m/m)©° B L A S T N_ |
NEMOCNICE KOLIN

dkeiova spolednost

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

Kupuijici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoceského kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin Ill.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — pfedsedou predstavenstva a Mgr. Ivetou MikSikovou -
mistopiedsedkyni predstavenstva.

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

¢. (ctu: 8138-151/0100

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

na strané jedne (dale jen ,kupujici®)
a

Prodavajici: CMI s.r.o.

Zapsan: v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 12464; sp. zn.: C12464
Se sidlem: Ke dvoru 858/27, 160 00 Praha 6

IC: 47117320

DIC: CZ47117320

Zastoupeny: Ing. Jan Krika, jednatel

Bankovni spojeni: CSOB, 478574273/0300

ID datové schranky: kgfvsvn

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 nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, v platném a (¢inném znéni (dale jen ,obéansky zakonik"), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
podlimitni vefejné zakazky nazvané ,Kombinovany YAG laser pro ocni oddéleni* (dale jen ,vefejna zakazka").

I. Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks kombinovaného YAG laseru pro
ocni oddéleni Oblastni nemocnice Kolin, a.s. (déle jen ,zafizeni* nebo ,pfedmét pinéni‘) dle technické
specifikace uvedené v pfiloze ¢. 1 této smlouvy ,Technickd specifikace pfedmétu pinéni v&. ocenéni
jednotlivych polozek vstupujicich do dodavky zafizeni vé. poZadavku na technologickou pfipravenost’ a umoZnit
kupujicimu nabyt k zafizeni vlastnicke pravo.

2. Soucasti dodavky pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni piisluSenstvi, montaz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s predvedenim funkénosti, instalace a napojeni zafizeni na nemocniéni systém, provedeni
nezbytnych zkouSek zafizeni dle pokynl vyrobce a pfislusné legislativy, instruktaz obsluhy a seznameni
obsluhy s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni, dale véetné zajisténi pfepravy do mista uréeni, poskytovani
bezplatného zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oball a odpadu, piedani dokumentace a navodu
na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v elektronické podobé a 1x v tisténé podobé, pfedani prohlaseni o shodé (CE
certifikat) v tisténé i elektronické podobé, predani 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 instrukt&Zi obsluhy a seznameni s riziky) a
predani katalogu souvisejiciho spotfebniho materialu a cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotfebni material.
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3. Soucasti predmétu pinéni jsou také veskeré potfebné 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
pfedmétu pinéni”, a v pfiloze €. 1 této smlouvy , Technicka specifikace pfedmétu pinéni v¢. ocenéni jednotlivych
poloZek vstupujicich do dodavky zafizeni v¢. poZadavkil na technologickou pfipravenost”.

4. Prodavajici se zavazuje, Ze veSkerou dokumentaci, v¢. protokolu o instruktaZi obsluhy a seznameni obsluhy
zafizeni s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni, dokladu o likvidaci oball a odpadu a katalogu souvisejiciho
spotfebniho materialu v&. cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotiebni material kupujicimu pfeda nejpozdéj
pfi pfedani zafizeni. Prodévajici je dale povinen zajistit pfedani potfebnych licenénich klicd k SW k zafizeni
kupujicimu bud' v tisténé podobé, nebo elektronicky, pfipadné prostiednictvim bezplatného portalu, Soucasti
pfedmétu pInéni je tedy také instalaéni médium CD/DVD nebo zajisténi a umoznéni pfistupu na portal, odkud
|ze kdykoliv bezplatné stahnout obsah/obraz téchto médii v pfislusném formatu.

5, O pfedani zafizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokel), ktery bude dokladem o spinéni élanku I. bodll
1. - 4. této smlouvy. Pfi podpisu pfedavaciho protokolu prodavajici pfeda kupujicimu také (i) dodaci list a (ii)
zaruéni list s uvedenim délky zaru¢ni doby.

6. Zafizeni musi byt nové, nepouZité, nerepasované, neposkozené, plné funkéni, v nejvy3si jakosti poskytované
vyrobcem zboZi a spolu se vdemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim.

7. Prodavajici prohladuje, Ze pfedmét plnéni dle této smlouvy je zcela v souladu 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, ktera by mu branila se zafizenim podle
této smlouvy disponovat a pfevést na kupujiciho viastnické pravo k zafizeni. Prodavajici prohlasuje, Ze zafizeni
nema Zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢&i obvyklym Géelim. Prodavajici prohlasuje, ze
pfedmét plnéni (zafizeni) spliiuje veskeré pozadavky vyplyvajici z nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EV) 2017/745 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich") a nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/746 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro") a zakona €. 375/2022

Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (dale jen ,zakon o

zdravotnickych prostfedcich®), a zavazuje se v souvislosti s dodavkou zafizeni splnit veskeré povinnosti

z téchto predpistl vyplyvajici.

Kupuijici se zavazuje zafizeni prevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

Prodavajici se zavazuje volit v ramei dodavky pfedmétu pinéni dle této smlouvy a pinéni dalSich povinnosti dle

této smlouvy takové metody a pracovni postupy, jimiZz naplni pozadavky na socialné odpovédné chovani

(napfiklad bude poskytovat rovné pracovni pfilezitosti, moZnosti socialnino zaclenéni, a zohledni dalsi socialné

relevantni hlediska), dale poZadavky na environmentalné odpovédné jednani (napfiklad zohledni dopady

¢innosti na Zivotni prostiedi, trvale udrZitelny rozvoj, Zivotni cyklus dodavky a pfipadné dalsi environmentalné
relevantni hlediska spojena s dodavkou piedmétu pinéni a jeho uZivanim ze strany kupujiciho, a poZadavky na
inovace (v&. implementace nového nebo znaéné zlepSeného produktu, sluzby nebo postupu souvisejici

s pfedmétem plnéni).

© co

Il. Kupnicena

1. Celkova kupni cena za pfedmét plnéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou
prodavajici nabid| v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

2. Kupni cena za spinéni této smlouvy ¢ini: 1 997 866,00,- K& bez DPH, tj. 2 417 417,86,- K& 21 % DPH.

3. Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvySe pfipustna. Kupni cena véetné DPH mize byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou vy3e celnich poplatkll a/nebo se zménou dafiovych predpist ohledné
dané z piidané hodnoty (DPH) majici prokazatelny vliv na cenu piedmétu plnéni. Z jakychkoliv jinych davodu
nesmi byt nabidkova cena ménéna.

4. Vkupni cené jsou zahrnuty veSkeré naklady prodavajiciho nezbyiné pro fadné a véasné spinéni celého
pfedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pfeprava do mista uréeni, montaZz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oball a instruktaz pfislusnych zaméstnanct, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho
personalu (véetné opakovani instruktaze a seznameni s riziky dle ¢lanku VII. odst. 8 této smlouvy), potfebné
doklady ke zboZi, vstupni validace, a zaruéni servis a pravidelné bezpecnostni technické kontroly v souladu s
pokyny vyrobce, zakonem o zdravotnickych prostfedcich, pfipadné dle jiného pravniho predpisu, ktery tento
zakon mize nahradit, a jinymi pravnimi pfedpisy, pokud se jedna o zdravotnickou techniku dle zakona o
zdravotnickych  prostiedcich, nebo  pravidelné  revize/prohlidky/validace/zkousky/kalibrace/ovéfeni
v pozadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci ¢i pravnimi
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predpisy nafizeny nebo doporuceny), véetné ménénych nahradnich dil, vie véetné vystaveni protokolu a
pfipadny update software, to vée po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec
sjednané kupni ceny. Uplata za pouZivani softwaru (za poskytnuti neomezenych licenci k software a firmware)
poskytnutého s hardwarovou ¢asti pfedmétu pinéni je obsazena v kupni cené pfedmétu pinéni.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pievodem na bankovni (et

prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zékladé danového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim pfedani piné funkéniho zafizeni bez vad a nedodélkl prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti
kupuijicim a po spinéni dal§ich povinnosti prodavajiciho dle ¢lanku V. odst. 7 této smlouvy. Kopie protokolu o
predani zafizeni kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako pfiloha dariového
dokladu (faktury). Splatnost dafového dokladu (faktury) ¢ini 30 dnli od jeho prokazatelného doruceni
kupujicimu.

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

V pfipadé, Ze dafovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti popf. pfilohy, je kupujici opravnén
zaslat jej ve Ih(té splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Divody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroveri s vracenym danovym dokladem (fakturou).
V zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen darovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti po¢ina béZet znovu od opétovného doruceni nalezité doplnénych &i opraveného
dafoveho dokladu (faktury).

V pfipadé prodleni kupujiciho s Uhradou kupni ceny je prodavajici opravnén poZadovat po kupujicim zaplaceni
urokd z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné ¢astky 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 pozdé&j$ich predpisti (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 zah&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 méa kupujici pravo jednat dle § 109a Zakona o DPH a uhradit
spravei dané dan za prodavajiciho, pficemz takto uhrazena ¢astka dané se zapocita na Uhradu z&vazkil
kupuijiciho 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 pfipadé, ze
prodavajici nade vsi pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

Prodavajici prohlasuje, Ze jeho (cet uvedeny v zahlavi této smiouvy je jeho Uétem 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 dariového dokladu (faktury) na kupni
cenu predmétu plnéni a také ke dni provedeni Ghrady kupni ceny kupujicim; v opacném pfipadé nebude
kupujici v prodleni v dusledku neprovedeni platby kupni ceny do doby, nez prodavajici zjedna napravu a
pisemné o tom vyrozumi kupujiciho.

IV. Termin plnéni

Prodéavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v ¢l. V. této smlouvy nejpozdéji
do Sesti (6) tydni od data podpisu (uzavieni) této kupni smlouvy. Prodavajici nejpozdéji soucasné s pfedanim
zafizeni spini dal$i své povinnosti dle této smlouvy (instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s pfedvedenim
funkénosti, instruktaz personalu kupujiciho, likvidace oballi a odpadu, pfedani poZzadovanych pisemnosti atd.).
Sdéleni o podpisu této smlouvy ze strany kupujiciho bude prodavajicimu zaslano prostfednictvim
elektronického nastroje kupujiciho Tender arena a soucasné prostfednictvim datové schranky. Prodavajici se
zavazuje zajistit a zachovat moznost pfijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.

Kupujici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaze
personalu) z divodil na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky, instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na ctovani jakychkoliv smluvnich pokut, navyseni cen ¢i nahrady Skody. Toto
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pravo si zadavatel vyhrazuje vzhledem k nutnosti zajidténi/uvolnéni dotacnich finan¢nich prostredk( na pokryti
naklad( souvisejicich s dodavkou pfedmétu plnéni.

V. Misto a zpiisob plnéni

. Zafizeni bude pfedano, jeho montaz a instalace a uvedeni do provozu bude provedeno v arealu Oblastni

nemocnice Kolin na adrese: na adrese Zizkova 146, 280 00 Kolin Ill.— O¢ni oddéleni v pavilonu ,E*,
Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném
terminu odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné osm (8) dni pfed navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupujici je opravnén poZadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté plnéni a uved! jej do
provozu v jiny neZz navrhovany den, a to i vden pracovniho volna nebo vjiny den a v éase stanoveném
kupujicim; prodavajici je povinen takové Zadosti vyhovét.

Kontaktnimi osobami a odpovédnym zaméstnancem kupuijiciho je pro Ucely této smlouvy uréena

Kontaktni osobou prodavajiciho je pro Géely této smiouvy urcen [ G

Prodavajici je soucasné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené
vmisté dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho ofekava k Uspésné instalaci zafizeni a
instruktazi pfislusnych osob. Prace a Cinnosti, které jsou nezbytné pro fadne dodani zafizeni a jeho instalaci a
uvedeni do provozu, a ktere nebyly uvedeny véas kupujicimu, ackoliv prodavajici je mohl a mél znat i predvidat
a v¢as oznamit kupujicimu, je povinen provést nebo zajistit na své naklady prodavajici.
Kupujici se zavazuje poskytnout véas veskeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potiebnou
sou€innost pfi instalaci a instruktaZi dle pokyn( prodavajiciho. Nemoznost provést instalaci z divodu
nedostatecné pfipravenosti pracovisté kupujiciho ma za nasledek prodlouzeni doby plnéni uvedené v ¢l. IV,
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfedeni vSech nedostatk.
Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato bez vad véetné pfislusné dokumentace a vSech dokumenti
zplsobem uvedenym v této smlouve,
zafizeni bylo po montaZi instalovano na uréené misto, prodavajicim byla provedena konfigurace zafizen,
bylo provedeno napojeni na nemocnicni systém a pfedvedena jeho kompletnost a funkénost,
byla provedena instruktaZ obsluhy, tj. technik( kupujiciho a obsluhujiciho personalu, a seznameni obsluhy
zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni dle zakona o zdravotnickych prostiedcich vé. vystaveni
odpovidajiciho protokolu o instruktazi obsluhy.
Nesplnéni jakéhokoliv poZadavku &i podminky (specifikace) uvedeného v zadavaci dokumentaci na vefejnou
zakazku se vzdy povaZuje za podstatnou vadu zafizeni,
Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem prevzeti zafizeni kupujicim.
Kupujici 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

1.

a prodavajicim vyhotoven a podepsan pfedavaci protokol, ktery bude cbsahovat nize uvedené naleZitosti:

a) oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho €islo,

b) néazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

c) Cislo této kupni smlouvy,

d) oznadeni 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 dilezité pro predani a prevzeti dodaného zafizeni.

Jako pfilohy pfedavaciho protokolu budou pfipojeny (i) dodaci list a (i) zaruéni list s uvedenim délky zaruéni
doby.

Predavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran, tj. statutarni
organy nebo zaméstnanci i osoby, které budou povéreny pfislusnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zakladé pIné moci, internim predpisem apod. Takto
opatfeny pfedavaci protokol slouzi jako deklad o Fadném pfedéani a prevzeti zafizeni.
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12. Prodéavajici je povinen dodat, instalovat a uvést zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice, pficemz

2.

3.

v tomto ohledu je prodavajici povinen se fidit pokyny kupujiciho a provést veskera pfipadna opatfeni
pozadovana kupujicim, v¢. opatieni k omezeni hluku, prasnosti pfipadné dalSich vlivi na provoz nemacnice.
Prodavajici je také povinen pfizptsobit svou ¢innost pozadavkim o¢niho oddéleni kupujiciho.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

. Prodavajici se zavazuje pii poskytovani pfedmétu plnéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni

v priloze ¢. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavateld‘, Poddodavatelé jsou povinni plnit ty Casti pinéni, které
specifikuje pfiloha ¢. 2 smlouvy, a to piné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodavajici vSak odpovida za
plnéni svych zavazk( podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pInéni bude uzivat poddodavatele, a to
véetné plné odpovédnosti za vznik Skody zplisobené poddodavateli.

Vyména kteréhokoli z poddodavatell uvedenych v pfiloze ¢. 2 této smlouvy je moZna jen s predchozim
pisemnym souhlasem kupuijiciho, ktery sv(j souhlas nebude bezdivodné odpirat ¢i zdrZovat. Za divod
k odepfeni souhlasu se véak povazuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v zadavacim fizeni na vefiejnou zakazku kvalifikaci a prodavajici neprokéze zpisobem stanovenym
pro prokazovani kvalifikace v zadavacim fizeni na verejnou zakazku, Zze novy poddodavatel splfiuje kvalifikaci
minimalné v rozsahu, v némz ji vzadavacim fizeni na vefejnou zakazku prokazal pivodni poddodavatel;
kupujici je rovnéZz opravnén odepfit souhlas svyménou poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy
poddodavatel podal v zadavacim fizeni na vefejnou zakéazku vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiz
poskytoval kupujicimu sluzby, na jejichz zakladé vznikla kupujicimu koda nebo pokud mél kupujici k takto
poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i Gétovanim sluzeb. Kupujici je také opravnén
pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani predmétu pinéni
a prodavajici je povinen této Zadosti vyhovét.

Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto élanku prodavajicim opraviiuje kupujiciho k odstoupeni od této smlouvy.

VIl.Zaruéni podminky

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spocivajici v tom, ze zafizenl, jakoz i jeho veskeré
¢asti i jednotlivé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zpusobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym (Cellim a zachova si ujednané, piipadné jinak obvyklé vlastnosti.

Zaruéni doba se sjednéva v délce 24 (dvaceti Gtyr) mésicl ode dne prevzeti zafizeni v rozsahu dle této smlouvy
kupujicim. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

Zarucni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zérucni doby provede prodavajici dale sam nebo
na vlastni naklad zajisti dalkovou podporu a diagnostiku zafizeni, provedeni pravidelnych bezpecnostné
technickych kontrol a elektrickych revizi v souladu s pokyny vyrobce a pravnimi pfedpisy v€. zékona o
zdravotnickych prostiedcich (pfipadné dle jiného nové vydaného pravniho predpisu, ktery nahradi uvedeny
zékon), pokud se na prfedmét plnéni tento  pfedpis  vztahuje, nebo  pravidelné
prohlidky/zkousky/validace/kalibracefovéreni (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem Ci servisni
organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dill), vSe véetné vystaveni protokolu,
pfipadny update softwaru a zaji$téni dalkové podpory a diagnostiky, to vSe po dobu trvani zarucni 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 minimélné 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéreni. Termin bude stanoven na zékladé vzajemné dohody ve Ihité
uvedene v tomto bodu vyse.

V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 24 hodin v pracovni dny
od nahlaseni 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
nastupu na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé prodavajiciho nebo kupujiciho.
V piipadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, je prodavajici povinen bezplatné odstranit zarucni vadu
v pracovnich dnech nejpozdéji do 72 hodin od nastupu na opravu.

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

Za zarucni vady nebudou povazovany ty vady, které byly zplisobeny nespravnou obsluhou nebo (drzbou
zafizeni nebo Gmysinym poSkozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli jinymi
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zasahy, jednanimi nebo skutenostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude
provedeno za Uplatu, pfi¢emZ ohledné Ihdt pro nastoupeni na odstranéni vady a Ihit pro odstranéni vady plati
obdobné lhiity uvedené v odst. 4 tohoto ¢lanku.

Je-li vadné plnéni podstatnym porudenim této smlouvy, méa kupujici dle své volby pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na piiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

V pribéhu zarucni doby je prodavajici povinen na vyzvu kupujiciho provést dal$i bezplatnou instruktaz obsluhy
zafizeni obsluhy a seznameni obsluhy s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni v misté sidla kupujiciho, a to
s opakovanim 2x ro¢né.

VIII. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana mize od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné porudeni této smlouvy

druhou smluvni stranou.

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

smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pfi takovémto poruseni smlouvy,

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

- prodleni prodavajiciho se zahajenim pinéni teto smlouvy o vice ne? 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 plnéni nebo jeho Casti dle této smlouvy delsim nez 21
kalendarnich dnd;

- zafizeni nebo jakoukoliv jeho ¢ast (polozku pfedmétu pinéni) nebude mozné kupujicim b&hem zaruéni
doby uZivat po dobu delsi 30 kalendafnich dn(;

- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zafizeni ma ur¢ité 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 smlouvy;

- Vv piipade, Ze se kterékoliv prohlaSeni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukéze jako nepravdivé;
zahajeni insolvencniho fizeni viicéi prodavajicimu pfed dodanim zafizeni kupujicimu.

Odstoupen: 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 doruceni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé

smiuvni stran€. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodavajici povinen pfevzit zafizeni v misté jeho

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

prepravni a jiné naklady, a to v terminu ur€eném kupujicim.

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

prava na zaplaceni smluvni pokuty a troku z prodleni, ani ujednani o zplsobu feSeni spori a volbé prava.

Kupuijici je opravnén dle své volby odstoupit od této smlouvy i jen Castecné ve vztahu k tomu zafizeni, resp.

té poloZce pfedmétu pinéni, ve vztahu ke které je dan dilvod 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 celému piedmétu pinéni).

IX. Odpovédnost za Skodu

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

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

Nebezpedi Skody na pfedmétu plnéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni
kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje uzavfit pojisténi odpovédnosti za Skodu a za Gjmu (vCetné nemajetkové Gjmy)
v souvislosti s plnénim této smlouvy prodavajicim a provozem zafizeni, ktera méze vzniknout kupujicimu
nebo treti osobé s vysi pojistného plnéni za kazdou pojistnou udalost min. 3 mil. K¢ nejdéle do 14 kalendarnich
dnt od podpisu této smlouvy, a to v pfipadé, Ze pojisténi v pozadovaném rozsahu a vysi jiz sjednano nema,
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a toto pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici se zavazuje predlozit
doklad o uzavfeni pojisténi kupujicimu nejdéle do 14 kalendafnich dnii od podpisu této smlouvy.

X. Sankce

1. 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 véetné DPH (tzn. ceny celého
pfedmétu pinéni) uvedené v ¢l. Il teto smlouvy, a to za kazdy i zapocaty den prodleni.

2. Vpfipadé, Ze prodavajici nedodrzi nastupni termin na opravu dle &l. VII. odst. 4 nebo dle ¢l. VII. odst. 6 této
smlouvy, zaplati kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000- K& za kazdou zapocatou hodinu prodleni
s nastoupenim na odstrafiovani nahla$ené zavady dle této smlouvy.

3. 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 hedin, o
kterou doba trvani opravy prekro¢i dobu uvedenou v €. VII. odst. 4 této smlouvy.

4, Uplatnénim prav z vad ¢i uplatnénim smiuvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu djmy (Skody) v plné
vy$i. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.

5. Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodné celkova kupni cena (tzn. cena celého pfedmétu
plnéni) véetné DPH.

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

Xl. Zavéretna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyvéa platnosti okamZikem jejino podpisu posledni smiluvni stranou a u€innosti okamzikem
jejiho uverejnéni v registru smluv.

2. Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, Ze prodavajici na vyzvu kupujiciho ucinénou v navaznosti na
vysledek zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku podepie jako prvni tuto smlouvu platnym zarucenym
elektronickym podpisem zalozenym na osobnim kvalifikovaném certifikatu a zasle takto podepsanou smlouvu
kupujicimu  prostfednictvim  elektronického néastroje  zadavatele Tender arena dostupném na
www.tenderarena.cz, nasledné pak kupujici také elektronicky podepiSe tuto smlouvu a zasle takto
podepsanou smlouvu prodavajicimu prostrednictvim elekironického nastroje zadavatele Tender arena
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schrankou. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat
moznost pfijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.

3. Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméne nékterych zékond (zékon o financni kontrole), ve znéni pozdéjSich pfedpisl, osobou povinnou
spolupGsobit pii vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych
vydajd.

4. Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smiouvy, jeji dodatky, originaly UCetnich dokladd a
dalsich dokladt vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 rokd od zéniku zavazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, minimalné véak do konce roku 2035. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektt provést kontrolu dokladi souvisejicich s pinénim této
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
zprav.

6. 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 i¢inném znéni. Smiuvni strany se
dohodly, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami z této smlouvy &i v souvislosti s ni budou feSeny soudy
Ceské republiky a mistné pfislusnym k projednani a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud uréeny
podle mista sidla kupujiciho, ledaze zakon stanovi pfislusnost vylucnou.

7. Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé teto smlouvy. Smiuvni strany vylucuiji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766
ob&anskeho zakoniku na svlj smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou,

8. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost
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této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadd, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze
vyélenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuiji vynalozit
vdobré vife veSkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz Ucel v nejvys5i mozné mife odpovida Gcelu plvodniho
ustanoveni a cilim teto smlouvy.
Smiuvni 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 ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu pinéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé vyslovné
sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuiji, Ze 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 vSech naleZitosti tohoto smluvniho vztahu (véetné pineho textu teto smlouvy a jejich
pfiloh) a pfipadné téz smluvnich vztaht s touto smlouvou souvisejicich v zakonem pozadovanem rozsahu (1.
na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodavajici v této souvislosti prohladuje, ze tato smlouva nechsahuje
jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt utajeno. Prodavaijici je povinen zajistit a prohladuje, Ze zajistil, ze
tato smlouva neobsahuje ani jiné Udaje (napf. osobni Udaje osob), které by nemély byt zverejnény dle platnych
pravnich pfedpist. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v uritych ustanovenich
Udaje (napf. osobni Udaje osob), které dle pravnich pfedpisti nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto
skute€nost kupujiciho bez odkladu, nejdéle viak do sedmi dnii od uzavieni smlouvy, pisemné upozornit, a
soucasné kupujicimu pfedat kopii uzaviené smlouvy se zateménymi Udaji, které nemaji byt zvefejnény a
pisemné pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto Udaji. Kupujici vSak neni povinen Zadosti
prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k zaveéru, Ze je nedivodna.
Prodavajici prohladuje, Ze neni na seznamu tzv. sankcionovanych osob ve smyslu nafizeni Rady (EU)
€. 269/2014, nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 a nafizeni Rady (ES) €. 765/2006; neni dodavatelem ve smyslu
nafizeni Rady (EU) €. 2022/576, 1j. Ze neni:
a) ruskym statnim pfisludnikem, 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 & 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 nevyuZzije poddodavatele, ktery by pinil vice nez 10 %
hodnoty pfedmétu pInéni, a ktery by zaroven naplnil vy$e uvedena pism. a) - c). Soucasné se prodavajici
zavazuje k dodrZovani mezinarodnich sankci Evropské unie, prijatych v souvislosti s ruskou agresi na tzemi
Ukrajiny vaci Rusku a Bélorusku, zejména nafizeni Rady EU ¢. 2022/576, nafizeni Rady (EU) . 269/2014 ve
spojeni s provadécim nafizenim Rady (EU) €. 2022/581, nafizeni Rady (EU) ¢. 208/2014 a nafizeni Rady
(ES) ¢. 765/2006 nebo v jejich prospéch (dale jen ,mezinarodni sankce EU").
Zmena nebo doplnéni smlouvy mlze byt uskuteCnéna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.
Nedilnou sougasti této smlouvy jsou pfilohy:
- Pfiloha €. 1 — Technické specifikace pfedmétu pinéni vé. ocenéni jednotlivych poloZek vstupuijicich do

dodavky zafizeni v¢. poZzadavk( na technologickou pfipravenost.

Pfiloha ¢. 2 — Seznam poddodavatelli / Prohlaseni o neexistenci poddodavatell.

Pfiloha ¢. 3 — Prohlaseni 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:
MUDF. Petr  porchdomeion -

Chudomel MBA Datum: 2025.01.23

11:02:02 +01'00

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

Digitalné podepsal Mgr.
Mg r. IVeta Iveta Miksikova

MlkgllkOVé Datum: 2025.01.23

11:02:47 +01'00"
Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemochnice Stfedoceského kraje
Mgr. Iveta Miksikova
mistopredsedkyné predstavenstva

V Praze,

PRODAVAJICI:

Ing. Jan Kriska
Datum: 2025.01.22

l ng Jé N Digitalné podepsal

CMI s.r.o.
Ing. Jan Kriska
jednatel
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Specifikace predmétu plnéni
verejné zakazky

»Kombinovany YAG laser pro ocni oddéleni*

Zadavatel peclivé provéril zadavaci dokumentaci, zejména jeji technické podminky a domniva se, Ze neohsahuje
Zadné odkazy na konkrétni obchodni nazvy. Pokud i pfes tuto peclivost, ve specifickych pfipadech, zadavaci
podminky obsahuji poZadavky nebo odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo jména a prijmeni, specificka oznaceni
zhoii a sluzeb, které plati pro urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni slozku za pfiznaéné, patenty na vynalezy,
uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaeni puvodu, odkaz na normy nebo technické
dokumenty, umoZriuje zadavatel v fakovém pripadé pro pinéni vefejné zakazky pouZiti i jinych, kvalitativné a
technicky obdobnych rovnocennych feseni

Tolerance

U technickych parametrd, které nejsou oznaceny jako minimalni nebo maximéalni, zadavatel pfipousti
toleran¢ni rozsah £ 10 %, pokud U¢astnik v nabidce prokaze, Ze nabizené zafizeni je vyhovujici pro
pozadovany medicinsky ucel, j. jejich diagnostické nebo terapeutické vyuziti.

Predmét plnéni

e ks kombinovaného YAG laseru

Medicinsky ucel:

Oftalmologicky kombinovany YAG laser pro vitreolyzu, YAG kapsulotomii, YAG iriditomii a selektivni
laserovou trabekuloplastiku.



PoZadovana technicka specifikace:

NiZze stanovené podminky povazuje zadavatel za zavazné, absolutni. Nesplnéni kterékoliv z téchto
podminek v pozadovaném rozsahu bude povazovano za nesplnéni zadavacich podminek a mize byt
divodem k vylouceni G¢astnika ze zadavaciho fizeni.

Obecné vlastnosti a technické parametry pfistroje

- Sestava pfistrojového vybaveni umoziujici tyto vykony:
o Vitreolyza s koaxialnim vedenim svétla a laserového paprsku
o YAG kapsulotomie
o YAG iriditomie (LIT)
o Selektivni laserova trabekuloplastika (SLT)
- Soucasti sestavy musi byt opérka brady a ¢ela pacienta
- Dodani v€. ochrannych bryli
- DICOM kompatibilita
- Napajeni 100-240 V / 50-60 Hz

Fyzikalni vlastnosti laseru

YAG mod SLT mod
VInova délka integrovaného laserového paprsku 1064 nm 532 nm
Kontinualné nastavitelna energie paprsku 0,3-10 mJ 0,3-2,6 mJ
Délka jednotlivych pulzii s opakovaci frekvenci min 3Hz 4ns 3ns
Velikost t¢inného bodu paprsku laseru 8 um 400 um
Uhel paprsku energie 16° <
Zaméfovaci paprsek 515 nm 635 nm
Vyboj energie s optickym prirazem vzduchu max 1,8 mJ
Nastavitelny offset v min. rozsahu +/- 500um Arterior a 2mm Posterior

Dalsi vlastnosti laseru

- Q-switched YAG fotodisrupéni laser

- Funkce kalibrace

- Aktivni chlazeni vzduchem

- Ovladaci panel s displejem o uhlopfi¢ce min 10
- Ovladani energie na joystiku

- Tlacitko pro nouzové vypnuti

Laser piné integrovany do Stérbinové lampy

- Deklarovana zivotnost min. 400 000 vystreld
- Nastavitelny zoom v min. 3 drovnich v min. rozsahu 10-30x
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Pfisluenstvi a spotiebni material

Veskeré pHislusenstvi a spotfebni material potfebné k uvedeni do provozu a predvedeni vdech
pozadovanych funkci.

PoZadavky na kyberbezpecnost (pokud jsou relevantni)

FIREWALL Soucasti dodavky bude i soupis veskeré potfebné budouci sitové komunikace pro
dodavané zafizeni {odkud, kam, typ portll, za jakym Géelem). Komunikace bude povolena pouze
nezhytna pro &innost zafizeni. Dodavatel bere na védomi, Ze veskera komunikace bude ze strany
ONK filtrovana pomoci Next-gen firewallu.

ADMIN UCET Na zafizeni bude administratorsky Gget zfizen pouze pro pracovniky IT ONK. Pokud
bude dodavatel potfebovat administratorské opravnéni pro spravu nebo vzdaleny dohled, bude mu
pfidéleno 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 sougasti dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany
dodavatele za aktualizace, bude uvedena Cetnost provadénych aktualizaci. Dodavatel v tomto
pfipadé za zafizeni prebira zodpovédnost a veskera ¢innost na zafizeni bude logovana. Pokud
zafizeni nebude pravideIné aktualizovano, nebude pfipojeno do internetu a dodavatel v tomto
pfipad za zafizeni prebira zodpovédnost a vedkera ¢innost na zafizeni bude logovana
dodavatelem.

ANTIVIRUS Antivirové ochrana bude feSena pomoci IT ONK (AVG, jsou zde zajisténé
aktualizace). Pokud nebude pouZitf jednotného ONK antivirového programu mozné, bude soucasti
dodavky uvedena odpovedna osoba ze strany dodavatele za spravu a aktualizaci antivirového
programu. Dodavatel v tomto pfipadé za zafizeni piebira 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 Géty, apod..) Pokud toto neni mozné,
dodavatel v tomto pfipad za zafizeni pfebira zodpovédnost a veskera innost na zaiizeni bude
logovana dodavatelem.

VZDALENY PRISTUP Pripadny vzdaleny dohled je mozny {po schvaleni ekonomického naméstka
ONK} pomoci FortiVPN s 2FA ovéfovanim. Jina forma vzdéleného dohledu neni mozna, Viechny
vzdalene pfistupy jsou logovany [T ONK.

ROZHRANI dratova sit lan.

SPRAVA 08, APLIKACI Je nutno stanovit kdo bude spravcem OS a aplikaci. V pfipadé piedani
spravy do ONK je nutno pfedem projednat obsahovou stranku, zajistit vhodné Skolen! a pfedat
manuél k zafizeni vhodny pro T administratory. Pracovnici IT ONK pod svou spravu piebiraji
pouze zafizeni, které je pfipojené do ONK domény.

INSTALACE ZARIZENi Zafizeni bude instalovano do ONK pouze po piedchozi pisemné domluvé
s pracovniky IT ONK a to nejméné 10 dni pfedem piied samotnou instalaci.
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OPHTHALMOLOGY El EYE CARE

www.cmi.sk

Seznam poddodavateld

Zadavatel: Oblastni nemocnice Kolin. a.s., nemocnice Stiedoceského kraje
Zizkova 146
280 0o Kolin lll

ICO: 27256391

NazevVZ: ,Kombinovany YAG laser 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, Ze nebude vyuZivat na plnéni vefejné zakazky
zadné poddodavatele.

Digitalné
2 1A Podepsal Ing.
|ng' Jan.ién Kriska
s Datum:
Kriska
V Praze dne \ 20‘25.?1.22 -
Ing. Jan Kriska
jednatel spolecnosti

CMls.r.o.

est. 1990
Fakturacni adresa Korespondencni adresa:
Ke dvoru 858/27 Lazaretni 4298/11A IC: 47117320 +420777 218 811

160 00 Praha 6 61500 Brno DIC: CZ47117320 officecz@cmi.sk
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VYROBCE Ellex Medical Pty Ltd
3-4 Second Avenue
Mawson Lakes, South Australia 5095
AUSTRALIE

POVERENY ZASTUPCE PRO EVROPU EC Rep Ltd,
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irsko. Tel:
+353 1 2 544 944 E-mail: info@ecrep.ie

V souladu s ndsledujicimi smérnicemi: 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (MDD)
2015/863/EU ve znéni pfilohy 1l smérnice

2011/65/EU Omezeni nebezpeénych latek (RoHS 3)
timto prohlasuje, Ze:

VYROBEK Ellex tango reflex neo™ O¢ni laser a dopliky
MODEL €. a PRVNi VYROBNI ¢&. Model: TANGO REFLEX NEO Prvni VE: TRN0010
KLASIFIKACE DLE MDD llb, zasada 9
ZPUSOB HODNOCENI SHODY S MDD Pfiloha 11.3
RoHS 3 VYJIMKY 2015/863/65, 2011/65/EU Pfiloha 111 6(c) a 13(b)
CE znacka Poprvé uplatnéno: 5. zari 2022
OZNAMENY SUBJEKT Podévani lé¢ebného zbo#i (0805)
ES OSVEDCENI C. osvédéeni ES: MRA Q00068
Platnost do: 16. kvétna 2024
SYSTEM RIZENI JAKOSTI ISO 13485:2016
CERTIFIKATY SRJ Osvédéeni €. FM701539 (BSI)
Platné do: 14. bfezna 2023
Osvédceni €. MDSAP 699104 (BSI)
Platné do: 14. bfezna 2023
POUZITE NORMY Viz pfilozeny prehled

OSOBA POVERENA PODPISEM

DATUM PROHLASENI 5. zafi 2022
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Prehled pouzitych norem

Spoleé¢nost Ellex Medical Pty Ltd prohladuje na vlastni odpovédnost, Ze vyrobek uvedeny v tomto prohlaenio

shodé je ve shodé s nasledujicimi normami a dal3imi normativnimi dokumenty.

ID normy Nazev Vydani/datum

ISO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy Fizeni jakosti 2016
PozZadavky na regulaéni ucely

ISO 14971 Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizeni rizika na 2019
zdravotnické prostiedky

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: 2005 (3. vydani) + CORR
VV8eobecné pozadavky 1.2006 a CORR 2.2007 +

A1:2012

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje— Cast 1- 2: 2014 (4. vydani)
Elektromagneticka kompatibilita

IECB0601-1-6 Zdravotnické elektrické pfistroje— Cast 1- 6: 2010 (3. vydani) + A1:2013
Skupinova norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8 Zdravotnické elektrické pfistroje— Cast 1- 8: Skupinova 2006 (2. vydani) + A1:2012

norma: VVSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro
alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistrojl
a zdravotnickych elektrickych systémi

IEC 60601-2-22

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-22: zvlastni
pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou
funk&nost chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych a
diagnostickych laserovych pfistroji

2007 (3. vydani) + A1: 2012

IEC 60825-1 Bezpeénost laserovych zafizeni - Cast 1: Klasifikace 2014 (3. vydani)
zafizeni a poZadavky a uZivatelska pfirucka.
IEC 62304 Software |ékafskych prostfedkll - Procesy v 2006 (1. vydani) + A1:2015

Zivotnim cyklu softwaru

BS EN ISO 15223-1

Zdravotnické prostiedky - Znacky pro Stitky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky
- Cast 1: Véeobecné pozadavky

2016

BS EN 1041

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostiedkl

2008 + A1:2013
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Prehled zmén

Datum

1 Prvni vydani 5. zafi 2022



3-4 Second Avenue
Mawson Lakes
BY LUMIBIRD MEDIGAL SA 5095 Australia

ellex.com
@ +6187074 8200
ABN 35 008 276 060

Manufacturer’s Declaration
EU Directive Cetlificate, extended validity / transition period

In relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU} 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to

» the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD)
(Directive Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Ellex Medical Pty Ltd.
Manufacturer address and contact details 3-4 Second Avenue, Mawson Lakes
Single Registration Number (SRN) AU-MF-000004802

Authorised Representative name E C REP LIMITED

Authorised Representative address and contact details Fitzwilliam Square East, 5 D02 R744 Dublin
D2, Ireland

Email:info@ecrep.ie
Telephone number:+353 89 225 1951

Single Registration Number (SRN) IE-AR-000003985

Notified body name Therapeutic Goods Administration
Notified body number 0805

Directive Certificate number to which this confirmation is MRA Q00068

made

Original expiry date as indicated on the Directive

Certificate prior to the extension of the validity 16 May 2024

End date of extended validity/transition period 31 Dec 2028
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3-4 Second Avenue
Mawson Lakes
SA 5095 Australia

BY LUMIBIRD MEDICAL

ellex.com
@ +618 7074 8200
ABN 35 008 276 060

+ for the above listed Directive Certificate (see also attached schedule) the conditions for the legal
extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and

+ the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3¢ of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» Directive Certificate as listed above and in the attached schedule,

¢ \We confirm that:

o The Ellex Directive Certificate meets the requirements of (EU) 2023/807 Article 1, (1)(a) and is
eligible for extended validity.

o Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MDR for conformity assessment were made by us to a notified body prior to 26 May
2024 for the device(s) listed in the attached schedule

o Asigned written agreement(s) is in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph
of Annex VIl MDR before 26 September 2024,

¥ Quality Management System (QMS)

s  We confirm that:
o A QMS in accordance with Article 10(2) MDR is in place.

» Devices as listed in the attached schedule,
 We confirm that:

o The devices continue to comply with the MDD.

o There are no significant changes in the design and intended purpose.

o The devices do not present an unacceptable risk to heaith or safety of patients, users, or
other persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed on behalf of the manufacturer:

" Full company name ~ Ellex Medical Pty Ltd.

Location =~ 3-4 Second Avenue, Mawson Lakes 5095
~Date o ~ 8/03/2024 o ' o
- Signature

by

9
8

'Tltle |
_Print Name
Contact Detai
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BY LUMIBIRD MEDICAL

Schedule of Devices

The above Manufacturer’s Declaration is valid for the following devices:

3-4 Second Avenue
Mawson Lakes
SA 5095 Australia

ellex.com

© +618 7074 8200
ABN 35 008 276 060

Identification of the |[Directive Cerfificate  Original expiry date as |Notified Body name and Notified Body name and [End date of extended
device(s) number to which this jindicated on the number that issued the number where the MDR |validity/Transition
iconfirmation is made. |Directive Certificate |Directive Certificate application was lodged. [period
prior to the extension
of the validity.

Solo MRA Q00068 16 May 2024 Therapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
IAdministration 2797
0805

ITango MRA Q00068 16 May 2024 Therapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
IAdministration 2797
0805

[Tango Neo MRA Q00068 16 May 2024 Therapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
IAdministration 2797
0805

ITango Reflex MRA Q00068 16 May 2024 ITherapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
IAdministration 2797
0805

Tango Reflex Neo MRA QQ0068 16 May 2024 Therapeutic Goods B3l 31 Dec 2028
Administration 2797
0805

UltraG MRA Q00068 16 May 2024 Therapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
Administration 2797
0805

UitraQ Reflex MRA QOC068 16 May 2024 Therapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
IAdministration 2797
0805

UltraQ Reflex Neo MRA Q00068 16 May 2024 [Therapeutic Goods BSI 31 Dec 2028
Idministration 2797
0805

Integre Pro MRA Q00068 16 May 2024 [Therapeutic Geods BS! 31 Dec 2028
Administration 12797
0805

Integre Pro Scan MRA Q00068 16 May 2024 Therapeutic Goods BS| 31 Dec 2028
Administration 2797
0805
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3-4 Second Avenue
Mawson Lakes

BY LU BIR EDI C 'y E A e
BY LUMIBIRD MEDICAL SA !.)Dg.:! Austi Ei“ci

ellex.com
@ +618 7074 8200

ABN 35 008 276 060

Letter of authorization

Date: 11/04/2023

We, Ellex Medical Pty Ltd, located at 3-4 Second Avenue, Mawson Lakes, South Australia
5095

declares that

CMls. r. 0.
Ke dvoru 858/27
160 00 Praha 6

Czech Republic

is our authorized distributor of our products on the territory of Czech Republic.

CMls. r. 0. is authorized to carry out after sale service and technical support for our
products. This letter of authorization is valid till 11 April 2026, unless revoked
beforehand.

Sincerely,




Elle lasers: UltraQReflexNeo, TangoNeo, et TangoReflexNeo






