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akciovdi spolednost

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

Kupujici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoceskeého kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin IlI.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — piiedsedou predstavenstva a Mgr. Ivetou Miksikovou —
mistopfiedsedkyni predstavenstva.

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

¢. (¢tu: 8138-151/0100

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

na strané jedné (dale jen Jkupujici®)

a

Prodavajici: CMI s.r.o.

Zapsan: v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 12464
Se sidlem: Ke dvoru 858/27, 160 00 Praha 6

IC: 47117320

DIC: CZ47117320

Zastoupeny: Ing. Jan Kriska — jednatel spole¢nosti

Bankovni spojeni: CSOB, 478574273/0300

ID datové schranky: kqfvbvn

na strané druhé (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. zékona ¢. 89/2012 Sb., obCansky
zakonik, v platném a G¢inném znéni (dale jen ,ob&ansky zakonik®), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
podlimitni vefejné zakazky nazvané ,Optickd koherentni tomografie pro oéni oddéleni* (déle jen ,vefejna
zakazka").

[

. Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks optické koherentni tomografie
pro oéni oddéleni Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje (dale jen ,zafizeni* nebo
.predmét plnéni‘) dle technické specifikace uvedené v pfiloze ¢. 1 této smlouvy ,Technicka specifikace
pfedmétu pnéni v¢. ocenéni jednotlivych polozek vstupujicich do dodavky zafizeni v¢. poZadavkd na
technologickou pfipravenost a umoZnit kupujicimu nabyt k zafizeni viastnické pravo.

Soudasti dodavky pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfislusenstvi, montéz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s piedvedenim funkénosti, instalace a napojeni zafizeni na nemocnicni systém, provedenti,
provedeni nezbytnych zkousek zafizeni dle pokynd vyrobce a pfislusné legislativy, instruktaz obsluhy a
seznameni obsluhy s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni, dale vCetné zajisténi pfepravy do mista urCeni,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oballl a odpadu, predani
dokumentace a navodu na obsluhu v Geském jazyce 1x v elektronické podobé a 1x v tisténé podobé, predani
prohladeni o shodé (CE certifikat) v tisténé i elektronické podobé, predani osvédceni servisniho technika a
predani certifikatu osoby provadéjici instalaci a provedeni instruktaze obsluhy zafizeni a seznameni obsluhy s
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riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni pii dodani zafizeni (v¢. vyhotoveni protokolu o instruktazi obsluhy a
seznameni sriziky) a pfedani katalogu souvisejiciho spotfebniho materialu a cenové nabidky na
nejprodavanéjsi spotfebni material.
Sougasti 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 ¢asti 2 , Technicka specifikace
predmétu pInéni*, a v priloze ¢. 1 této smlouvy , Technicka specifikace pfedmétu pinéni v&. ocenéni jednotlivych
poloZek vstupujicich do dodavky zafizeni v&. poZadavki na technologickou pripravenost”,
Prodavajici se zavazuje, ze veskerou dokumentaci, v¢. protokolu o instruktazi obsluhy a seznameni obsluhy
zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni, dokladu o likvidaci oballi a odpadu a katalogu souvisejiciho
spotiebniho materialu vé. cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotfebni material kupujicimu pfeda nejpozdéj
pfi pfedani zafizeni. Prodavajici je dale povinen zajistit pfedani potfebnych licencnich kli¢d k SW k zafizeni
kupujicimu bud v tidténé podobé, nebo elektronicky, pfipadné prostiednictvim bezplatného portalu. Soucasti
predmétu pinéni je tedy také instalacni médium CD/DVD nebo zajisténi a umoznéni pfistupu na portal, odkud
|ze kdykoliv bezplatné stahnout obsah/obraz téchto médii v pfislusném formatu.
O pfedani zafizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o spinéni ¢lanku |. bodd
1. — 4, této smlouvy. Pfi podpisu pfedavaciho protokolu prodavajici preda kupujicimu také (i) dodaci list a (ii)
zarucni list s uvedenim délky zarucni doby.
Zafizeni musi byt nerepasované, neposkozené, piné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a
spolu se véemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim. Pokud bylo
zafizeni iz pouzivano, nesmi doba jeho predchozi uzivani pfesahnout dobu Sesti (6) mésicu celkem.
Prodavajici prohlasuje, Zze predmét pinéni dle této smlouvy je zcela vsouladu s poZadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavaci dokumentaci na vefejnou zakazku, a Ze je vyluénym viastnikem zafizeni, Ze na zarizeni
nevaznou zadna préva tietich osob a Ze neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle
této smlouvy disponovat a pfevést na kupujiciho viastnické pravo k zafizeni. Prodévajici prohlasuje, Ze zafizeni
nemé zadné vady, které by branily jeho pouZiti ke sjednanym ¢i obvyklym Uceldm. Prodavajici prohlasuje, ze
pfedmét plnéni (zafizeni) spliuje veskeré pozadavky vyplyvajici z nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostiedcich®) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®) a zakona €. 375/2022
Sh., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zakon o
zdravotnickych prostiedcich®), a zavazuje se v souvislosti s dodavkou zafizeni splnit veskeré povinnosti
z téchto predpisl vyplyvajici.
Kupuijici se zavazuje zafizeni pievzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.
Prodavajici se zavazuje volit v ramci dodavky pfedmétu pinéni dle této smlouvy a pinéni dalSich povinnosti dle
této smlouvy takové metody a pracovni postupy, jimiz napini pozadavky na sociélné odpovédné chovéani
(napfiklad bude poskytovat rovné pracovni pfilezitosti, moZnosti socialniho zaclenéni, a zohledni dal3i socialné
relevantni hlediska), dale poZadavky na environmentalné odpovédné jednani (napfiklad zohledni dopady
&innosti na Zivotni prostiedi, trvale udrZitelny rozvoj, Zivotni cyklus dodavky a piipadné dalsi environmentalné
relevantni hlediska spojena s dodavkou piedmétu pinéni a jeho uzivanim ze strany kupujiciho, a pozadavky na
inovace (v&. implementace nového nebo znacné zlepseného produktu, sluzby nebo postupu souvisejici
s pfedmétem pinéni).

Il. Kupnicena

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

prodavajici nabidl v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

Kupni cena za spinéni této smlouvy ¢ini: 2 198 000,- K& bez DPH, tj. 2 659 580,- KC v¢. 21 % DPH.

Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zévazna a nejvyde pfipustna. Kupni cena véetné DPH muize byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou vyse celnich poplatkil a/nebo se zménou dafiovych pfedpisi ohledné
dané z pfidané hodnoty (DPH) majici prokazatelny vliv na cenu predmétu plnéni. Z jakychkoliv jinych dvodu
nesmi byt nabidkova cena ménéna.

V kupni cené jsou zahmuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a vcasné spinéni celého
predmétu této smlouvy, a to zejména clo, pieprava do mista uréeni, montaz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oball a instruktaz prislusnych zaméstnancd, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho
personalu (véetné opakovani instruktaze a seznameni s riziky dle clanku VII. odst. 8 této smlouvy), potiebné
doklady ke zboZi, vstupni validace, a zaruéni servis a pravidelné bezpe¢nostni technické kontroly v souladu s
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pokyny vyrobce, zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich In vitro v platném znéni (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich’), pfipadné dle jiného
pravniho predpisu, ktery tento zakon miize nahradit, a jinymi pravnimi piedpisy, pokud se jedna o zdravotnickou
techniku dle zakona 0 zdravotnickych prostiedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace/zkousky/kalibrace/ovéfeni v poZzadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci
zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci ¢i pravnimi predpisy nafizeny nebo doporuceny), véetné ménénych
nahradnich dild, v3e véetné vystaveni protokolu a pripadny update software, to vde 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 plnéni je

obsazena v kupni cené pfedmétu plnén.

lll. Platebni podminky

1. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni Ucet
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé dafiového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim predani piné funkéniho zafizeni bez vad a nedodélkli prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti
kupujicim a po spIn&ni 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 dafového
dokladu (faktury). Splatnost dafového dokladu (faktury) ¢ini 30 dnli od jeho prokazatelného doruceni
kupujicimu.

2. Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dafovy doklad (faktura) bude obsahovat véechny
nalezitosti fadného danového dokladu dle platné pravni Gpravy a této smlouvy.

3. V pfipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti popt. pfilohy, je kupujici opravnén
zaslat jej ve Ihité splatnosti zpét prodavajicimu k dopinéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Diivody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroveri s vracenym dafovym dokladem (fakturou).
\ zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen dariovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti pocina bézet znovu od opétovného doruceni nalezité dopinénych i opraveného
dariového dokladu (faktury).

4. V piipadé prodleni kupujiciho s Ghradou kupni ceny je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim zaplaceni
aroki z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

5. Prodavajici prohladuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho ujidtuje, Ze neni nespolehlivym platcem dané
ve smyslu zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich piedpist (dale jen ,Zakon o
DPH"), a Ze proti nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platcl dané ve smyslu Zakona
o DPH, a zahéjeni takového fizeni prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodlené kupujicimu
pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se skuteénosti, Ze prodavajici neni nespolehlivym platcem dané.
Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupujici pravo jednat dle § 109a Z&kona o DPH a uhradit
spravci dané daf za prodavajiciho, picemz takto uhrazena ¢astka dané se zapocitéd na thradu zévazkd
kupujiciho dle této Smlouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne povinnost
zaplatit prodavajicimu ¢astku odpovidajici DPH z jim vystaveného dariového dokladu jenom v pfipade, ze
prodavajici nade v8i pochybnost prokéze jeji zaplaceni svému spravci dané.

6. Prodavajici prohladuje, 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 umoziujicim dalkovy
pfistup, a zavazuje se zajistit, Ze tomu tak bude také ke dni vystaveni dafiového dokladu (faktury) na kupni
cenu predmétu pinéni a také ke dni provedeni Uhrady kupni ceny kupujicim; v opaéném pfipadé nebude
kupujici v prodleni v diisledku 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 osmi (8) tydnii od data uzavieni této smlouvy a k zahajeni pinéni této smlouvy resp. realizace dodavky
zafizeni. Prodavajici nejpozdéji soucasné s predanim zafizeni spini daldi své povinnosti dle této smlouvy
(instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s predvedenim funknosti, instruktaz personalu kupuijiciho, likvidace
oball a odpadu, piedani pozadovanych pisemnosti, atd.). Sdéleni o podpisu této smlouvy ze strany kupujiciho
bude prodavajicimu zaslano prostiednictvim elektronického nastroje kupujiciho Tender arena a soucasné
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prostfednictvim datové schranky. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat moznost pfijimani komerCnich
datovych zprav do své datové schranky.
2. Kupujici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaZe
personalu) z divodi na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky, instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na Gétovani jakychkoliv smluvnich pokut, navySeni cen ¢i nahrady Skody.

V. Misto a zplisob plnéni

1. 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 Ill — oéni oddéleni v Pavilonu ,E*.

2. Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin piedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovanem
terminu odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné osm (8) dnil pied navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupuijici je opravnén pozadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté pinéni a uved! jej do

provozu v jiny nez navrhovany den, a to i vden pracovniho volna nebo v jiny den a v Case stanovenem

kupujicim; prodavajici je povinen takové zadosti vyhovét.

Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Gcely této smlouvy urcena

Kontakini osobou prodavajiciho je pro tcely této smiouvy urcen | A AR

Prodavajici je soucasné povinen predem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené
v misté dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho ocekava k Uspésné instalaci zafizeni a
instruktazi prisludnych osob. Prace a Ginnosti, 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 Ci predvidat
a véas oznamit kupujicimu, je povinen provést nebo zajistit na své naklady prodavajici.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout véas veskeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potiebnou
souéinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynl prodavajiciho. Nemoznost provést instalaci z divodu
nedostate¢né piipravenosti pracovisté kupujiciho ma za nasledek prodlouzeni doby pinéni uvedené v cl. IV.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyieSeni vsech nedostatku.

7. Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato bez vad véetné pfislusné dokumentace a vSech dokumenti
zplisobem uvedenym v této smlouvé,
zafizeni bylo po montazi instalovano na uréené misto, prodavajicim byla provedena konfigurace zafizeni,
bylo provedeno napojeni na nemocniéni systém a pfedvedena jeho kompletnost a funkénost,
byla provedena instruktaz obsluhy a seznameni obsluhy zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni,
tj. techniki kupujiciho a obsluhujictho 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 vZdy povaZuje za podstatnou vadu zafizeni.

9. Vlastnické pravo k zafizeni piechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem pfevzeti zafizeni kupujicim.
Kupuijici neni povinen pfevzit zafizeni ¢i jeho ¢ast, pokud je zafizeni (¢i jeho ¢ast) poSkozeno nebo jinak
nespliuje 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 podepsén predavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené naleZitost:

a) oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho Eislo,

b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

c) Cislo této kupni smlouvy,

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 dllezité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni.

Jako pfilohy predavaciho protokolu budou pfipojeny (i) dodaci list a (ii) z&ruéni list s uvedenim delky zarucni
doby.
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11. Pfedavaci protokol podepisi a opati otisky razitek opravnéni zastupci obou smiuvnich stran, tj. statutami
organy nebo zaméstnanci ¢i osoby, které budou povéreny pfislusnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zakladé piné moci, internim pfedpisem apod. Takto
opatieny 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
vtomto ohledu je prodavajici povinen se fidit pokyny kupujiciho a proveést veskera pfipadna opatfeni
pozadovana kupujicim, v¢. opatfeni k omezeni hluku, pradnosti pfipadné dalSich vlivii na provoz nemochice.
Prodavajici je také povinen pfizplsobit svou ¢innost pozadavkim o¢niho oddéleni kupujiciho.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

1. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu plnéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni
v priloze & 2 této smlouvy ,Seznam poddodavateli‘. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty ¢asti pinéni, které
specifikuje piiloha ¢. 2 smlouvy, a to piné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodévajici v8ak odpovida za
pInéni svych zavazki podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pInéni bude uZivat poddodavatele, a to
véetné plné odpovédnosti za vznik Skody zplisobené poddodavateli.

2. Vyména kteréhokoli z poddodavatelli uvedenych v pfiloze ¢. 2 této smlouvy je mozna jen s predchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery svij souhlas nebude bezdivodné odpirat Ci zdrzovat. Za divod
k odepfeni souhlasu se véak povazuje, pokud ma jit o vyménu poddedavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v zadavacim fizeni na verejnou zakazku kvalifikaci a prodavajici neprokéze zplisobem stanovenym
pro prokazovani kvalifikace v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku, ze novy poddodavatel splfiuje kvalifikaci
minimalné v rozsahu, v némz ji v zadavacim fizeni na vefejnou zakézku prokézal plvodni 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, kiery jiz
poskytoval kupujicimu sluzby, na jejichZz zakladé vznikla kupujicimu $koda nebo pokud mél kupuijici k takto
poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i iétovanim sluzeb. Kupujici je také opravnén
pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné prispiva k vadnému poskytovani pfedmétu pinéni
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 zéruku za jakost zafizeni spocivajici v tom, Ze zafizeni, jakoz i jeho veskeré
Easti i jednotlivé komponenty, bude po zéruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym Uceltim a zachova si ujednané, pfipadné jinak obvyklé viastnosti.

2. Zarucni doba se sjednava v délce minimélné 24 mésicli v piipadé dodavky zcela nového (nerepasovaneho)
zafizeni a minimalné 18 mésict v pfipadé dodavky zafizeni pouzitého, které viak bylo dosud pouzivano po
dobu max. 9 mésicU, a to vzdy ode dne prevzeti zafizeni v rozsahu dle této smlouvy kupujicim.

3. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zaruéni 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 pfedpisy vé. zakona o zdravotnickych prostiedcich (pfipadné dle jiného
pravniho predpisu, ktery uvedeny zakon nahradi), nebo pravidelné
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem Ci servisni
organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dilli), bezpeénostné technickych kontrol
dle zékona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro (pfipadné dle jiného nové vydaného pravniho predpisu, ktery nahradi uvedeny zakon), vSe veetné
vystaveni protokolu, pfipadny update softwaru, to vée 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/kalibracefovéfeni minimalné 1 mésic pred uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihuté
uvedené v tomto bodu vySe. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

4, V pripadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 24 pracovnich hodin od
nahla$eni vady, a to v misté instalace ¢i 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 néstupu
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na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé prodavajiciho nebo kupujiciho. V pripade, ze je
nutné dodat nahradni dily ze zahranici, je prodavajici povinen bezplatné odstranit zarucni vadu v pracovnich
dnech nejpozdéji do 96 hodin od nastupu na opravu.

5. Kupujici ma pravo na ihradu nutnych nakladu, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

6. Za zaruéni vady nebudou povaZovany ty vady, které byly zplisobeny nespravnou obsluhou nebo Gdrzbou
zafizeni nebo imysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli jinymi
zésahy, jednanimi nebo skutecnostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude
provedeno za Uplatu, pficemz ohledn& Ihit pro nastoupeni na odstranéni vady a Ihit pro odstranéni vady plati
obdobné InGty uvedené v odst. 4 tohoto ¢lanku.

7. Je-li vadné plnéni podstatnym poru$enim 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 této smlouvy.

8. V priib&hu zaruéni doby je prodavajici povinen na vyzvu kupujiciho provést dalsi bezplatnou instruktéz obsluhy
zafizeni obsluhy a seznameni obsluhy s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni v misté sidla kupujiciho, a to
s opakovanim 2x ro¢né,

VIIl. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana miZe 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 porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, Ze pfi takovémto porudeni smlouvy,
s pfihlédnutim ke véem okolnostem, by druha smluvni strana neméla z&jem smlouvu uzaviit; zejmena:
- prodleni prodavajicino se zahajenim pinéni této smlouvy o vice neZ jeden (1) tyden;
prodleni s Ghradou kupni ceny nebo jeji Gasti, které trva i po opakované vyzvé s upozornénim na toto
prodleni po dobu delsi 45 kalendafnich dn(;
prodleni prodavajicino s dodanim predmétu pinéni nebo jeho Casti dle této smlouvy delSim nez 14
kalend&fnich dnd;
- zafizeni nebo jakoukoliv jeho Gast (polozku pfedmétu pinéni) nebude mozné kupujicim béhem zarucni
doby uZivat po dobu delsi 30 kalendafnich 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;
- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni nebo jakékoliv jeho ¢asti (polozky pfedmétu pinéni);
nedoloZeni dokladu o uzavieni pojisténi podle ¢lanku IX. odst. 4 této smiouvy;
- v pfipadé, Ze se kterékoliv prohladeni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdive;
- zahéajeni insolvenéniho fizeni viiéi prodavajicimu pfed dodanim zafizeni kupujicimu.
3. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi vném 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
instalace u kupujiciho a na viastni naklady provést nebo zajistit jeho demontaz a odvoz, a uhradit souvisejici
piepravni a jiné naklady, a to v terminu uréeném kupujicim.
Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu $kody vzniklého z poruseni smiuvni povinnost,
prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o zplisobu feSeni sportl a volbé préva.
5. Kupujici je opravnén dle své volby odstoupit od této smlouvy i jen ¢astecné ve vztahu k tomu zafizeni, resp.
té poloZce 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 Skodu
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Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v pIné vysi Gjmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym pInénim nebo

jako dlsledek poruseni povinnosti a zavazkl prodavajiciho dle této smlouvy.

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

3. Nebezpedi Skody na pfedmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim predmétu plneni
kupujicimu.

4.  Prodavajici se zavazuje uzaviit pojisténi odpovédnosti za Skodu a za Gjmu (véetné nemajetkové Gjmy)
v souvislosti s pInénim této smlouvy prodavajicim a provozem zafizeni, kterd mize vzniknout kupujicimu
nebo tfeti 0sobé& s vysi pojistného pinéni za kazdou pojistnou udalost min. & mil. K& nejdéle do 14 kalendaich
dnii od podpisu této smlouvy, a to v piipadé, Ze pojisténi v pozadovaném rozsahu a vysi jiz sjednano nema,
a toto pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici se zavazuje predlozit
doklad o uzavieni pojisténi kupujicimu nejdéle do 14 kalendainich 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% celkové kupni ceny zafizeni véetn& DPH (tzn. ceny celého
pfedmétu pinéni) uvedené v ¢l. I této smlouvy, a to za kazdy i zapoCaty den prodleni.

2.V pfipadé, 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 vysi 1.000,- KE za kazdou zapocatou hodinu prodleni
s nastoupenim na odstrariovani nahlasené zavady dle teto 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 prekroci dobu uvedenou v él. VII. odst. 4 této smlouvy.

Uplatn&nim prav z vad &i uplatnénim smiuvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu Gjmy (Skody) v piné
vysi. Smluvni pokutu je kupuijici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

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

Smiuvni pokuta je splatna do patnacti (15) dnd ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni
se rozumi den pfipsani prislusné astky na Ucet kupujiciho.

XI. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamzZikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a Géinnosti okamzikem
jejiho uvefejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, Ze prodavajici na vyzvu kupujiciho uéinénou v navaznosti na
vysledek zadavaciho fizeni na vefgjnou zakazku podepi$e jako prvni tuto smlouvu platnym zaruéenym
elektronickym podpisem zaloZzenym na osobnim kvalifikovaném certifikatu a zasle takto podepsanou smlouvu
kupujicimu  prostiednictvim  elektronického nastroje  zadavatele Tender arena dostupném na
www.tenderarena.cz, nasledné pak kupujici také elektronicky podepide tuto smlouvu 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 komercnich datovych zprav do své datové schranky.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zakonl (zakon o financéni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisli, osobou povinnou
spoluptisobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s ihradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych
vydaj.

Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, origindly Géetnich dokladi a
daldich dokladt vztahujicich se k realizaci piedmétu této smlouvy po dobu 10 let od zaniku zavazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, minimélné véak do konce roku 2035. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektl provést kontrolu dokladd souvisejicich s plnénim teto
smlouvy.

5. 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 uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou
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se smiuvni vztah fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v (€inném znéni. Smluvni strany se

dohodly, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami z této smlouvy &i v souvislosti s ni budou feSeny soudy

Ceskeé republiky a mistné piislusnym k projednani a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud urCeny

podle mista sidla kupujiciho, ledaze zakon stanovi pfislusnost vylucnou.

Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich

stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiluvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 12§ 1766

obcanského zakoniku na sv(ij smluvni vztah zalozeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost

této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadu, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze

vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuji vynalozit

vdobré vife vedkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni

vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz UCel v nejvy$8i moZné mife odpovida Gcelu puvodniho

ustanoveni a cilim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakékoliv prava a

povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smiuvnimi 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, e si nejsou védomy zadnych dosud mezi

nimi zavedenych obchodnich zvyklosti &i praxe.

Kupujici je opravnén zvefejnit piné znéni podminek a obsah uzavieného smluvniho vztahu. Prodavajici piné

souhlasi se zvefejnénim viech nalezitosti tohoto smiuvniho vztahu (véetné piného textu této smlouvy a jejich

pfiloh) a pfipadné téz smluvnich vztahi s touto smlouvou souvisejicich v zakonem pozadovaném rozsahu (f).

na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodavajici v této 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 neobsahuie ani jiné daje (napf'. osobni tdaje osob), které by nemély byt zvefejnény dle platnych

pravnich predpist. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v urgitych ustanovenich

udaje (napf. osobni Udaje osob), které dle pravnich pfedpisi nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto

skuteGnost kupujiciho bez odkladu, nejdéle véak do sedmi dnli od uzavfeni smlouvy, pisemné upozornit, a

soutasné kupujicimu pedat kopii uzaviené smlouvy se zaternénymi Udaji, které nemaji byt zvefejnény a

pisemné pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto udajd. Kupujici viak neni povinen Zadosti

prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k z&veéru, Ze je nedlvodna.

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) €. 2022/578, 1j. Ze neni:

a) ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou &i pravnickou osobou, subjektem ¢i organem se sidlem v Rusku,

b) b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 % pfimo Ci nepfimo vlastnény
nékterym ze subjektl uvedenych v pismeni a), nebo

¢) ¢) fyzickou nebo pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery jedna jménem nebo na pokyn
nékterého ze subjektl uvedenych v pismeni a) nebo b).

Prodavajici prohladuje, Ze pfi plnéni této smlouvy nevyuZile poddodavatele, ktery by pinil vice nez 10 %

hodnoty predmétu plnéni, a ktery by zaroven naplnil vy$e uvedena pism. a) — c). Soucasné se prodavajici

zavazuje k dodrzovani mezinarodnich sankci Evropské unie, pfijatych v souvislosti s ruskou agresi na (izemi

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 ,mezinérodni sankce EU").

Zména nebo doplnéni smlouvy miZe byt uskutetnéna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouve

podepsanym ob&ma smluvnimi stranami.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou pfilohy:

- Pfiloha & 1 — Technicka specifikace pfedmétu pinéni v¢. ocenéni jednotlivych polozek vstupujicich do

dodavky zafizeni vé. poZzadavkil na technologickou pfipravenost.

- Priloha ¢. 2 — Seznam poddodavateld / Prohlaseni o neexistenci poddodavateld.

- Priloha ¢. 3 — Prohlageni o shodé (CE certifikat).

- Priloha ¢. 4 — Potvrzeni o certifikaci servisniho technika.

- Priloha ¢. 5 — Potvrzeni o certifikaci osoby provadéjici instalaci, instruktaz a seznameni s riziky.
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V Koling,

KUPUJICI:

MUDK. Petr  porchudomerien
Chudomel MBA Datum: 2024.10.10

09:42:47 +02'00"

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

Mgr. Iveta
Miksikova
Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,

nemocnhice Stredoceského kraje

Mgr. Iveta Miksikova
mistopredsedkyné predstavenstva

Digitaing podepsal Mgr. Iveta Mikdikové
Datum: 20241010 09:43.03 40200’

V Praze

PRODAVAJICI:
A Digitalné podepsal
I n g ¢ Ja n Ing. Jan Kriska

Datum: 2024.10.09
CMi s.r.o.

11:13:58 +02'00'
Ing. Jan Kriska
Jednatel spolecnosti

Stranka9z 9
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OPHTHALMOLOGY EYE CARE

CMI s.r.o. Odbératel :
Ke dvoru 858/27
160 00Praha

Ceska republika
1CO: 47117320

IC DPH: CZ47117320

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

Zizkova 146
280 02 Kolin

CENOVA NABIDKA C.700 220814
Datum: 21.08.2024

IJménem spoleénosti CMI s.r.o. si Vam dovoluji nabidnout:

Cenova nabidka na OCT Avanti AngioVue VcC. licenci
Cenaza Mnozstvi M] Celkem DPH

kus 7 bez DPH %

Avanti
AVANTI SYSTEM
*Vysokorychlostni skenovani Sirokym svazkem

*Vicevrstevné simultani skenovani

*3 mm hluboké skeny (sklivec i choricidea na 1 snimku)
*\ysokd hustota 3 D snimkd ( 320x320 B-skentl = 102 400 )
*se systémem MCT - vy$5i opakovatelnost a presnost
*DualTrac™: Aktivni Eye-trycking v redlném case ke kompenzaci
pohybt oka + MCT (Motion Correction Technalogy) pro eliminaci
mikrosakadickych pohybd a vylepSeni kvality obrazu.

*\ysoké rozliseni -3 um digitalné

*Systém FLR - k lokalizaci fovey

*Pachymetrie, mapovani epitelu

*Zakfiveni pfedni i zadni plochy rohovky

Technicka specifikace:

*QCT kamera - 70 000 A-skenl/ sec

*rpzliseni do hloubky v tkani - 5 um

*rozliseni digitalni - 3 um

*Délka skenu az do 16 mm

*yelikost skenovaciho svazku - 22 um

*snimaci rozsah - délka (X,Y) 2-12 mm

*snimaci rozsah - hloubka: (Z) 3 mm

*automaticky fokus -15Daz + 20D

*proménliva fixatni znacka, moznost zmény umisténi i orientace
*ynéjsi fixace a opérka brady s elektrickym posunem

*platforma pro budouci upgrade SW a rozsireni funkci, mozZnost sitového
zapojeni, prohlizecich licenci, upgrade po siti

*fundus image NIR: 840 nm+/+ 10

*primér zornice 2,5 mm

*Akceptace OCTAngiografie pro klinické studie.
*QCT- Angiografie -analyzy, moznost sledovani vyvoie v trendech

Enterprise Network Server Kit

150 9001

BUREAU VERITAS |
Certification

Platnost cenové nabidky je 14 dni od data vystaveni.

V cené je zahrnuta doprava, mantaz a zaskoleni obsluhy.

Predpokladany termin dodani do 30 dnil od obdrZeni oficidini objednavky.
Zaruéni doba 24 mésica.

est. \99:;}

www.cmi.sk Strana: 1/2
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OPHTHALMOLOGY ENT EYE CARE

CMI s.r.o. Odbératel :

Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemochice
Stiedoceského kraje

CENOVA NABIDKA C.700 220814

Jménem spolec¢nosti CMI s.r.o0. si Vam dovoluji nabidnout:

Cenova nabidka na OCT Avanti AngioVue vc. licenci

Cenaza Mnozstvi M] Celkem DPH
kus bez DPH %

Datum: 21.08.2024

Celkova cena bez DPH 2198 000,00 KC

DPH 461 580,00 KC

Celkem s DPH 2 659 580,00 KC

150 9001

BUREAU VERITAS
Certification

Platnost cenové nabidky je 14 dni od data vystaveni,
V cené je zahrnuta doprava, montaZ a zaskoleni obsluhy.
Predpokladany termin dodani do 30 dnli od obdrZen oficidini objednavky.

N
Zaruéni doba 24 mésicd.

est, 19?9

WWW.Ccmi.sk Strana: 2/2
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OPHTHALMOLOGY ENT EYE CARE

www.cmi.sk

Seznam poddodavateld

Zadavatel: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice SCK
Zizkova 146
280 oo Kolin lll

ICO: 27256391

Nazev VZ: ,Opticka koherentni tomografie pro o¢ni oddéleni®

Spole¢nost CMI s.r.o., se sidlem Ke dvoru 858/27, 160 oo Praha 6, kterou zastupuje
Ing. Jan Kriska, jednatel spolecnosti, estné prohlasuje, Zze nebude vyuzivat na plnéni vefejné zakazky
zadné poddodavatele.

I n g . Jé n Digitalné podepsal

Ing. Jan Kriska

o v Datum: 2024.10.09
Krl S ka 11:14:18 +02'00"

V Praze
Ing. Jan Kriska
jednatel spolecnosti
CMlis.r.o.
Fakturacni adresa: Korespondenéni adresa:
Ke dvoru 858/27 Lazaretni 4298/11A IC: 47117320 +420777 218 811

16000 Praha 6 61500 Brno DIC: CZ47117320 officecz@cmi.sk



EU Declaration of Conformity Certificate

According to
EU Regulation for Medical Devices
MDR 2017/745

Document No: F-QUE-50037 H
Manufacturers Name | SRN: Optovue, Inc. | US-MF-000018369
Manufacturer’s Address: 2800 Bayview Drive
Fremont, CA 94538 USA
Authorized Representative | SRN: MDSS GmbH | DE-AR-000005430
Authorized Representative Address: Schiffzraben 41
30175 Hannover. Germany
Name of the Device: RTVue XR Avanti
Basic UDI-DI: 00858848006728
Variant Model Name: Avanti / RTVue XR 100/ RTVue XR 100-2

Intended Purpose:

The RTVue XR Avanti is an optical coherence tomography system indicated for in vivoe imaging and
measurement of the retina. retinal nerve [iber laver. and optic disc as an aid in the diagnosis and management
of retinal diseases by a clinician.

I'he RTVue XR Avanti with OCT Angiography (OCTA) software [eature activated is indicated as an aid in
the visualization ol vascular structures of the retina and choroid.

GMDN Code: 53850 Spectral Domain Optical Coherence
Tomography System
Notified Body Name: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body Address: Tillystrasse 2.
90431 Niirnberg. Germany
Notified Body Identification: C €
0197
EU Certificate Registration Number: HZ 1012635-1

Medical Device Class: Class 1la

Classification based on Annex VIIL. Chapter 3. Paragraph 6. Rule 10,

Conformity Assessment Route:

Optovue. Inc. uses the following procedures for the CE-marking of its products according to the Medical
Device Regulation MDR 2017/745: Chapters | and 111 ol Annex 1X. incl. Technical Documentation assessment
according to Para, 4 of Annex X for at least one representative device for each category of devices.

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Optovue, Inc.. we hereby
declare that the medical device(s) specified below meet the provisions of the EU Regulation for
Medical Devices MDR 2017/745. This declaration of conformity is supported by the certified
Quality Management System according to 1SO 13485:2016, issued by TUV Rheinland LGA
Products GmbH. All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Place and Date of Issue:

Fremont. CA USA
19 DEC 2022

Signature:
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