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

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

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin III.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — pfiedsedou predstavenstva a Mgr. Ivetou Miksikovou —
mistopredsedkyni pfedstavenstva.

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

¢. Uctu: 8138-151/0100

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

na strané jedné (dale jen ,kupujici)
a

Prodavajici: Fomei, s.r.o.

Zapsan: v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze oddile C, vioZce 275265
Se sidlem: U Liberiského pivovaru 2015/10, 180 00 Praha

IC: 46504869

DIC: CZ46504869

Zastoupeny: Jaroslav Faltus, prokurista

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s. ¢.0. 8305511/0100

ID datové schranky: ds2d54q

na strané druhé (dale jen ,prodavajici*)

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

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky

zakonik, v platném a G€inném znéni (dale jen ,obéansky zakonik"), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci

podlimitni vefejné zakazky nazvané ,Mobilni RTG pfistroj s C-ramenem" (dale jen ,vefejna zakazka").
l. Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks mobilniho RTG pfistroje s C-

ramenem pro skiaskopické potfeby radiodiagnostického oddéleni Oblastni nemocnice Kolin, a.s. (dale jen
,zarizeni' nebo ,pfedmét pInéni*) dle technické specifikace uvedené v pfiloze ¢. 1 této smlouvy ,Technicka
specifikace pfredmétu pinéni vé. ocenéni jednotlivych polozek vstupujicich do dodavky zafizeni vé. pozadavkd
na technologickou pfipravenost* a umozZnit kupujicimu nabyt k zafizeni vlastnické pravo.

. Soucasti dodavky pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfisluSenstvi, montaz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s predvedenim funkénosti, instalace a napojeni zafizeni na nemocni¢ni systém, provedeni
nezbytnych zkoudek zafizeni dle pokynl vyrobce a prisludné legislativy, instruktaz obsluhy a seznameni
obsluhy s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni, dale véetné zajisténi prepravy do mista uréeni, poskytovani
bezplatného zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oballi a odpadu, piedani dokumentace a navodu
na obsluhu v éeském jazyce 1x v elektronické podobé a 1x v tisténé podobé, pfedani prohlaseni o shodé (CE
certifikat) v tisténé i elektronické podobé, pfedani osvédCeni servisniho technika a predani certifikatu osoby
provadéjici instalaci a provedeni instruktaZe obsluhy zafizeni a seznameni obsluhy s riziky spojenymi s
pouZivanim zafizeni pfi dodani zafizeni (v€. vyhotoveni protokolu o instruktaZi obsluhy a seznémeni s riziky) a
pfedani katalogu souvisejiciho spotfebniho materialu a cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotfebni material.
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Soucasti predmétu pinéni jsou také veskeré potiebné licence SW nezbytné pro uzivani a provoz zafizeni, a to
min. v rozsahu uvedeném v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky, zejména v ¢asti 2, Technicka specifikace
predmétu pinéni“, a v priloze ¢. 1 této smlouvy , Technicka specifikace pfedmétu pinéni vé. ocenéni jednoatlivych
polozek vstupujicich do dodavky zafizeni v¢. poZadavkd na technologickou pipravenost”.

Prodavajici se zavazuje, Ze veskerou dokumentaci, vE. protokolu o instruktazi obsluhy a seznameni obsluhy
zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni, dokladu o likvidaci obal(l a odpadu a katalogu souvisgjiciho
spotiebniho materialu v¢. cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotfebni material kupujicimu pieda nejpozdé&ji
pfi pfedani zafizeni. Prodavajici je dale povinen zajistit pfedani potfebnych licenénich kli¢d k SW k zafizent
kupujicimu bud v tisténé podobé, nebo elektronicky, pfipadné prostfednictvim bezplatného portalu. Soucasti
pfedmétu pinéni je tedy také instalatni médium CD/DVD nebo zajisténi a umoznéni pfistupu na portal, odkud
|ze kdykoliv bezplatné stahnout obsah/obraz téchto médii v prislusném formatu.

O piedani zafizeni bude vyhotoven zapis (pfedavaci protokol), ktery bude dokladem o spInéni ¢lanku |. bodu
1. — 4. této smlouvy. Pfi podpisu predavaciho protokolu prodavajici pfeda kupujicimu také (i) dodaci list a (ii)
zarucni list s uvedenim délky zaruéni doby.

Zafizeni musi byt nové, nepouZité, nerepasované, neposkozené, piné funkéni, v nejvy3si jakosti poskytované
vyrobcem zboZi a spolu se viemi pravy nutnymi k jeho fadnému a neruSenému nakladani a uzivani kupujicim.
Prodavajici prohlasuje, Zze pfedmét pinéni dle této smlouvy je zcela v souladu s poZadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavaci dokumentaci na vefejnou zakazku, a Ze je vyluénym viastnikem zafizeni, Ze na zafizeni
nevaznou zadna prava tretich osob a Ze neni dana Zadnéa pfekazka, kterd by mu brénila se zafizenim podle
této smlouvy disponovat a prevést na kupujiciho vlastnické pravo k zafizeni. Prodavajici prohladuje, Ze zafizeni
nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢&i obvyklym Ucelim. Prodavajici prohlasuje, ze
pfedmét pinéni (zafizeni) spliiuje veskeré pozadavky vyplyvajici z nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (déale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich’) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®) a z&kona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zéakon o
zdravotnickych prostiedcich®), a zavazuje se v souvislosti s dodavkou zafizeni spinit veskeré povinnosti
z téchto pfedpist vyplyvajici.

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

Prodavajici se zavazuje volit v ramci dodavky predmétu pinéni dle teéto smlouvy a pinéni daldich povinnosti dle
této smlouvy takové metody a pracovni postupy, jimiz naplni pozadavky na socialné odpovédné chovani
(napfiklad bude poskytovat rovné pracovni piilezitosti, moZnosti socialniho zaclenéni, a zohledni dalsi socialné
relevantni hlediska), dale pozadavky na environmentainé odpovédné jednani (napfiklad zohledni dopady
¢innosti na Zivotni prostredi, trvale udrzitelny rozvoj, zivotni cyklus dodavky a pfipadné daldi environmentalné
relevantni hlediska spojena s dodavkou predmétu plnéni a jeho uZivanim ze strany kupujicino, a pozadavky na
inovace (v¢. implementace nového nebo znatné zlepSeného produkiu, sluzby nebo postupu souvisejici
s pfredmétem pinéni).

Il. Kupnicena

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

prodavajici nabidl v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku.

Kupni cena za spinéni této smlouvy ¢ini:4 795 000,- K& bez DPH, tj. 5 801 950,- K& v¢. 21 % DPH.

Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvyse piipustna. Kupni cena véetné DPH mize byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou vySe celnich poplatkl a/nebo se zménou dafiovych predpis ohledné
dané z pfidané hodnoty (DPH) majici prokazatelny vliv na cenu pfedmétu pinéni. Z jakychkoliv jinych davodu
nesmi byt nabidkova cena ménéna.

V kupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a véasné spinéni celého
pfedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pieprava do mista uréeni, montaz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a oballl a instruktaz pfislusnych zaméstnanct, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho
personalu (véetné opakovani instruktaze a seznameni s riziky dle &lanku VII. odst. 8 této smlouvy), potiebné
doklady ke zboZi, vstupni validace, a zaruéni servis a pravidelné bezpec¢nostni technické kontroly v souladu s
pokyny vyrobce, zakonem o zdravotnickych prostfedcich, pfipadné dle jiného pravniho piedpisu, ktery tento
zékon mizZe nahradit, a jinymi pravnimi pfedpisy, pokud se jedna o zdravotnickou techniku dle zékona o
zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize/prohlidky/validace/zkousky/kalibrace/ovéreni/el. revize a
zkousky dlouhodobé stability v pozadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i
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servisni organizaci ¢i pravnimi pfedpisy nafizeny nebo doporuéeny), vcetné ménénych nahradnich dild, vée
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

predmétu pinéni.

[Il. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni (et
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé dariového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim pfedani piné funkéniho zafizeni bez vad a nedodélkil prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti
kupujicim a po splnéni dal$ich povinnosti prodavajiciho dle élanku V. odst. 7 této smiouvy. Kopie protokolu o
pfedani zafizeni kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako pfiloha dafového
dokladu (faktury). Splatnost dafového dokladu (faktury) ¢ini 30 dnii od jeho prokazatelného doruceni
kupujicimu.

2. Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dariovy doklad (faktura) bude obsahovat viechny
nalezitosti fadného darnového dokladu dle platné pravni Upravy a této smlouvy a zaroven text: ,Fakiurace
vramci projektu ,Vznik urgentniho pfijmu v Oblastni nemocnici Kolin, as.", reg. ¢.
CZ.06.04.03/00/23_104/0006612, spolufinancovaného z dotacniho programu IROP 2021 — 2027".

3. V piipadé, Ze dariovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici naleZitosti popf. pfilohy, je kupujici opravnén
zaslat jej ve Ihité splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Davody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroveni s vracenym dafovym dokladem (fakturou).
V zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen dariovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti pociné béZet znovu od opétovného doruéeni néleZité doplnénych & opraveného
danového dokladu (faktury).

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

5. Prodavajici prohlasuje a svym podpisem teto smlouvy kupujiciho ujistuje, Ze neni nespolehlivym platcem dané
ve smyslu zakona ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,Zakon o
DPH"), a Ze proti nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platci dané ve smyslu Zakona
o DPH, a zahajeni takového fizeni prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodlené kupujicimu
pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se skute¢nosti, Ze prodavajici neni nespolehlivym platcem dané.
Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupujici pravo jednat dle § 109a Zakona o DPH a uhradit
spravci dané dan za prodavajiciho, pficemz takio uhrazena Castka dané se zapocita na Uhradu zavazk
kupujiciho dle této Smlouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne povinnost
zaplatit prodavajicimu ¢astku odpovidajici DPH z jim vystaveného dafiového dokladu jenom v pfipadé, ze
prodavajici nade vsi pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

6. Prodavajici prohladuje, Ze jeho UCet uvedeny v zahlavi této smlouvy je jeho Uétem jako poskytovatele

zdanitelného plnéni dle Zakona o DPH, ktery je spravcem dané zvefejnén zplsobem umoziujicim dalkovy

pfistup, a zavazuje se zajistit, ze tomu tak bude také ke dni vystaveni dafového dokladu (faktury) na kupni
cenu pfedmétu plnéni a také ke dni provedeni Ghrady kupni ceny kupujicim; v opacném pfipadé nebude

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

pisemné o tom vyrozumi kupujiciho.

IV. Termin plnéni

Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v €l. V. této smlouvy nejpozdé&ji
do Sestnacti (16) tydn( 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 predvedenim funk&nosti, instruktaz personalu kupujiciho, likvidace obald a odpadu, pfedani poZadovanych
pisemnosti atd.). Sdéleni o podpisu této smlouvy ze strany kupujiciho bude prodavajicimu zaslano
prostrednictvim elektronickeho nastroje kupujiciho Tender arena a soutasné prostfednictvim datové schranky.
Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat moznost piijimani komercnich datovych zprav do své datové
schranky.
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Kupujici si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaze
personalu) z divodl na jeho strané, Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky, instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na u¢tovani jakychkoliv smluvnich pokut, navyseni cen ¢i nahrady Skody. Toto
pravo si kupuijici vyhrazuje s ohledem na postup stavebni rekonstrukce endoskopického centra zadavatele, ve
kterém bude pfedmét pinéni verejné zakazky umistén, po nezbytné nutnou dobu, po kterou bude pfislusna
stavebni rekonstrukce probihat a po kterou ma pfedmét pinéni vefejné zakazky zajistit veSkeré vykony aktuainé
provadéné na souc¢asnem zafizeni Artis Zee Ceiling, které bude po dobu pfislusné stavebni rekonstrukce
odstaveno a nasledné nahrazeno zcela novym zavesnym systemem.

V. Misto a zphsob plnéni

. Zarfizeni bude pfedano, jeho montéz, instalace a uvedeni do provozu bude provedeno v arealu Oblastni

nemocnice Kolin na adrese: na adrese Zizkova 146, 280 00 Kolin IIl.— Endoskopické centrum v pavilonu ,I".
Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném
terminu odevzdani byla doruc¢ena kupujicimu nejméné osm (8) dnli pied navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupujici je opravnén pozadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté pInéni a uved! jej do
provozu v jiny nez navrhovany den, a to i v den pracovniho volna nebo vjiny den a v ¢ase stanovenem
kupujicim; prodavajici je povinen takové zadosti vyhovét.

Kontaktnimi osobami a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Gcely této smlouvy uréen

Kontaktni osobou prodavajiciho je pro cely teto smiouvy urcenjiji G
I

Prodavajici je soucasné povinen piedem 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 prislusnych osob. Prace a ¢innosti, které jsou nezbytné pro fadné dodani zafizeni a jeho instalaci a
uvedeni do provozu, a které nebyly uvedeny véas kupujicimu, ackoliv prodavajici je mohl a mél znat ¢i predvidat
a v€as oznamit kupujicimu, je povinen provést nebo zajistit na své naklady prodavajici.
Kupujici se zavazuje poskytnout véas veskeré potifebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou
soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynt prodavajiciho. Nemoznost provést instalaci z divodi
nedostatecné pripravenosti pracovisté kupujiciho ma za nasledek prodlouzeni doby plnéni uvedené v él. IV.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfedeni viech nedostatkd.
Dodévka se povaZuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné pfedanoc a pfevzato bez vad véetné prislusné dokumentace a vSech dokumenti
zplisobem uvedenym v této smlouve,
- zafizeni bylo po montézi instalovano na uréené misto, prodavajicim byla provedena konfigurace zafizeni,
bylo provedenc napojeni na nemocnicni systém a pfedvedena jeho kompletnost a funkénost,
byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technikd kupujiciho a obsluhujiciho personalu, a sezndmeni obsluhy
zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zarizeni dle zakona o zdravotnickych prostiedcich vé. vystaveni
odpovidajiciho protokolu o instruktazi obsluhy.
Nesplnéni jakéhokoliv poZzadavku ¢i podminky (specifikace)} uvedeného v zadavaci dokumentaci na vefejnou
zakazku se vZdy povaZuje za podstatnou vadu zarizeni.
Vlastnické préavo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem pfevzeti zafizeni kupujicim.
Kupujici neni povinen pfevzit zafizeni Ci jeho Cast, pokud je zafizeni (Ci jeho ¢ast) poSkozeno nebo jinak
nespliuje podminky dle teto smlouvy véetné podminek uvedenych v zadavaci dokumentaci vefejne zakazky
nebo pokud nebylo fadné instalovane, konfigurovano a ovéfena jeho funkénost.

10. Po pfedani zafizeni, po provedenti instalace a konfigurace zafizeni a po ovéfeni jeho funkénosti bude kupujicim

a prodavaijicim vyhotoven a podepsan piedavaci protokol, ktery bude obsahovat niZe uvedené naleZitosti:
a) oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho &islo,

b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupuijiciho,

c) Gislo této kupni smlouvy,

d) oznageni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnoZstvi a vyrobni Eislo,

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

11. Pfedavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich sfran, tj. statutarni
organy nebo zaméstnanci ¢i osoby, které budou povéfeny pfisludnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim
organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zakladé piné moci, internim predpisem apod. Takto
opatfeny piiedavaci protokol slouzi jako doklad o fadnem pfedani a pfevzeti 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 provést veskera pfipadna opatfeni
pozadovana kupujicim, v&. opatieni k omezeni hluku, prasnosti pfipadné dal$ich vlivi na provoz nemocnice.
Prodéavaijici je také povinen pfizplsobit svou &innost pozadavkim Endoskopického centra kupujiciho.

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

1. Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani pfedmétu pinéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni
v pfiloze ¢. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavatel(”. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty ¢asti plnéni, které
specifikuje pfiloha ¢. 2 smlouvy, a to pIné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodévajici vSak odpovida za
pInéni svych zavazkl podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pinéni bude uZivat poddodavatele, a to
véetné pIné odpovédnosti za vznik $kody zplsobené poddodavateli.

2. Vyména kteréhokoli z poddodavatell uvedenych v pfiloze ¢. 2 této smlouvy je mozna jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery svilj souhlas nebude bezdlvodné odpirat &i zdrzovat. Za divod
k odepfeni souhlasu se v3ak povazuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kterého prodavajici
prokazoval v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku kvalifikaci a prodavajici neprokéaze zplisobem stanovenym
pro prokazovani kvalifikace v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku, Ze novy poddodavatel spliiuje kvalifikaci
minimalné v rozsahu, v némz ji v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku prokazal pdvodni poddodavatel;
kupujici je rovnéZ opravnén odepfit souhlas s vyménou poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy
poddodavatel podal v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiz
poskytoval kupujicimu sluzby, na jejichz zakladé vznikla kupujicimu Skoda nebo pokud mél kupujici k takto
poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i uctovanim sluzeb. Kupujici je také opravnén
poZadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani pfedmétu pinéni
a prodavajici je povinen této Zadosti vyhovét.

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

VIl.Zaruéni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spocivajici v tom, Ze zafizeni, jakoZ i jeho veskeré
¢asti i jednotliveé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym (celtm a zachové si ujednané, pfipadné jinak obvyklé viastnosti.

2. Zaruéni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti Gty) mésicl ode dne pievzeti zafizeni v rozsahu dle této smlouvy
kupujicim. Vady musi kupuijici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

3. Zarucni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu z&ruéni doby provede prodavajici dale sam nebo
na vlastni naklad zajisti dalkovou podporu a diagnostiku zafizeni, provedeni pravidelnych bezpetnostné
technickych kontrol,elektrickych revizi a zkouSek dlouhodobé stability v souladu s pokyny vyrobce a pravnimi
predpisy v&. zakona o zdravotnickych prostfedcich (pfipadné dle jiného nové vydaného pravniho predpisu, ktery
nahradi uvedeny zakon), pokud se na predmét pinéni tento pfedpis vztahuje, nebo pravidelné
prohlidky/zkousky/validace/kalibracefovéfeni (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem €i servisni
organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dild), vée véetné vystaveni protokolu,
pfipadny update softwaru a zajisténi dalkové podpory a diagnostiky, to vée po dobu trvani zaruéni doby bez
povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny. Prodavajici prokazatelné pisemné
vyvola jednani o ferminu provedeni pravidelnych technickych prohlidek, elektrickych revizi,
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéreni a zkousek dlouhodobé stability minimalné 1 mésic pfed uplynutim
terminu platnosti stavajici el. revize/prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni a zkousky dlouhodobé
stability. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihaté uvedené v tomto bodu vySe.

4, V pfipadé vyskytu zarucni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 24 hodin v pracovni dny
od nahlaseni vady, a to v misté instalace ¢i umisténi zarizeni 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
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nastupu na opravu, v pfipadé, zZe potfebné nahradni dily jsou na skladé prodavajiciho nebo kupujiciho.
V pripadé, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, je prodavajici povinen bezplatné odstranit zaruéni vadu
v pracovnich dnech nejpozd&ji do 72 hodin od nastupu na opravu.

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

Za zarucni vady nebudou povazovany ty vady, které byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo udrzbou
zafizeni nebo Umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, pfipadné jakymikoli jinymi
zéasahy, jednanimi nebo skutenostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude
provedeno za Uplatu, pfi¢emz ohledné Ihat pro nastoupeni na odstranéni vady a Ih(t pro odstranéni vady plati
obdobné |hity uvedené v odst. 4 tohoto Clanku.

. Je-li vadné pinéni podstatnym porusenim 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 pfiméenou slevu nebo na odstoupeni od této smiouvy.

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

VIIl. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana mlze 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 takovemto porudeni smlouvy,
s pfihlédnutim ke véem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzaviit; zejména:
- prodleni prodavajiciho se zahajenim plnéni této smlouvy o vice nez jeden (1) tyden;
prodleni s Ghradou 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 prfedmétu pinéni nebo jeho &asti dle této smlouvy delim nez 21
kalendarnich dna;
zafizeni nebo jakoukoliv jeho East (polozku pfedmétu pinéni) nebude mozné kupujicim béhem zaruéni
doby uzivat po dobu del$i 30 kalendafnich dnd;
jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zafizeni ma urité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéne, anebo Ze nema zadné vady, a toto ujiSténi se nasledné ukaZe nepravdivym;
nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni nebo jakékoliv jeho ¢asti (polozky pfedmétu plnéni);
nedoloZeni dokladu o uzavieni pojiténi podle ¢lanku IX. odst. 4 této smlouvy;
- v pripadé, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé;
- zahéjeni insolvenéniho fizeni viiéi prodavajicimu pfed dodanim zafizeni kupujicimu.
Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan dlivod
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 pripadé 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
pfepravni a jiné naklady, a to v terminu uréeném 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 spordl a volbé prava.
Kupuijici je opravnén dle své volby odstoupit od teto smlouvy i jen Castecné ve vztahu k tomu zafizeni, resp.
té poloZce predmétu pinéni, ve vztahu ke které je dan dlivod pro odstoupeni od teto smlouvy, nebo s ohledem
na pozadavek na zajisténi piné kompatibility vech zafizeni ve vztahu k této smlouvé jako celku (tedy ve
vztahu k celému pfedmétu pinéni).

IX. Odpovédnost za Skodu
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Prodéavaijici je povinen nahradit kupujicimu v plné vysi Gjmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym pInénim nebo
jako disledek porudeni povinnosti a zavazku prodavajiciho dle této smlouvy.
Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vznikle pfi uplatiiovani prav z odpovédnosti za vady.
Nebezpeci Skody na predmétu pinéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a prevzetim pfedmétu pinéni
kupujicimu.
Prodavajici se zavazuje uzavfit pojidténi odpovédnosti za Skodu a za ujmu (véetné nemajetkové Gjmy)
v souvislosti s pInénim této smlouvy prodavajicim a provozem zafizeni, ktera mize vzniknout kupujicimu
nebo treti osobé s vysi pojistného plnéni za kazdou pojistnou udalost min. 5 mil. K& nejdéle do 14 kalendarnich
dnl od podpisu této smlouvy, a to v pfipadé, Ze pojisténi v poZzadovaném rozsahu a vysi jiz sjednano nema,
a foto pojisténi udrZovat v platnosti po celou dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici se zavazuje predlozit
doklad o uzavieni pojisténi kupujicimu nejdéle do 14 kalendarnich dnl od podpisu této smlouvy.

X. Sankce

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

V pripadé, 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 nahlasené zavady dle této smlouvy.

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

Uplatnénim prav z vad &i uplatnénim smiuvnich pokut neni doteno pravo na nahradu Gjmy (Skody) v plné
vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledévee prodavajiciho.

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

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

XI. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a ucinnosti okamzikem
jejiho uvefejnéni v registru smluv, pfi¢emz v souladu s odst. 5 § 219 z&kona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ZZVZ") se smlouva povaZuje za uzavienou v
zadavacim fizeni, pokud jeji obsah odpovida obsahu smlouvy, ktera byla uzaviena v zadavacim fizeni a byla
od pocatku zruSena z divodu neuvefejnéni v registru smluv; to plati i v pfipadé, Ze se jedna o smlouvu, ktera
odpovidajici obsahu piivodni smlouvy se pro Gcely véty prvni povazuje i smlouva obsahujici oproti plvodni
smlouvé zmény, které jsou nepodstatné podle § 222 odst. 2 az 10 ZZVZ.

Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, ze prodavajici na vyzvu kupujiciho uinénou v navaznosti na
vysledek zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku podepise jako prvni tuto smlouvu platnym zaru€enym
elektronickym podpisem zalozenym na osobnim kvalifikovaném certifikatu a zasle takto podepsanou smiouvu
kupujicimu  prostfednictvim  elektronického nastroje  zadavatele Tender arena dostupném na
www.tenderarena.cz, nasledné pak kupujici také elektronicky podepise tuto smlouvu a zasle takto
podepsanou smlouvu prodavajicimu prostfednictvim elektronického néstroje zadavatele Tender arena
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schrankou. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat
moznost piijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé a o
zmeéné nékterych zakond (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich pfedpis(, osobou povinnou
spolupGsobit pfi vykonu financni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zboZi nebo sluZeb z vefejnych
vydajl.

Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly UCetnich dokladl a
dalSich dokladil vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 rok( od zaniku zavazku
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vyplyvajiciho ze smlouvy, minimalné vSak do konce roku 2036. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektd provést kontrolu dokladl souvisejicich s pinénim této
smlouvy.
Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento U¢el povaZovana vyména e-mailovych, ¢i jinych elektronickych
Zprav.
Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou
se smluvni vztah fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obansky zakonik, v G¢innem znéni. Smluvni strany se
dohodly, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami z této smlouvy Ci v souvislosti s ni budou feseny soudy
Ceskeé republiky a mistné prislusnym k projednani a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud uréeny
podle mista sidla kupujiciho, ledaze zakon stanovi piisludnost vyluénou.
Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpedi zmény okolnosti v souvislosti s pravy a pavinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1a § 1766
obéanského zakoniku na svij smluvni vztah zalozeny touto smlouvou.
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost
této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadd, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze
vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy piipad zavazuji vynalozit
vdobré vife veSkeré Usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz (Zel v nejvyssi mozné mife odpovida Ggelu pdvodniho
ustanoveni a cilim této smlouvy.
Smluvni strany si nepfejl, 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 pfedmétu pInéni této smlouvy, ledaZe je ve smlouvé vyslovné
sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych dosud mezi
nimi zavedenych obchodnich zvyklosti Ci praxe.
Kupuijici je opravnén zverejnit piné znéni podminek a obsah uzavieného smiuvniho vztahu. Prodavajici piné
souhlasi se zvefejnénim viech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu (véetné piného textu této smlouvy a jejich
pfiloh) a pfipadné téZ smluvnich vztah( s touto smlouvou souvisejicich v zakonem poZadovaném rozsahu (4.
na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodavajici v této souvislosti prohlasuje, Ze tato smlouva neobsahuje
jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt utajenc. Prodavajici je povinen zajistit a prohlaSuje, Ze zajistil, Ze
tato smlouva neobsahuije ani jiné Udaje (napf. osobni (idaje osob), které by nemély byt zvefejnény dle platnych
pravnich predpis(. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva ohsahuje v urcitych ustanovenich
Udaje (napf. osobni Udaje osob), které dle pravnich predpisi nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tuto
skute¢nost kupujiciho bez odkladu, nejdéle viak do sedmi dni od uzavfeni smlouvy, pisemné upozornit, a
soucasné kupuijicimu pfedat kopii uzaviené smlouvy se zaternénymi Udaji, které nemaji byt zvefejnény a
pisemné pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto (dajli. Kupujici vSak neni povinen Zadosti
prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k zavéru, Ze je nediivodna.
Prodavajici prohladuje, Ze neni na seznamu tzv. sankcionovanych osob ve smyslu nafizeni Rady (EU)
€. 269/2014, nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 a nafizeni Rady (ES) €. 765/2006; neni dodavatelem ve smyslu
nafizeni Rady (EU) €. 2022/576, {j. Ze neni:
a) ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou &i pravnickou osobou, subjektem ¢i organem se sidlem v Rusku,
b) b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, kiery je z vice nez 50 % pfimo ¢i nepfimo vlastnény
nékterym ze subjektl uvedenych v pismeni a), nebo
c) c) fyzickou nebo pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery jedna jménem nebo na pokyn
nékterého ze subjektl uvedenych v pismeni a) nebo b).
Prodavajici prohlasuje, Ze pfi plnéni této smlouvy nevyuZije poddodavatele, ktery by pinil vice nez 10 %
hodnoty predmétu plnéni, a ktery by zaroven naplinil vySe uvedena pism. a) - c). Soucasné se prodavajici
zavazuje k dodrzovani mezinarodnich sankci Evropské unie, pfijatych v souvislosti s ruskou agresi na tzemi
Ukrajiny v(ci Rusku a Bélorusku, zejména nafizeni Rady EU ¢. 2022/576, nafizeni Rady (EU) &. 269/2014 ve
spojeni s provadécim nafizenim Rady (EU) &. 2022/581, nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 a nafizeni Rady
(ES) ¢. 765/2006 nebo v jejich prospéch (dale jen ,mezinarodni sankce EU").
Zména nebo doplnéni smlouvy mize byt uskutecnéna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouvé
podepsanym obéma smluvnimi stranami.
Nedilnou soucasti teto smlouvy jsou pfilohy:
- Priloha €. 1 — Technicka specifikace pfedmétu pinéni v¢. ocenéni jednotlivych poloZek vstupujicich do
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dodavky zafizeni vé. pozadavkl na technologickou pfipravenost.

- Pfiloha €. 2 — Seznam poddodavatelli / Prohlaeni o neexistenci poddodavatell.
Pfiloha €. 3 — Prohlaseni o shodé v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR) pfipadné
Prohlaseni o shodé v souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich (MDD) vé. ¢estného prohlaseni
0 podani Zadosti na recertifikaci v souladu s | nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR) nebo

zavedeni QMS ze strany vyrobce.

- Priloha &. 4 — Potvrzeni o certifikaci servisniho technika.
Priloha ¢. 5 - Potvrzeni o certifikaci osoby provadéjici instalaci, instruktaz a seznameni s riziky.

Priloha ¢. 6 — Tabulka technické tUrovné.

V Koling,
KUPUJICI:

Digitdlné podepsal MUDr.
MU Dr' PEtr Petr Chudomel MBA

Datum: 2025.06.30
ChUdomeI MBA 15:03:23 +02'00'

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

Digitdlné podepsal Mgr.
Iveta Miksikové

Datum: 2025.06.30
15:04:09 +02'00'

Mgr. lveta
MikSikova

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stredoceského kraje
Mgr. Iveta MikSikova
mistopfedsedkyné predstavenstva

V Hradci Kralové,

PRODAVAJICI:

Jaroslav Faltus

Digitdlni podps:
26.06.2025 13:52

@> FOME] ===

Umisténi: Praha

Fomei, s.r.o.
Jaroslav Faltus
prokurista
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Priloha ¢. 2

Cestné prohlaseni

Spoleénost FOMEI s.r.o., IC: 46504869, se sidlem U Liberiského pivovaru 2015/10, 180 00
Praha 8, jako uchazet o verejnou zakdzku s nazvem ,,Mobilni RTG pfistroj s C-ramenem®,
timto éestné prohladuje, Ze nema v umyslu zadat Zadnou ¢ast této zakazky jednomu nebo
vice poddodavateltim.

\/ Praze dne 12.5.2025

Jaroslav Faltus

FOMEI

Diglidini podpis: 26.06.2025 14:13
Dinvod podplsu: Schvald] tento dokumant
Umisténi: Praha

za FOMEl s.r.o.
Jaroslav Faltus, prokurista
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Pfiloha ¢. 3

% Formular MS-QMS

Prohlaseni o shodé — EU
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Toto prohlaseni o shodé je vydano vyluéné na odpovédnost vyrobce.

Nazev/adresa vyrobce:

Nazev/adresa vyrobce:

Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 6, 5684 PC Best,
Nizozemsko

SRN: NL-MF-000001489

Nazev/adresa dalsiho vyrobniho zavodu:
Philips India Limited

Plot No. B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan
Taluka - Khed, Village - Savardari

District: Pune

Maharashtra

410501

Indie

Prostfedek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni o shodé, je v souladu se vSemi nize uvedenymi
pfedpisy a dal$imi pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie.

Predmét prohlaseni:

Nazev produktu:

Zenition 90

Uréeny ucel:

Prostfedek se pouziva k radiologickému navadéni a vizualizaci pfi
diagnostickych, interven¢nich a chirurgickych zakrocich na vSech
pacientech.

Prostfedek je ur€en pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich na operacnim
sale i mimo néj, ve sterilnim i nesterilnim prostfedi pfi rGznych zakrocich.

Pouziti:

Ortopedie
Neurologie
Bfisni oblast
Cévy
Hrudnik
Srdce

Oznaceni vyrobku:

Zenition 90, R1.1

Cislo(a) vyrobku:

718134

Zakladni UDI-DI:

0884838BM917TQ

Kontrolni ukazatel:

Datum ucinnosti (ij. datum zahajeni) prohlaseni o shode

Evropska nomenklatura
zdravotnickych prostredki
(EMDN):

1211039017 — Mobilni prostifedky pro radioskopii

\Varianty

vyrobku / pFislugenstvi:

Varianty vyrobku jsou popsany v pfilozeném navodu k pouziti.

Prostfedek popsany v tomto prohlaseni o shodé je v souladu s nasledujicimi pravnimi pfedpisy:
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Narizeni EU

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostredcich, kterym se méni smérnice
2001/83/ES, narizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
zrusuji smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Klasifikace rizika prostredku

Trida llb podle pfilohy VIII a pravidla 10

Koéd(y) podle narizeni MDR

MDAO0201 — Aktivni neimplantabilni zobrazovaci zafizeni vyuzivajici
ionizujici zareni

Postup posouzeni shody

Priloha IX (kromé oddili 5 a 6) — Posuzovani shody zaloZzené na systému
fizeni jakosti a na posuzovani technické dokumentace

Nazev/adresa oznameného
subjektu

DEKRA Certification B.V.
Meander 1051, 6825 MJ Arnhem
P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem
Nizozemsko

Cislo oznameného subjektu: 0344

Cislo certifikatu EU

2243596CE05

Normy a spole¢né
specifikace

\VySe uvedené vyrobky byly testovany v typické konfiguraci popsane v
privodni dokumentaci vyrobce a jsou plné v souladu s nize uvedenymi
normami pro vyrobky a spole€énymi specifikacemi:

(Harmonizované) normy (Standardni nazev

EN pro (EU) 2017/745
(MDR)

EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizik
na zdravotnické prostredky

Ekvivalentni normé ISO 14971:2019

EN 62304:2006 Software pro zdravotnické prostiedky —
Procesy zivotniho cyklu softwaru.
Ekvivalentni normé IEC 62304:2006

EN 60601-1:2006/A1:2013  [Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast I:
\VS§eobecné pozadavky na zakladni
bezpetnost a nezbytnou funk&nost.
Ekvivalentni normé IEC 60601
1:2005/A1:2012

EN 60601-1-2:2015 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2:
+A1:2021 \VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost —
Souvisejici norma: Elekiromagnetické rugeni
— Pozadavky a zkousky.

Ekvivalentni norme IEC 60601-1-
2:2014/AMDI:2020

|EN 60601-1-3:2008/ Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-3:
A11:2016 Souvisejici norma: Radiacni ochrana v
diagnostickych rentgenovych zafizenich

Ekvivalentni normé IEC 60601-1-
3:2008+A1:2013

EN 60601-1-6:2010 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6:

+A1:2015 Souvisejici norma: Pouzitelnost
Ekvivalentni normé IEC 60601-1-6:2010 +
A1:2013
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EN 60601-2-

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2—43:

43:2010+A1:2018 +A2:2020 [Pozadavky na zakladni bezpetnost a

nezbytnou funkénost rentgenovych pfistrojl
pro intervenéni postupy Ekvivalentni normé
IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017 + A2:2019

EN 60601-2-
54:2009+A1:2015+A2:2019

Cast 2-54: Pozadavky na zakladni
bezpetnost a nezbytnou funk&nost
rentgenovych zafizeni pro radiografii a
radioskopii

Ekvivalentni normé& |IEC 60601-2-
54:2009+A2:2018

EN 62366:2008 + A1: 2015

Zdravotnické prostiedky — Aplikace techniky
pouzitelnosti na zdravotnickeé prostredky

Ekvivalentni normeé IEC 62366:2007/A1:2014

EN 1SO 15223-1:2021

Zdravotnické prostfedky — Symboly
pouzivané u zdravotnickych prostfedkd —
Etikety, §titky a dodévané informace — Cast 1:
Obecné poZadavky

Ekvivalentni normé ISO 15223-1:2021

EN ISO 20417:2021

Zdravotnicke prostfedky — Informace
poskytované vyrobcem
Ekvivalentni normé 1SO 20417:2021

Smérnice EU

2011 o omezeni pouZivani

Smérnice 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna

nékterych nebezpecnych latek v

elektrickych a elektronickych zafizenich.

Normy

normami pro vyrobky.

\Vyse uvedené vyrobky byly testovany v typicke konfiguraci popsané v
privodni dokumentaci vyrobce a jsou pIné v souladu s nize uvedenymi

normy EN pro
2011/65/EU (RoHS)

Harmonizované Standardni nazev

a elekt

EN IEC 63000:2018 |Technicka dokumentace pro posouzeni elektrickych

nebezpeénych latek.
Ekvivalentni normé IEC 63000:2016

ronickych produkt s ohledem na omezeni
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Smérnice EU

Normy

Smérnice 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16.
dubna 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statu

Radiové vysilaci zafizeni bylo testovano v souladu se smérnici o

radiovych zafizenich

a byly provedeny v8echny zakladni soubory

radiovych zkousek (stanovené v zakladnich pozadavcich). PIné spliuje

nize uvedené normy.

(Harmonizované)
normy EN pro
2014/53/EU (RED)

Standardni nazev

Bezdratovy nozni spinaé

EN 301 489-1 Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro

V2.2.3 radiova zafizeni a sluzby — Cast 1: Spoleéné
technické pozadavky; harmonizovana norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu

EN 300 440 Zafizeni kratkého dosahu (SRD); Radiova zafizeni

V2.1.1 pro pouziti v kmito¢tovém rozsahu 1 GHz az 40 GHz
— Harmonizovana norma pokryvajici zakladni
pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

EN 300 328 Sirokopasmové systémy prenosu; zafizeni pro pfenos

V2.2.2 dat pracujici v pasmu 2,4 GHz;

Harmonizovana norma pro pfistup k radiovému
spektru

EN 301 489-17
\V3.2.4

Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro
radiova zafizeni a sluzby — Cast 17: Zvlastni
podminky pro Sirokopasmové systémy prenosu dat;
harmonizovana norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu

EN 62479:2010

Posuzovani shody nizkovykonového elektronického a
elektrického zafizeni se zakladnimi omezenimi pro
vystaveni cloveka elektromagnetickym polim (10 MHz
az 300 GHz)

Pracovni stanice (MVS PC)

EN 301 489-1 Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro
V2.2.3 radiova zafizeni a sluzby — Cést 1; Spole¢né
technicke poZzadavky; harmonizovana norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu
EN 300 328 Sirokopasmoveé systémy pfenosu; zafizeni pro pfenos
V2.2.2 dat pracujici v pasmu 2,4 GHz;
Harmonizovana norma pro pfistup k radiovému
spekiru
EN 301 893 5 GHz RLAN; Harmonizovana norma pokryvajici
V2.1.1 zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

EN 301 489-17
V3.2.2

Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro
radiova zafizeni a sluzby — Cast 17: Zviatni
podminky pro Sirokopasmoveé systémy prenosu

dat; Harmonizovana norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu

EN 62311: 2008
EN 62311: 2020

Posuzovani elektronickych a elektrickych zafizeni v
souvislosti s omezenimi expozice Elovéka
elektromagnetickym polim (0 Hz az 300 GHz)
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EN 62479: 2010

Posuzovani shody nizkovykonového elektronického a
elektrického zafizeni se zakladnimi omezenimi pro
vystaveni ¢lovéka elekiromagnetickym polim (10 MHz

az 300 GHz)

Vydané certifikaty kvality:

[EN ISO 13485:2016

Podpis za spolecnost Philips:

Best, Nizozemsko

Misto vydani

25. ledna 2024
Datum vydani
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Priloha ¢. 4,5

PHILIPS

To: whom it may concern,

Page 1 of | XB523-25MS1011

TRAINING STATEMENT

Subject: Confirmation of attendance of technical training

We, Philips Medical Systems Nederland B.V. a well-established manufacturer and supplier of
medical equipment, having its registered office at Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
("Philips"), hereby confirm that Philips Customer Service Training Operations is delivering service
product training to service engineers that qualifies them to adequately perform professional
installation, user training, maintenance and repair of the medical devices including test and
inspection in order to ensure handover of the medical device to the customer for safe operation and
use of the device.

Trainings are delivered by the Philips Healthcare Academy at the following training centers (also
known as Training academies of Philips):

- Professor Hoist Center, Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, The Netherlands.

- Philips Singapore Learning Center, 620A Lorong 1 Toa Payoh, TP3, 5 floor, 319762
Singapore, Singapore. Cleveland Learning Center, 595 Miner Road, 44143 Cleveland,
United States of America.

Training certificates are issued by these organizations, and records of such training are maintained.

The list of engineers (employees of FOMEI s.r.0.) who were trained for such purpose in the Czech
Republic is provided in the Annex attached hereto.

Product group System name Name of the trained engineer
Philips Zenition Zenition 90 ]
Family

Sincerely,

Eindhoven, The Netherlands, 27 May 2025

Medical

PHILIPS
4

NE”
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High Tech Campus 52, Building HTC52.5
5656 AG Eindhoven, the Netherlands
frank.geerings@philips.com

www.healtheare.philips.com

Philips Medical Systems Nederland B.V.
High Tech Campus 52, Building HTC52.5, 5656 AG Eindhoven, the Netherlands

Commercial Register Eindhoven no. 17060498
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Priloha ¢. 6
Tabulka technické urovné
pro verejnou zakazku
»Mobilni RTG pfistroj s C-ramenem*
Poradové ;
gislo Otézky k hodnoceni Diadanvitte] vypin ANG
; nebo NE
otazky
Disponuje nabizené zafizeni dalkovym ovladanim pro
1. v Nk o bt Ano
prohliZzeni snimki lékafem?
2. Spliuje nabizené zafizeni parametr DQE Vvét3i nez 75 7 Ano, 77%
3. Dlsponyje unablzene zafizeni rozlienim matrice min. 1900 x Ano, 1956x1956pix
1900 pixelG?
4 Umoziuje nabizené zafizeni nezavislé polohovani clon Ano
) s funkci automatického rozpoznéni anatomického objektu?
5 Umoziuje nabizené zafizeni nejnizsi polohu C-ramena kric. 15 e
) v lateralni pozici (C-rameno pod stolem) 103 cm nebo méné? ’
Umoznuje nabizené zafizeni motorizované pohyby C-ramene
6 ve véech 4 osach a zarovef simultanni ovladani pohybi C- #ing

ramene ve vSech 4 motorizovanych smérech pomoci jediného
tlacitka pro pfesun do referencni polohy?
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