniva se, Ze
neobsahuje Zadné odkazy na konkrétni obchodni nazvy. Pokud i pres tuto peclivost, ve specifickych
pfipadech, zadévaci podminky obsahuji poZadavky nebo odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo
jména a pfijmeni, specificka oznaceni zboZi a sluzeb, které plati pro urcitou osobu, popripadé jeji
organizacni sloZku za pfiznacné, patenty na vynalezy, uzitné vzory, pramyslové vzory, ochranné
znamky nebo oznaceni piivodu, odkaz na normy nebo technické dokumenty, umoZriuje zadavatel v
takovém pfipadé pro plnéni verejné zakazky poutiti i jinych, kvalitativné a technicky obdobnych
rovnocennych feseni.

Tolerance

U technologickych parametrd, které nejsou oznaceny jako minimaini nebo maximaini, zadavatel pripousti
toleranéni rozsah +/ - 10 %, pokud tcastnik fizeni ve své nabidce prokaze, Zze nabizené zafizeni je
vyhovujici pro pozadovany medicinsky ucel, tj. jejich diagnostické nebo terapeutické vyuZiti.

Pfedmét pinéni
o 1 kus extrakorporalniho litotryptoru s integrovanym RTG a ULZ zaméfenim
Medicinsky ucel
Extrakorporalni litotryptor s integrovanym RTG a ULZ zaméfenim - slouzi pro neinvazivni dezintegraci
ledvinovych a zluovych kamen( pomoci fokusované razove viny.



Pozadovana technicka specifikace:

UCASTNIK
NABIDKA DOPLNi ZDROJ
PARAMETR POZADAVEK UCASTNIKA UVADENYCH
I e
UCASTNIK/ SLOUPCI
Extrakorporalni litotryptor

Simultanni dualni zobrazovani
pomoci RTG a ULZ

pred i v pribéhu lécby v
realném Gase

ANO, Simultanni
dualni zobrazovani
pomoci RTG a ULZ
pred i v pribéhu Ié¢by
v realném Gase

Uzivatelsky manual
DELTA Il PRO,
strana 74, 140

NE, C-rameno je

UZivatelsky manual

Integrace C-ramene a integrovano se DELTA I PRO,
zakrokového stolu v jeden NE zdrojem razové viny, strana
celek samostatny stdl na 6-7 - Identifikace
koleCkach pracovni stanice
ANQ, Pfimé pfipojeni | UzZivatelsky manual
do pocitacove sité BE—;A f[ !r' iRCS); 11
format DICOM 3 s NIS/RIS a PACS - V5 A 158,5’1 ;6, oo
vlastnostmi Verification, format DICOM 3 s 184, 238
Pfimé pfipojeni do pocitaové | Storage, Storage vlastnostmi

sité NIS/RIS a PACS

Commitment,
Query/Retrieve, Worklist
Management, RDSR/MPPS

Verification, Storage,
Storage Commitment,
Query/Retrieve,
Worklist Management,
RDSR/MPPS

SW management systém pro

ANO, UIMS - Urology

ANO, Uzivatelsky
manual DELTA [lI

urologii a ESWL s information | ppey_ NS, strana
management system
1-240
Terapeuticka hlava
ANO, ANO, UZivatelsky
Elektromagneticky zdroj Elektromagneticky manual DELTA I
extrakorporalni razové viny pro | ano zdroj extrakorporalni PRO, strana 193 -

litotrypsi

razové viny pro
litotrypsi

Parametry razovych
vin

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stfedogeského kraje

sidlo: Zizkova 146, 280 01 Kolin III

IC: 272 56 391; DIC: CZ27256391

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a. s.

Cislo uctu: 8138151/0100

Strana 2z 12

tel.: +420 321 756 111, fax: +420 321 721 602
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datova schranka: t4pff8b

Spoleénost je zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. Eervna 2005, oddil B, vlozka 10D18.




Fokusacni hioubka

min. 165 mm

ANQO, 170mm

UZivatelsky manual
DELTA Il PRO,
strana 193 —
Parametry razovych
vln

Zaostiovaci tlak

v rozmezi min. 7-59 MPa

ANQ, Zaostfovaci tlak
v rozmezi min. 7-59
MPa

Uzivatelsky manual
DELTA I PRO,
strana

193 — Parametry
razovych vin

Frekvenénf rozsah

v rozmezi min. 30-120
razi/minutu

ANO, Frekvengni
rozsah v rozmezi min.
30120 raz0/minutu

UZivatelsky manual
DELTA HI PRO,
strana 96 — Vybér
spousté

Pohyby terapeutické hlavy

motorizované, orbitalni
pohyb v rozmezi min. £60°,
umisténi terapeuticke hlavy
nad i pod stll

ANO, motorizované
pohyby terapeutické
hlavy, orbitalni pohyb
v rozmezi min, £60°,
umisténi terapeutické
hlavy nad i pod st

UZivatelsky manual
DELTA Il PRO,
strana 55 -
terapeuticka hlava osy
TKCD a TKCF

Aplikace razovych vin na
tlakové fizeném,
temperovaném vodnim polStari
s uzavfenym vodnim okruhem
a automatickym odplyriovanim

dano

ANQ, Aplikace
razovych vin na
tlakové fizeném,
temperovaném
vodnim poltafi s
uzavienym vodnim
okruhem a
automatickym
odplyfiovanim

UZivatelsky manual
DELTA Il PRO,
strana 48 a 138

Qvladaci konzole

Mobilni ovladaci konzole

umisténa v zakrokovém sale

ANO

Uzivatelsky manual
DELTA L PRO,
strana 79 -
Usporadani
komponent pracovni
stanice

Rizeni a nastaveni viech
parametr( razové viny,
motorizovanych pohyb(
ramene s ulfrazvukovou

ano

ANO

Uzivatelsky manual
DELTA lif PRO,
strana 76-127 —

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stredoceského kraje

sidlo: Zizkova 146, 280 01 Kolin [}

iC: 272 56 391; DIC: CZ27256391

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a. s.
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Strana 3212

tel.: +420 321 756 111; fax: +420 321 721 602

e-mail: inffo@nemocnicekolin.cz; www.nemacnicekolin.cz

datové schranka: t4pfféb

Spoletnost je zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Mastskym soudem v Praze, dne 21. Eervna 2005, oddil B, viozka 10018.




sondou, motorizovany pohybil
RTG C-ramene a pacientského
stolu

Pfiprava pracovni
stanice

Zobrazovaci LCD monitory

2 kusy, rozliSeni min.

1280x1024, uhlopfitka min.
18", certifikace MDD nebo

MDR

ANO, 2 kusy, rozliseni
min. 1280x1024,
uhlopficka 19",
certifikace MDD

UZivatelsky manual —
MX194, strana i6

UZivatelsky manual

min. 12" dotykovy ovladaci ANP' 12. dotykovy DELTA Il PRO -
Ovladani panel, affanumerické ovladaci panel, RTG, strana 32,
kléve;nice alfanumericka DELTA I PRO -
Kldvesnice, trackball | Detailed product
description
0 SorévU pacientskich ANO, SW pro pro UZivatelsky manual
g da'ﬂp tvorbiij - rmya sprévu pacientskych | DELTA Il PRO —
SW vybaveni 4, ., P . Gdaijd, tvorbu reportli a | UIMS, strana 149-159
protokold o vykonu ze viech .
G profokolll o vykonu ze
zafizeni . v
v3ech zafizeni
ANO, 2 kusy Uzivatelsky manual
dalkového ovladace, DELTA I PRO,
2 kusy, pro motorické pro motorické strana 92 - 118 -
Dalkovy ovladac polohovéni stolu, C-ramene | polohovani stolu, C- Struktura, ruéni
a terapeutické hlavy ramene, terapeutické | oviadani
hlavy a izocentrického
ramene UZV
UZivatelsky manual
Konektory min. SDI nebo HOMI ANQ, SDI, DVI DELTA Il PRO -

RTG, strana 49

Operacni systém

min. Windows 10
Professional

ANO, Windows 10
Professional

UZivatelsky manual
DELTA Il PRO -
UIMS, strana 212

Digitalni RTG C-rameno

UzZivatelsky manual

- . . .1 ANQ, pulzni _
, pulzni skiaskopie, skiagrafie " puant ¢ , DELTA Il PRO
Profily 2 pediatricky profil skiaskopie, skiagrafie | RTG, strana 79-84 —
P yp a pediatricky profil Specifikace, strana 53

— pulzni skiaskopie

) ANOQ, Parkovaci UZivatelsky manual
Parkovaci polohy C-ramene, solohy C-ramene DELTA Ill PRO,
terapeutické hiavy a obou ano ’ strana 52 — 53 -

souéasné

terapeutické hlavy a
obou soucasné

Definované polohy
jednotky razové viny

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemochnice Stfedoceského kraje

sidlo: Zizkova 146, 280 01 Kolin Il
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Kranio-kaudaini pohyb

min. £30°

ANO, £30°

UZivatelsky manual
DELTA i PRO,
strana 56 — osy CD

Vykon

min. 15 kW

ANO, 15 kW

UZivatelsky manuél
DELTA Il PRO -
RTG, strana 68 -
Rotaéni anodovy
monoblok 15kW

Napéti

v rozsahu min. 40-150 kV

ANQ, napéti v rozsahu
40-150 kv

Uzivatelsky manual
DELTA Il PRO -
RTG, strana 75 ~
Detektor plochych
paneld

Proud

v rozsahu min. 10-450 mA

ANO, 8490 mA

Uzivatelsky manual
DELTA ill PRO -
RTG, strana 68 -
Rotaéni anodovy
monoblok 15KW.,
UZivatelsky manual
DELTA Il PRO -
RTG, strana 85 -
proud frubice

Tepelna kapacita anody

min. 300 kHU

ANOQ, Tepelnd
kapacita anody 300
kHU

UzZivatelsky manual
DELTA Hl PRC -
RTG, strana 71 -
Rotaéni anodova
vloZka rentgenové
trubice

Celkova tepelna kapacita

min. 1200 kHU

ANO, Celkova tepelna
kapacita vysSi neZ
1350 kHU (1020 kJ }

UzZivatelsky manual
DELTA Il PRO -
RTG, strana 68 -
Rotacni anodovy
monoblok 15kW

Expoziéni mnozstvi

v rozmezi min. 1-125 mAs .

ANQ, Expoziéni
mnozstvl v rozmezi 1—
125 mAs

UZivatelsky manual
DELTA Il PRO -
RTG, strana 67 —
Radiologické tdaje

Ohniska

0,3a0,6 mm

ANQ, Ohniska 0,3 a
0,6 mm

Uzivatelsky manual
DELTA Il PRO -
RTG, strana 71 -
Rotaéni anodova
vloZka renigenove
trubice

Vyjimatelna mfizka proti
rozptylu

ano

ANO, vyjimatelna
miizka proti rozptylu

UZivatelsky manual
DELTA I PRO -
RTG, strana 76 -

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stredodeského kraje
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Detektor plochych
paneld

Flat panel. velikost min Flat panel, velikost UZivatelsky manual
pancl VEIKOSLIN | 21x21 em, scintilator | DELTA Il PRO -
20x20 cm, scintilator Cre
e . amorfni kiemik, RTG, strana 75-76 -
Detekior amorfni kfemik, velikost . . .
. velikost pixelu 200 Detektor plochych
pixelu max. 200 pm, e .
e e um, rozlieni sedi 16 | paneld
rozlideni Sedi 16 bita o
bit(
Uzivatelsky manual
, DELTA I PRO -
of
DQE min. 65 % pfi 0 Ip/mm ﬁ‘]n?thQE 3%PH0 | o1, strana 75-
P Detektor plochych
panell
UzZivatelsky manual
. . DELTA Il PRO -
Snimkovaci frekvence min. 25 snimku/s AN, Snlmkova'c ! RTG, strana 75-
frekvence 25 snimku/s .
Detektor plochych
paneli
Uzivatelsky manual
DELTA I PRO,

Integrovane laserové
zaméfovaci zafizeni nebo LED
osvétleni exponovaného mista

min. jedna z moznosti

ANO, Integrované
laserové zamérovaci
zafizeni

strana 66, UzZivatelsky
manual DELTAIlI
PRO - RTG, strana
20

Digitalni zobrazeni v rediném

ANO, Digitalni

UzZivatelsky manual
DELTA Il PRO —

. ano zobrazeni v realném UIMS, strana 161
tase tase Predbs2na nastaveni,
moznosti
ANQ, SW pro UZivatelsky manual
SW pro automatickou a0 automatickou BE\;—;A L” PR?(;
. \ . . . . , strana -
optimalizaci obrazu optimalizaci obrazu - Software
OPTIVISION
UZivatelsky manual
DELTAHIPRO -
. RTG, strana 20 -
Integrovany DAP metr HW nebo SW feseni Ano, Integrovany DAP komponenty

metr, HW i SW fedeni

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stfedoéeského kraje
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Real-time funkce tpravy
obrazu

nastaveni filtru, jasu,
kontrastu, zvét3eni, rotace a
pfevraceni obrazu

ANO, Real-time
funkce Upravy obrazu
- nastaveni filtru, jasu,
kontrastu, zvétseni,
rotace a pfevraceni
obrazu

DELTA IH PRO -
UIMS, strana 62-80 -
Databaze snimlq,
strana 82-90 — Live
monitor

Post processing

filirace, rotace, zoom,
inverse, méfeni

ANQ, Post processing
- filtrace, rotace,
Zoom, inverse, méfeni

ANO, Uzivatelsky
manual DELTA Il
PRO - RTG, strana
53-55, Uzivatelsky
manual DELTA Il
PRO — UIMS, strana

74-79, 86, 233
ANQ, 2 a vice UZivatelsky manual
. v - DELTA lil PRO -~
s w e min. 2 uZivatelsk uZivatelsk
Multifunk&ni nozni spinac fel 'yf " y Ind UIMS, strana 143 -
programovatelné funkce programovatelné Nastaveni nozniho
funkee spinade
Ultrazvukovy pfistroj se sondami -
ANO, Diagnosticky UzZivatelsky manudl
ultrazvukovy pfistroj DELTA I PRO,

Diagnosticky ultrazvukovy
pistroj

specializovany na
urologické aplikace, pro
extrakorporaini litotrypsi,
ambulantni vy3etfeni a ULZ
kontrolované biopsie

specializovany na
urologicke aplikace,
pro extrakorporalni
litotrypsi, ambulantni
vySetieni a ULZ
kontrolované biopsie a
dalsi

strana 87, Uzivatelsky
manual Sohoscape,
strana 9 — zamyslené
pouziti

Mobilni podvozek s moznosti
vySkového nastaven!

ano

ANO, Mobilni
podvozek s moznost(
vySkového nastaveni

Viz. Dokument -
Vyskove nastaveni
Sonoscape

Monitor

uhlopficka min. 15",
rozlideni min. Full HD

ANO, dhlopiicka
monitoru 15,6",
rozligeni Full HD

UZivatelsky manual
Sonoscape, strana
17, technicka
specifikace
Sonoscape

Snimaci frekvence

min. 800 snimk{/s

ANO, Snimaci
frekvence 866
snimki/s

Technickd specifikace
Sonoscape, strana 1

Frekvencni rozsah

min. 2-16 MHz

ANO, Frekventni

rozsah 1-16MHz

Technicka specifikace
Sonoscape, strana 1
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Nastaveni TGC

manualni nebo automaticke
nebo oboji

ANO, Manualni
nastaveni TGC

ANO, UzZivatelsky
manual Sonoscape,
strana 42 — Ziskani
obrazt

Zobrazovaci mody

B-mode, M-mode, dhiové
{compound) zobrazeni,
pulzni doppler (PW),
barevny tkanovy doppler
(PW-TDI}), barevné
dopplerovské zobrazeni
(CFM), Power doppler, THI,
triplexni zobrazeni, dulni
zobrazeni

ANO, Zobrazovaci
médy - B-mode, M-
mode, thlovée
(compound)
zobrazeni, pulzni
doppler (PW), barevny
tkanovy doppler (PW-
TDI}, barevné
dopplerovské
zobrazeni {CFM),
Power doppler, THi,
triplexni zobrazeni,
dudini zobrazeni

ANOQ, Uzivatelsky
manual Sonoscape -
strana 42-57

Optimalizace B-Mode a M-mod

optimalizace rozligeni, TGC,
nastaveni hloubky
zobrazeni, fokusace, zména
frekvence

ANO, Optimalizace B-
Mode a M-mod -
optimalizace rozlideni,
TGC, nastaveni
hloubky zobrazeni,
fokusace, zména
frekvence

ANO, Uzivatelsky
manual Sonoscape,
strana 42-49— Ziskani
ohraz(

Zaznam na vestavény pevny
disk

kapacita min. 500 GB

ANO, vestavény disk
s kapacitou 500 GB

SONOSCAPE
X3 _TECH_SPECS -
strana 8

Pfipojeni min. 2 sond

ANO, pfipojeni 3 sond

Uzivatelsky manual
Sonoscape, strana 40
- 6.1. - Vybér sondy a

soucasné ano soudasné aplikagniho presetu,
Technicka specifikace
Sonoscape, strana 1
N ANQ, Software pro Uzivatelsky manual
Software pro lokalizaci a lé¢bu i tax Sonoscape, strana
. lokaiizaci a lécbu Pe,
ESWL, dopplerovska méfenia | ano . | 50-55
. ESWL, dopplerovska
vypocty e
mereni a vypocty
Vypodetni moduly pro urologii ANO, Vypocetnt SONOSCAPE
yo YP 9 ano moduly pro urologiia | X3_TECH_SPECS —

a nefrologii

nefrologii

strana 3
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UkiAdéni statického ob ANO, Ukladani UZivatelsky manual
adan siatoreho obrazu @ statického obrazua | Sonoscape, strana
obrazové videosmy&ky (,cine | ano . , 60, 62-63
" obrazové videosmycky
foop"} : "
(,cine loop”}
Brohlizent ulozens ob . ANQ, Prohlizeni UZivatelsky manual
rohlizenf uloZené obrazové ano sloens obrazové Sonoscape, strana
dokumentace 60, 62-63
dokumentace
ANO, Konektory 2x UZivatelsky manuél
Konektory min. 2x USB USB, HDMI, S-Video, S%“‘{S?ape: Slffa”a 18
Sitovy port DICOM ~Eoenipane
ANOQ, Abdominalni SONOSCAPE
Abdominalni sonda, sonda, frekvence 1—7 | X3_TECH_SPECS ~
frekvence min. 1-7 MHz, MHz, moZnost strana 9
moznost perioperacniho perioperacniho
zobrazeni, harmonického zobrazeni,
Sondy . o
zobrazeni harmonického
zobrazeni
o ANO, Lineami sonda SONOSCAPE
Linearni sonda 4-16 MHz, 416 MHz. X3. TECH_SPECS -

harmonické zobrazeni

harmonické zobrazeni

strana 9

‘Zakrokovy stul

Certifikovany pro litotrypticke,
endourologické a bioptickée

ANQ, Certifikovany
pro litotryptické,

Uzivatelsky manual
DELTA Il PRO -
Relaxt+Endo - strana

vykony pod kontrolou ULZ a ano endourologicke a
RTG bioptické vykony pod | 44-46, ProhléSeni o
kontrolou ULZa RTG | shodé Relax+ Endo
UZivatelsky manual
e x . ANQ, Transportni, DELTA Il PRO -
Transportni, brzdéna kolecka | ano brzdéna kolecka Relax+Endo - strana
strana 26, 37
Trendelenburg a ANO, Trendelenburg a | UZivatelsky manual
Antitrendelenburg min. £ 15° Antitrendelenburg + DELTA [l PRO -
Relax+Endo - strana
1 50 72
Nosnost stolu min. 180 kg ?glooégNosnost stolu Strrc;:raz Relax+Endo,
ANO, PodéIny pohyb Uzivatelsky manual
- . DELTA Il PRO -
Podélny pohyb desky stolu min. 33 cm desky stolu v rozsahu

330mm

Relax+Endo — strana
72
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ANO, Pfiény pohyb

UZivatelsky manual
DELTA Il PRO -

Pficny pohyb desky stolu min. 19 cm desky stolu v rozsahu Relax+Endo — strana
195mm 72
ANO, Vertikaini pohyb UZivatelsky manual
Vertikalni pohyb desky stolu | min. 33 cm desky stolu v rozsahy | oo PRO-
Relax+Endo — strana
330mm 70
UZivatelsky manual
DELTA lll PRO -
. . ANO, Pamét polohy Relax+Endo — strana
Pamét polohy stolu min. 3 slot ' N
porony y stolu - 3 sloty 34, BrozZura
Relax+Endo — strana
2
RTG transparentni deska stolu | ano transparentni deska N
i i Relax+Endo — strana
stolu, radiolucentni 24 26
UZivatelsky manudl
f o P DELTA Il PRO -
Infuzni stojan ano ANO, Infuzni stojan

Relax+Endo — strana
53

Zobrazovaci monitor

ANO, Zobrazovact

Uzivatelsky manual
DELTA Il PRO

e na samostatném mobilnim monitor na o
Umisténi " . strana 67 — Mobilni
voziku samgstatnem stojan pro treti
mobilnim voziku monhitor
e Technicka specifikace
Svitivost min. 800 ¢cd/m? ANO, Svitivost 800 zobrazovaciho
cdfm? .
monitoru - strana 2
Technicka specifikace
Kontrast 1000:1 ANO, Kontrast 1000:1 | zobrazovaciho
monitoru - strana 2
Rozligeni Full HD ANO, RozliSent Tsﬁrha”z'iti Sf]ecm o
1920x1080p FULL Hp | 29°ra<ovacio
monitoru - strana 2
N . ) ANO, Pozorovaci thel Technicka s:pecmkace
Pozorovaci Uhel min. 178 178° Zobrazovaciho
monitoru - strana 2
Technicka specifikace
Uhlopficka min. 26" ANOQ, Uhlopfitka 27" | zobrazovaciho

monitory - strana 2
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Technicka specifikace

Antireflexni ano ANO, Antireflexni zobrazovaciho
monitory - strana 2
Technicka specifikace
Certifikace MDD nebo MDR ANO, Certifikace MDD | zobrazovactho
monitoru - strana 2
Prislusenstvi
Nezbytné opérky a zarazky pro ANvO, Nezby’t'nvé Broiuravpffslu§enstvi
A ano opérky a zarazky pro | k operaénimu stolu
polohovani pacienta e
polohovani pacienta
Kompresni pas ano ANO, Kompresni pas Brozuravp[aslusenstw
k opera¢nimu stolu
ANO, Shautovy Brozura pfisludenstvi
Shautovy podpéry pod nohy a podpéry pod nohy a k operacnimu stolu
miska s drzakem pro ano miska s drzakem pro
endourologické vykony endourologické
vykony
ANQ, Veskeré Navody k pouziti
Veskeré kabelové propojeni kabelové propojeni
mezi vdemi kemponentami ano mezi véemi
systéemu komponentami
systému

Prislusenstvi a spotfebni material

o Nezbyiné piisluSenstvi a spotfebni material potfebné k uvedeni do provozu a pfedvedeni vSech

pozadovanych funkei.

o Prislusenstvi, softwarové vybaveni a vyrobcem doporugené fantomy nutné pro provadéni zkousek
provozni stalosti a ovéfovani technickych parametril zafizeni pfedepsanych vyrobcem a pfisiudnou

legislativou.

Pozadavky na kyberbezpeénost {pokud jsou relevantni)

e FIREWALL Soucasti dodavky bude i soupis vedkeré potfebné budouci sitové komunikace pro
dodavané zafizeni (odkud, kam, typ portli, za jakym (&elem). Komunikace bude povolena pouze
nezbytna pro &innost zafizeni. Dodavatel bere na védomi, Zze ve$kera komunikace bude ze strany

ONK filtrovana pomoci Next-gen firewallu.

. ADMIN UCET Na zafizeni bude administratorsky U¢et zfizen pouze pro pracovniky IT ONK. Pokud
bude dodavatel potfebovat administratorské opravnéni pro spravu nebo vzdéleny dohled, bude mu
pridéleno pracovniky IT ONK na pozadani a pouze pro nezbytnou dobu.

« AKTUALIZACE Zafizeni bude udrZovano aktualizované. Pokud se zafizeni nebude aktualizovat
automaticky {(pomoci domény ONK), bude soucasti dodavky uvedena odpovédné osoba ze strany
dodavatele za aktualizace, bude uvedena etnost provadénych aktualizaci. Dodavatel v tomto
pfipadé za zafizeni prebira zodpovédnost a veskera Cinnost na zafizeni bude logovana. Pokud
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zafizeni nebude pravidelné aktualizovano, nebude pfipojeno do internetu a dodavatel v tomto
pfipad za zafizeni prebira zodpovédnost a veskera &innost na zafizeni bude logovana
dodavatelem.

» ANTIVIRUS Antivirova ochrana bude fe$ena pomoci IT ONK (AVG, jsou zde zajisténé
aktualizace). Pokud nebude pouZiti jednotného ONK antivirového programu mozné, bude soudésti
dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany dodavatele za spravu a aktualizaci antivirového
programu. Dodavate! v tomto pfipadé za zafizeni pfebira zodpovédnost a veskera &innost na
zafizeni bude logovana dodavatelem.

+ DOMENA Veskeré zafizeni budou piidany do ONK domény a na zafizeni budou uplatnéna
standardni doménova pravidla (firewall, uZivatelské éty, apod..) Pokud toto neni mozné,
dodavatel v tomio pfipad za zafizeni pfebira zodpovédnost a vedkera ¢innost na zafizeni bude
logovéna dodavatelem.

« VZDALENY PRISTUP Pripadny vzdaleny dohled je mozny (po schvaleni ekonomického naméstka
ONK) pomoci FortiVPN s 2FA ovéfovanim. Jina forma vzdaleného dohledu neni mozna. Vechny
vzdalené pfistupy jsou logovany IT ONK.

o ROZHRANI dratova sit lan.

» SPRAVA 08, APLIKACI Je nutno stanovit kdo bude spravcem OS a aplikaci. V pfipadé predani
spravy do ONK je nutno pfedem projednat obsahovou stranku, zajistit vhodné Skoleni a predat
manudl k zafizeni vhodny pro |T administratory. Pracovnici IT ONK pod svou spravu prebiraji
pouze zafizeni, které je pfipojené do ONK domény.

+ INSTALACE ZARIZENI Zafizenf bude instalovano do ONK pouze po predchozi pisemné domluvé
s pracovniky IT ONK a to nejméné 10 dni pfedem pfed samotnou instalaci.
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Ocenéni jednotlivych poloZek vstupujicich do dodavky zafizeni

Dornier DELTA It PRO 15kW

Cenav K¢ bez DPH

Extrakorporalni litotryptor s integrovanym RTG a senografickym zaméfenim s litotomickym
fstolem s moZnosti polohovani a elektromagnetickym generatorem rézovych vin, vednim
méchem s automatickym odplyngnim, s regufovanym tlakem a teplotou kapaliny, integrovany
laser pro kontrolu polohy generdtoru vzhledem k rentgencvému C ramenu, ultrazvukovy
Jotistraj se sondami

a ¢ pfimym pFipojenim do poditatoveé sité NIS/RIS a PACS ve formatu DICOM 3.

Hzocentrické rameno pro DELTA 11l PRO

IKompletni funkéni piistusenstvi pro autonomni provoz

[cena CelkemvKE




Pfiloha €. 2 Kupni smlouvy

Cestné prohlaseni o poddodavatelich

Dodavatel: LaparoTech Instruments s.r.o

Sidlo: Skolni 1534, Star Boleslav, 250 02 Brandys nad Labem
ICO: 25622846

Nézev vefejné zakazky: Extrakorporilni litotryptor s RTG a ULZ zaméfenim

Jako osoba opravnénd jednat jménem ¢&i za vySe uvedeného dodavatele predkladam nésledujici
seznam poddodavateli, kteii se budou podilet na realizaci pfedmétu plnéni vefejné zakazky:

Poddodavatel: ASYS 1ID, spol s r.0.
Sidlo / misto podnikani: Heverova 249, 280 02 Kolin
ICO / DIC: 43090524

Cinnosti realizované poddodavatelem na predmétu
plnéni verejné zakdzky

Instalace, uvadéni do provozu a opravy zdroji
ionizujiciho zateni, prejimaci zkouSky a
zkousky  stability, IT  pozadavky a
kyberbezpecnost




Declaration of Conformity MDR (DoC)

__ r Dornier MedTech

CE-Declaration of Conformity

According to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017

on medical devices

Product / Product Family

Product Identifications(s)

Dornier Delta lll, Delta lll Pro

K-number Description UDI-DI, GTIN

Dornier Delta lll K1044750 | DELTA Il XBAY 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006099
QIC+

Dornier Delta Ill K1044751 DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 FARS 04049957006105
QIC+

Dornier Delta Ill K1044752 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006112

Dornier Delta Il K1044753 DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006129

Dornier Delta Il K1044754 | DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 DMT-A 04049957006136
QIC+

Dornier Delta Ill K1044755 DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 DMT-A 04049957006143
QIC+

Dornier Delta lll K1043935 DELTA Il RCM 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006150

Dornier Delta Ill K1043936 DELTA lIl RCM 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006167

Dornier Delta Ill K1043937 | DELTA Il RCM 15KW/SW E180 FARS QIC+ | 04049957006174

Dornier Delta Il K1043938 DELTA IIl RCM 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006181
QIC+

Dornier Delta Ill Pro | K1045935 DELTA Il PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006440

Dornier Delta lll Pro | K1045936 DELTA lll PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006457

Dornier Delta lll Pro | K1045937 | DELTA Il PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006464
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045938 DELTA Ill PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006471
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045939 DELTA IIl PRO RCM 15KW/SW E180 04049957006488

Dornier Delta Ill Pro | K1045940 DELTA Ill PRO RCM 7.5KW/SW E180 04049957006495

Basic UDI-DI

Classification

GMDN / EMDN / CDN

Intended Purpose

Single Registration Num-

ber Device

Single Registration Num-

ber Manufacturer

4049957DornierDeltalllF5
llb, according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII; Rule 9
18415/ Z12020301

Device for extra-corporal Shock Wave Lithotripsy (ESWL) in combi-
nation with X-Ray Image Systems in the field of Urology

DE/CA59/0014819 (Dornier Delta Il1)

DE/CA59/0018292 (Dornier Delta Il Pro)
DE-MF-000009774

eDoc Number: CD-0000347 eDoc Version. 3 DoC

Identifier: K1045814

Revision: D Page: 1/4

The information given herein is confidential and proprietary to Domier MedTech Company and shall remain confidential for as long as
entitled in law. The information is not to be used or disclosed to any party without express written consent of
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r Dornier MedTech

Declaration of Conformity MDR (DoC)

We
Dornier MedTech GmbH, Argelsrieder Feld 7, 82234 Wel3ling, Germany

herewith solely declare the conformity of above mentioned products according to Regulation (EU) 2017/745.
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

The conformity was checked in accordance with the valid standards as referred in the document List of ap-
plicable standards (K1045808).

Notified Body TUV SUD Product Service GmbH (ldentification number 0123)
RidlerstraBe 65
80339 Munich, Germany

EC-Certificate G10 010530 0508 Rev.01 valid until 22.03.2026
EU Quality Management System Certificate (MDR), Annex |X without chapter Il

This CE-Declaration of Conformity is valid till next functional change of product and thus issuing of a new
declaration of conformity regarding to applicable regulation.

eDoc Number: CD-0000347 eDoc Version: 3 DoC
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The information given herein is confidential and proprietary to Dornier MedTech Company and shall remain confidential for as long as
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Declaration of Conformity MDR (DoC)

| r Dornier MedTech

CE-Konformitatserklarung

geméB Verordnung 2017/745 des europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber

Medizinprodukte

Produkt / Produktfamilie

Dornier Delta Ill, Dornier Delta 11l Pro

Produktidentifikation(en)
K-nummer | Beschreibung UDI-DI, GTIN

Dornier Delta Ill K1044750 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006099
QIC+

Dornier Delta Il K1044751 DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 FARS 04049957006105
QIC+

Dornier Delta Il| K1044752 DELTA lll XRAY 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006112

Dornier Delta Il| K1044753 DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006129

Dornier Delta Il K1044754 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 DMT-A 04049957006136
QIC+

Dornier Delta Il K1044755 DELTA lll XRAY 15KW/SW E180 DMT-A 04049957006143
QIC+

Dornier Delta Il K1043935 DELTA 1l RCM 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006150

Dornier Delta Il K1043936 DELTA lll RCM 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006167

Dornier Delta Ill K1043937 DELTA lll RCM 15KW/SW E180 FARS QIC+ | 04049957006174

Dornier Delta Il K1043938 DELTA lll RCM 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006181
QIC+

Dornier Delta Ill Pro | K1045935 DELTA Ill PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006440

Dornier Delta Ill Pro | K1045936 DELTA Ill PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006457

Dornier Delta Ill Pro | K1045937 DELTA Ill PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006464
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045938 DELTA Il PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006471
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045939 DELTA Ill PRO RCM 15KW/SW E180 04049957006488

Dornier Delta Ill Pro | K1045940 DELTA Ill PRO RCM 7.5KW/SW E180 04049957006495

Basic UDI-DI
Klassifizierung
GMDN / EMDN / CDN

Verwendungszweck

Single Registrier-
ungsnummer Produkt
Single Registrier-
ungsnummer Hersteller

4049957DornierDeltalllF5

Ilb, geman Verordnung 2017/745 Anhang VIII; Regel 9

18415 / 212020301

Gerét fur extrakorporale StoBwellenlithotripsie (ESWL) in Kombinati-
on mit bildgebenden Réntgensystemen im Bereich der Urologie

DE/CA59/0014819 (Dornier Delta Ill)
DE/CA59/0018292 (Dornier Delta Ill Pro)

DE-MF-000009774

eDoc Number: CD-0000347 eDoc Version: 3 DoC

Identifier: K1045814
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r Dornier MedTech

Declaration of Conformity MDR (DoC)

Wir
Dornier MedTech GmbH, Argelsrieder Feld 7, 82234 WeRling, Deutschiand

erklaren hiermit ausschlieBlich die Konformitat der oben genannten Produkte geméaR der Verordnung
2017/745. Die EU-Konformitatserklédrung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Die Konformitat wurde unter Beriicksichtigung geltender Normen, gelistet im Dokument List of applicable
standards (K1045808), gepriift.

Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH (Identifikationsnummer 0123)
RidlerstralBe 65
80339 Munchen, Deutschland

EC-Zertifikat G10 010530 0508 Rev.01 valid until 22.03.2026
EU Qualitatsmanagementsystem-Zertifikat, Anhang IX ohne Kapitel II

Diese CE-Konformitatserklarung gilt bis zur nachsten funktionalen Produkténderung und somit bis zur Aus-
stellung einer neuen Konformitatserkldrung hinsichtlich der geltenden Vorschriften.
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Declaration of Conformity MDR (DoC)

| r Dornier MedTech

According to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017

on medical devices

Product / Product Family

CE-Declaration of Conformity

Product Identifications(s)

Dornier Delta lll, Delta lll Pro

K-number Description UDI-DI, GTIN

Dornier Delta Il K1044750 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006099
QIC+

Dornier Delta lll K1044751 DELTA lll XRAY 15KW/SW E180 FARS 04049957006105
QIC+

Dornier Delta Ill K1044752 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006112

Dornier Delta Ill K1044753 DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006129

Dornier Delta |l K1044754 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 DMT-A 04049957006136
QIC+

Dornier Delta Ill K1044755 DELTA 11l XRAY 15KW/SW E180 DMT-A 04049957006143
QIC+

Dornier Delta Il K1043935 DELTA lll RCM 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006150

Dornier Delta lll K1043936 DELTA Il RCM 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006167

Dornier Delta llI K1043937 DELTA Il RCM 15KW/SW E180 FARS QIC+ | 04049957006174

Dornier Delta Ill K1043938 DELTA Il RCM 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006181
QIC+

Dornier Delta Ill Pro | K1045935 DELTA 1l PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006440

Dornier Delta Ill Pro | K1045936 | DELTA Ill PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006457

Dornier Delta Ill Pro | K1045937 | DELTA Ill PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006464
DMT-A

Dornier Delta lll Pro | K1045938 DELTA Ill PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006471
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045939 DELTA Ill PRO RCM 15KW/SW E180 04049957006488

Dornier Delta Ill Pro | K1045940 DELTA Ill PRO RCM 7.5KW/SW E180 04049957006495

Basic UDI-DI

Classification

GMDN / EMDN / CDN

Intended Purpose

Single Registration Num-

ber Device

Single Registration Num-

ber Manufacturer

4049957 DornierDeltalllF5
Ilb, according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII; Rule 9
18415/ Z12020301

Device for extra-corporal Shock Wave Lithotripsy (ESWL) in combi-
nation with X-Ray Image Systems in the field of Urology

DE/CA59/0014819 (Dornier Delta Ill)

DE/CA59/0018292 (Dornier Delta lll Pro)
DE-MF-000009774
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r Dornier MedTech

Declaration of Conformity MDR (DoC)

We
Dornier MedTech GmbH, Argelsrieder Feld 7, 82234 WeBling, Germany

herewith solely declare the conformity of above mentioned products according to Regulation (EU) 2017/745.
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

The conformity was checked in accordance with the valid standards as referred in the document List of ap-
plicable standards (K1045808).

Notified Body TUV SUD Product Service GmbH (ldentification number 0123)
Ridlerstral3e 65
80339 Munich, Germany

EC-Certificate G10 010530 0508 Rev.01 valid until 22.03.2026
EU Quality Management System Cetrtificate (MDR), Annex IX without chapter I

This CE-Declaration of Conformity is valid till next functional change of product and thus issuing of a new
declaration of conformity regarding to applicable regulation.
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Declaration of Conformity MDR (DoC)

| r Dornier MedTech

CE-Konformitatserklarung

gemaB Verordnung 2017/745 des europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 liber

Medizinprodukte

Produkt / Produktfamilie

Produktidentifikation(en

)

Dornier Delta Ill, Dornier Delta lll Pro

K-nummer | Beschreibung UDI-DI, GTIN

Dornier Delta IlI K1044750 DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006099
QIC+

Dornier Delta 111 K1044751 DELTA 1l XRAY 15KW/SW E180 FARS 04049957006105
QIC+

Dornier Delta Il K1044752 | DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006112

Dornier Delta Il K1044753 | DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006129

Dornier Delta Ill K1044754 | DELTA Il XRAY 7.5KW/SW E180 DMT-A 04049957006136
QIC+

Dornier Delta Ill K1044755 | DELTA Il XRAY 15KW/SW E180 DMT-A 04049957006143
QIC+

Dornier Delta Ill K1043935 | DELTA lll RCM 15KW/SW E180 QIC+ 04049957006150

Dornier Delta 11l K1043936 DELTA Ill RCM 7.5KW/SW E180 QIC+ 04049957006167

Dornier Delta IlI K1043937 DELTA Il RCM 15KW/SW E180 FARS QIC+ | 04049957006174

Dornier Delta Il K1043938 DELTA lll RCM 7.5KW/SW E180 FARS 04049957006181
QlC+

Dornier Delta lll Pro | K1045935 | DELTA Ill PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006440

Dornier Delta Ill Pro | K1045936 | DELTA Il PRO XRAY 15KW/SW E180 04049957006457

Dornier Delta Ill Pro | K1045937 | DELTA Ill PRO XRAY 7.5KW/SW E180 04049957006464
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045938 | DELTA Il PRO XRAY 15KW/SW E180 0404995700647 1
DMT-A

Dornier Delta Ill Pro | K1045939 | DELTA Il PRO RCM 15KW/SW E180 04049957006488

Dornier Delta Ill Pro | K1045940 | DELTA Ill PRO RCM 7.5KW/SW E180 04049957006495

Basic UDI-DI
Klassifizierung

GMDN / EMDN / CDN
Verwendungszweck

Single Registrier-
ungsnummer Produkt
Single Registrier-
ungsnummer Hersteller

4049957 DornierDeltalllF5

IIb, gemas Verordnung 2017/745 Anhang VIIl; Regel 9

18415/ Z12020301

Gerat flir extrakorporale StoBwellenlithotripsie (ESWL) in Kombinati-
on mit bildgebenden Réntgensystemen im Bereich der Urologie

DE/CA59/0014819 (Dornier Delta Ill)
DE/CA59/0018292 (Dornier Delta Il Pro)

DE-MF-000009774
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[" Dornier MedTech

Declaration of Conformity MDR (DoC)

Wir
Dornier MedTech GmbH, Argelsrieder Feld 7, 82234 WeBling, Deutschland

erklaren hiermit ausschlieBlich die Konformitéat der oben genannten Produkte gemaR der Verordnung
2017/745. Die EU-Konformitatserkldrung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Die Konformitat wurde unter Bertlicksichtigung geltender Normen, gelistet im Dokument List of applicable
standards (K1045808), gepriift.

Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH (Identifikationsnummer 0123)
Ridlerstral3e 65
80339 Miinchen, Deutschland

EC-Zertifikat G10 010530 0508 Rev.01 valid until 22.03.2026
EU Qualitatsmanagementsystem-Zertifikat, Anhang IX ohne Kapitel I

Diese CE-Konformitatserklarung gilt bis zur nachsten funktionalen Produktanderung und somit bis zur Aus-
stellung einer neuen Konformitatserkidrung hinsichtlich der geltenden Vorschriften.
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Produst Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex 1X Chapters | and il
{Class lla and Class il Devices)

No. G10 010530 0508 Rev. 01

Manufacturer: Dornier MedTech GmbH
Argelsrieder Feld 7
82234 Welling
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000009774

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a guality management system as described in

Article 10 (8} of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s}.

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and ] of this regulation with a positive result.

The gquality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis,

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TOV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www tuvsud.com/ps-cert?g=cert. G10 010530 0508 Rev. 01

Report No.: 713221799_CN
Preceding Certificate No.: G10 010530 0508 Rev. 00
Valid from: 2022.04-14

Valid until: 2026-03-22

Date of Initial Issuance: 2021-03-23

Issue date: 2022-04-14

Page 10of2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body + Ridlerstraie 65 « 80339 Munich - Germany TU



VR Meshizmprendukten

b ) BS-MDR-099
Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)
No. G10 010530 0508 Rev. 01
Classification: lib
Device Group: Z12020301 - ELECTROMECHANICAL LITHOTRIPTERS
Intended Purpose: Device for extra-corporal Shock Wave Lithotripsy (ESWL) in

combination with X-Ray Image Systems in the field of Urology.

Classification: lIb

Device Group: 212030201 - CENTRAL INFORMATION COMPUTING SYSTEMS
Intended Purpose: Software for Imaging and Patient Data Management
Classification: lib

Device Group: Z120615 - THERAPEUTIC LASERS

Intended Purpose: The pulsed laser beam of Dornier Thulio is suitable for lithotripsy,

surgical cutting, coagulation, vaporization and removal of soft and
hard tissues.

The validity of this certificate - none -
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2021-03-23 713192806
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\r Dornier MedTech

Declaration of Conformity MDR (DoC)

CE-Konformitatserklarung

gemiB Verordnung 2017/745 des europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 liber
Medizinprodukte

Produkt / Produktfamilie Dornier Relax+ Endo

Produktidentifikation(en) K1043571, Dornier Relax+ Endo, UDI-DI: 04049957005894

Basic UDI-DI 4049957Relax+EndoC2

Klassifizierung I, gemén Verordnung (EU) 2017/745 Annex VIII; Rule 13

GMDN /EMDN / CDN 31362 / 211030504

Verwendungszweck Patiententisch zur Unterstiitzung des Arztes und/oder Anwenders bei

der Patientenlagerung vor und wahrend der urologischen Diagnostik,
der extrakorporalen StoBwellenlithotripsie (ESWL) und der extra-
korporalen StoBwellentherapie (ESWT) und der auch zur Uber-
priifung der Position von Instrumenten bei der bildgebenden Diag-
nostik (Rontgen, Ultraschall) dient.

Single Registrier- DE/CA59/10820/2019-R/Lg
ungsnummer Produkt
Single Registrier- DE-MF-000009774

ungsnummer Hersteller

Wir
Dornier MedTech GmbH, Argelsrieder Feld 7, 82234 WeBling, Deutschland

erklaren hiermit ausschlieBlich die Konformitat der oben genannten Produkte gemaf der Verordnung
2017/745. Die EU-Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestelit.

Die Konformitit wurde unter Beriicksichtigung geltender Normen, gelistet im Dokument List of applicable
standards (K1046638), gepriit.

Diese CE-Konformitatserklarung gilt bis zur ndchsten funktionalen Produktédnderung und somit bis zur Aus-
stellung einer neuen Konformitétserklarung hinsichtlich der geltenden Vorschriften.
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‘Jr Dornier MedTech

Declaration of Conformity MDR (DoC)

CE-Declaration of Conformity

According to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on medical devices

Product / Product Family Dornier Relax + Endo

Product Identifications(s) K1043571, Dornier Relax+ Endo, UDI-DI: 04049957005894

Basic UDI-DI 4049957Relax+EndoC2

Classification I, according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII; Rule 13

GMDN / EMDN / CDN 31362 / 211030504

Intended Purpose Patient table which supports the physician and/or user in patient positioning

before and during urological diagnostics, extracorporeal shock wave lithotripsy
(ESWL) and extracorporeal shock wave therapy (ESWT) and also serves to
check the position of instruments using imaging diagnostics (radiography,
ultrasound).

Single Registration Num- DE/CA59/10820/2019-R/Lg
ber Device

Single Registration Num- DE-MF-000009774
ber Manufacturer

Dornier MedTech GmbH, Argelsrieder Feld 7, 82234 WeBling, Germany

herewith solely declare the conformity of above mentioned products according to Regulation (EU) 2017/745.
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

The conformity was checked in accordance with the valid standards as referred in the document List of ap-
plicable standards (K1046638).

This CE-Declaration of Conformity is valid till next functional change of product and thuse issuing of a new
declaration of conformity regarding to applicable regulation.
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Chapter 9

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

The following EC declaration of conformity exemplifies the required content according to
Directive 93/42/EEC.

Doc: 906-00223 rev.: A0S date: 2019-06-20

906-00223 9-1



Name and address of the
manufacturer:

Name and address of the
European Representative

SONOSCAPE MEDICAL CORP.

Room 20! & 202, 12th Building, Shenzhen Software Park
Phase II, 1 Keji Middle 2nd Road, Yuehai Subdistrict,
Nanshan District, Shenzhen, 518057, Guangdong, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe})
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

We declare under our sole responsibility that

the medical device:

of class:

Digital Color Doppler Ultrasound System

Model: X3 Exp/X3/X3 Pro/X3 Plus/X2 Plus/X1 Exp/X1/X1
Pro

(Supported Probes: 3C-A, 1741, 6VI1, 3P-A, ECS9-5,
PWD2.0, 7P-B, €613, 10L-1, 9L-A, 121-B, 131-A, I8L-A,
1012, 6CI-A. 6CT-A, 12LF1-A, 12IT-A, C322, BCC9-5,
BCL10-5, VC6-2, Cl-6. C542, 6V3A, 6V7, 6V3, S1-5,
CWD2.0, MPTEE, MPTEE mini, LAP7, 1.746, C361, C351
2P1.1742)

Ila

according to annex IX of directive 93/42/EEC

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply
to it. The declaration is valid in connection with the “final inspection report” of the device.

Conformity assessment procedure:

Registration No.:

Notified Body:

Shenzhen, June 20, 2019

Place, date

906-00223

Directive 93/42/EEC Annex I1, excluding Section 4

HD 60138552 0001

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafie 2

90431 Niirnberg
Deutschland
CE 0197

9-2



Jr Dornier MedTech

CERTIFIKAT O
SKOLENI

Timto se potvrzuje, zZe

jako zaméstnanec
Laparo Tech Instruments s.r.o., Ceska republika
se zucastnil a uspésné dokondil

“Onsite Service Training
Dornier Delta lll QIC+ | Pro ESWL”

V terminu od 12/06/2023 do 21/06/2023

Predmét sSkoleni:

Funkce a bezpecnost pristroje, Technicke
parametry, Instalace pfistroje, Opravy a
udrzba, Instruktaz, Vymeéna a sefizeni
komponent, Kalibrace, Simulace poruch pro
ESWL

WeBling, 21/06/2023

Dornier MedTech Systems-CmbH

www.dornier.com
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Tabulka technické urovné
pro veiejnou zakazku

»Extrakorporalni litotryptor s RTG a ULZ zamérenim*

Poradové
éislo
otazky

Otazky k hodnoceni

Dodavatel vyplni ANO
nebo NE

Disponuje nabizené zafizeni integrovanou videokamerou
v terapeutické hlavé pro vizualizaci vzduchovych bublin mezi
terapeutickou hlavou a pokozkou pacienta?

ANO, viz. UZivatelsky
manual DELTA Ill PRO,
strana 68

Disponuje nabizené zafizeni externim izocentrickym ramenem
umisténym na terapeutické hlavé, které nese ultrazvukovou
sondu a umoznuje pohyb kolem terapeutického ohniska?

ANO, iz. UZivatelsky
manual DELTA Il PRO,
strana 72

Disponuje nabizene zafizeni terapeutickou hlavou s Sirokym
rozsahem motorizovanych pohybt?

ANO, viz. UZivatelsky
manual DELTA Ill PRO,
strana 55

Umoznuje nabizené zafizeni orbitalni rotaci C-ramene min.
+30°7

ANO, viz. Uzivatelsky
manual DELTA lll PRO,
strana 56

Umozriuje nabizené zafizeni simultanni (dudlni) zobrazeni
RTG a UZV obrazu v realném ¢ase, pomoci RTG a flat panelu
a UZV sondy pfipevnéné na izocentrickém rameni

k terapeuticke hlavé s motorizovanymi pohyby?

ANO, viz. Uzivatelsky
manuél DELTA Il PRO,
strana 74, 140






