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Kupní smlouva 
uzavřená dle ust. 2079 a násl. zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku 

Kupující: Oblastní nemocnice Kolín, a.s., nemocnice Středočeského kraje 
Se sídlem: Žižkova 146, 280 02 Kolín III. 
lČ: 272 56391 
DIČ: CZ 272 56 391 
zastoupený: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA- předsedou představenstva a Mgr. Ivetou Mikšíkovou - 
místopředsedkyni představenstva. 
Bankovní spojení: Komerční banka a.s. - pobočka Kolín 
č. účtu: 8138-151/01 00 
Společnost je zapsána v Obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, dne 21. června 2005, oddíl 
B, vložka 10018. 

na straně jedné (dále jen ‚kupujici) 

Prodávající: Fomei, s.r.o. 
Zapsán: v obchodnim rejstřiku vedeném u Městského soudu v Praze oddíle C, vložce 275265 
Se sídlem: U Libeňského pivovaru 2015/10, 18000 Praha 
IČ: 46504869 
DIČ: CZ46504869 
Zastoupený: Jaroslav Faltus, prokuňsta 
Bankovní spojení: Komerční banka, as. č.ú. 8305511/0100 
ID datové schránky: ds2d54q 

na straně druhé (dále jen ‚prodávající") 

prodávající a kupující dále také jako ‚smluvní strany' 
nebo jednotlivě jako ‚smluvní strana' 

tímto uzavirají tuto kupní smlouvu v souladu s ustanovením 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský 
zákoník, v platném a účinném znění (dále Jen „občanský zákoník'), jako výsledek zadávacího řízení na realizaci 
podlimitní veřejné zakázky nazvané ‚Mobilní RTG přístroj s C-ramenem' (dále Jen „veřejná zakázka'). 

I. Předmět smlouvy 

1. Předmětem této smlouvy Je závazek prodávajícího odevzdat kupujícímu 1 ks mobilního RTG přístroje s C-
ramenem pro skiaskopické potřeby radiodiagnostického oddělení Oblastní nemocnice Kolín, a.s. (dále jen 
„zařízení' nebo ‚předmět plnění') dle technické specifikace uvedené v příloze č. 1 této smlouvy ‚Technická 
specifikace předmětu plnění vč. oceněni jednotlivých položek vstupujících do dodávky zařízení vč. požadavku 
na technologickou pňpravenost' a umožnit kupujicimu nabýt k zařízeni vlastnické právo. 

2. Součásti dodávky předmětu plnění je vedle zařízeni také kompletní příslušenství montáž zařízení uvedení 
zařízení do provozu s předvedením funkčnosti, instalace a napojeni zařízeni na nemocniční systém, provedení 
nezbytných zkoušek zařízení dle pokynů výrobce a příslušné legislativy, instruktáž obsluhy a seznámeni 
obsluhy s riziky spojenými s použivánim zařízeni, dále včetně zajištění přepravy do místa určení, poskytování 
bezplatného záručního servisu podobu trvání záruky, likvidace obalů a odpadu, předáni dokumentace a návodu 
na obsluhu v českém jazyce lxv elektronické podobě aix vtištěné podobě, předání prohlášení o shodě (CE 
certifikát) vtištěné i elektronické podobě, předání osvědčení servisního technika a předání certikátu osoby 
provádějící instalaci a provedení instruktáže obsluhy zařízení a seznámení obsluhy s riziky spojenými s 
používáním zařízení pň dodáni zařízeni (vč. vyhotovení protokolu o instruktáži obsluhy a seznámeni s riziky) a 
předáni katalogu souvisejícího spotřebního materiálu a cenové nabídky na nejprodávanější spotřebni materiál. 

Stránka I z 21 



flqJO B L A $ T N I 

- NEMOCNICE KOLIN 
____ 

akc ová společnost 

3. Součástí předmětu plnění jsou také veškeré potřebné licence 5W nezbytné pro užíváni a provoz zařízeni, ato 
min. v rozsahu uvedeném v zadávací dokumentaci veřejné zakázky, zejména v části 2 „Technická specifikace 
předmětu plněnr, a v příloze Č. I této smlouvy „Technická specifikace předmětu plnění vč. ocenění jednotlivých 
položek vstupu jících do dodávky zařízeni vč. požadavků na technologickou připravenost«. 

4. Prodávající se zavazuje, že veškerou dokumentaci, vč. protokolu o instruktáži obsluhy a seznámeni obsluhy 
zařízení s dziky spojenými s používáním zařízení, dokladu o likvidaci obalů a odpadu a katalogu souvisejícího 
spotřebního materiálu vč. cenově nabídky na nejprodávanější spotřební materiál kupujícímu předá nejpozději 
při předáni zařízení. Prodávající je dále povinen zajistit předání potřebných licenčních klíčů k 8W k zařizen' 
kupujícímu buď vtištěně podobě, nebo elektronicky, případně prostřednictvím bezplatného portálu. Součástí 
předmětu plněni je tedy také instalační médium CD/DVD nebo zajištění a umožněni přístupu na portál, odkud 
lze kdykoliv bezplatně stáhnout obsah/obraz těchto médii v příslušném formátu. 

5. O předání zařízení bude vyhotoven zápis (předávací protokol), který bude dokladem o splněni článku I. bodů 
1. - 4. této smlouvy. Při podpisu předávacího protokolu prodávající předá kupujicimu také (i) dodací list a (ii) 
záruční list s uvedenim délky záruční doby. 

6. Zařízeni musí být nové, nepoužité, nerepasované, nepoškozené, plně funkční, v nejvyšší jakosti poskytované 
výrobcem zboží a spolu se všemi právy nutnými k jeho řádnému a nerušenému nakládání a uživání kupujícim. 

7. Prodávající prohlašuje, že předmět plnění dle této smlouvy je zcela v souladu s požadavky kupujícího 
uvedenými v zadávací dokumentaci na veřejnou zakázku, a že je výlučným vlastníkem zařízení, že na zařízeni 
neváznou žádná práva třetích osob a že není dána žádná překážka, která by mu bránila se zařízením podle 
této smlouvy disponovat a převést na kupujícího vlastnické právo k zařízení. Prodávající prohlašuje, že zařízení 
nemá žádné vady, které by bránily jeho použití ke sjednaným či obvyklým ůčelům. Prodávající prohlašuje, že 
předmět plněni (zařízení) splňuje veškeré požadavky vyplývající z nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2017/745 (dále jen ‚nařízení o zdravotnických prostředcích«) a nařízen' Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2017/746 (dále jen «nařízeni o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro') a zákona č. 375/2022 
Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále jen „zákon o 
zdravotnických prostředcích"), a zavazuje se v souvislosti s dodávkou zařízeni splnit veškeré povinnosti 
z těchto předpisů vyplrvajíci. 

8. Kupující se zavazuje zařízeni převzít a zaplatit prodávajícímu níže uvedenou kupní cenu. 
9. Prodávající se zavazuje volit v rámci dodávky předmětu plněni dle této smlouvy a plnění dalších povinností dle 

této smlouvy takové metody a pracovní postupy, jimiž naplní požadavky na sociálně odpovědné chování 
(například bude poskytovat rovné pracovni příležitosti, možnosti sociálního začleněni, a zohledn' dalš' sociálně 
relevantní hlediska), dále požadavky na environmentálně odpovědné jednáni (například zohlední dopady 
činností na životní prostředí, trvale udržitelný rozvoj, životní cyklus dodávky a případně další environmentálně 
relevantní hlediska spojená s dodávkou předmětu plnění a jeho užíváním ze strany kupujícího, a požadavky na 
inovace (vč. implementace nového nebo značně zlepšeného produktu, služby nebo postupu související 
s předmětem plnění). 

II. Kupní cena 

1. Celková kupni cena za předmět plnění této smlouvy prodávajícim je sjednána v souladu s cenou, kterou 
prodávající nabídl v rámci zadávacího řízení na veřejnou zakázku. 

2 Kupní cena za splnění této smlouvy čini:4 795 000,- Kč bez DPH, ti. 5 801 950,- Kč vč. 21 % DPH. 
3 Kupní cena včetně DPH je sjednána jako závazná a nejvýše přípustná. Kupní cena včetně DPH může být 

měněna pouze v souvislos se změnou výše celních poplatků a/nebo se změnou daňových předpisů ohledně 
daně z přidané hodnoty (DPH) mající prokazatelný vliv na cenu předmětu plněni. Z jakýchkoliv jiných důvodů 
nesmí být nabídková cena měněna. 

4. V kupní ceně jsou zahrnuty veškeré náklady prodávajícího nezbytné pro řádné a včasné splnění celého 
předmětu této smlouvy, a to zejména clo, přeprava do místa určení, montáž a instalace, uvedení do provozu, 
likvidace odpadu a obalů a instruktáž příslušných zaměstnanců, tj. techniků kupujícího a obsluhujiciho 
personálu (včetně opakování instruktáže a seznámení s riziky dle článku VII. odst. 8 této smlouvy), potřebně 
doklady ke zboží, vstupní validace, a záruční servis a pravidelné bezpečnostní technické kontroly v souladu s 
pokyny výrobce, zákonem o zdravotnických prostředcích, případně dle jiného právního předpisu, který tento 
zákon může nahradit a jinými právními předpisy, pokud se jedná o zdravotnickou techniku dle zákona o 
zdravotnických prostředcích, nebo pravidelné revize/prohlídky/validace/zkoušky/kalibrace/ověření/el. revize a 
zkoušky dlouhodobé stability v požadovaném intervalu (pokud jsou pro správnou funkci zařízen' výrobcem či 
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servisní organizací či právnimi předpisy nařízeny nebo doporučeny), včetně měněných náhradních dílu, vše 
včetně vystaveni protokolu a případný update software, to vše po dobu záruky bez povinnosti kupujícího platit 
prodávajícímu nad rámec sjednané kupní ceny. liplata za použivání softwaru (za poskytnuti neomezených 
licencí k software a tirmware) poskytnutého s hardwarovou části předmětu plněni je obsažena v kupní ceně 
předmětu plněni. 

III. Platební podmínky 

1. Kupující se zavazuje zaplatit prodávajícímu kupni cenu bezhotovostnim převodem na bankovní účet 
prodávajícího uvedený v této smlouvě na základě daňového dokladu (faktury) vystaveného prodávajícím po 
protokolárnim předáni plně funkčniho zařízeni bez vad a nedodělků prodávajícím kupujícímu, a jeho převzeti 
kupujícím a po splnění dalších povinnosti prodávajíciho dle článku V. odst. 7 této smlouvy. Kopie protokolu o 
předání zařízení kupujícímu podepsaného ze strany kupujícího musi být připojena jako příloha daňového 
dokladu (faktury). Splatnost daňového dokladu (faktury) činí 30 dnů od jeho prokazatelného doručení 
kupujícímu. 

2. Prodávající se touto smlouvou zavazuje, že jim vystavený daňový doklad (faktura) bude obsahovat všechny 
náležitosti řádného daňového dokladu dle platné právní úpravy a této smlouvy a zároveň text: ‚Fakturace 
v rámci projektu $ Vznik urgentního příjmu v Oblastní nemocnici Kojin, as. reg. Č.: 
CZ 06. 04.03/00/23_104/0006612, spolu tinancovaného z dotačního programu IROP 2021 - 202P. 

3. V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mit odpovídajicí náležitosti popř. přílohy, je kupující oprávněn 
zaslat jej ve lhůtě splatnosti zpět prodávajicímu k doplnění, aniž se tak dostane do prodleni se splatností. 
Důvody vrácení sdělí kupujíci prodávajícímu písemně zároveň s vráceným daňovým dokladem (fakturou). 
V závislosti na povaze závady je prodávající povinen daňový doklad (fakturu) včetně jeho příloh opravit nebo 
vyhotovit nový. Lhůta splatnosti počíná běžet znovu od opětovného doručení náležitě doplněných či opraveného 
daňového dokladu (faktury). 

4. V připadě prodleni kupujícího s úhradou kupní ceny je prodávající oprávněn požadovat po kupujicim zaplacení 
úroků z prodlení ve výši 0,01% z dlužné částky za každý den prodlení. 

5. Prodávajici prohlašuje a svým podpisem této smlouvy kupujícího ujišťuje, že není nespolehlivým plátcem daně 
ve smyslu zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve zněni pozdějších předpisů (dále jen ‚Zákon o 
DPH"), a že proti němu není vedeno řízení o zápis do evidence nespolehlivých plátců daně ve smyslu Zákona 
o DPH, a zahájení takového řízeni prodávajícimu nehrozí. Prodávající je povinen neprodleně kupujicímu 
pisemně oznámit jakoukoliv změnu týkajicí se skutečnosti, že prodávající není nespolehlivým plátcem daně. 
Stane-Ii se prodávající nespolehlivým plátcem má kupující právo jednat dle 109a Zákona o DPH a uhradit 
správci daně daň za prodávajícího, přičemž takto uhrazená částka daně se započítá na úhradu závazků 
kupujicího dle této Smlouvy. Stane-li se prodávající nespolehlivým plátcem, pak kupujícímu vznikne povinnost 
zaplatit prodávajícímu částku odpovídající DPH z jím vystaveného daňového dokladu jenom v případě, že 
prodávající nade vši pochybnost prokáže její zaplacení svému správci daně. 

6. Prodávající prohlašuje, že jeho účet uvedený v záhlaví této smlouvy je jeho účtem jako poskytovatele 
zdanitelného plnění dle Zákona o DPH, který je správcem daně zveřejněn zpusobem umožňujícím dálkový 
přístup, a zavazuje se zajistit, že tomu tak bude také ke dni vystavení daňového dokladu (faktury) na kupní 
cenu předmětu plnění a také ke dni provedení úhrady kupní ceny kupujícím; v opačném případě nebude 
kupující v prodleni v důsledku neprovedení platby kupní ceny do doby, než prodávajici zjedná nápravu a 
písemně o tom vyrozumí kupujiciho. 

IV. Termín plnění 

Prodávající se zavazuje odevzdat zařízení kupujícímu dle podminek sjednaných v či. V. této smlouvy nejpozději 
do šestnácti (16) týdnů od data podpisu (uzavření) této kupni smlouvy. Prodávající nejpozději současně 
s předáním zařizeni splní další své povinnosti dle této smlouvy (instalaci zařízení, uvedeni do provozu 
s předvedením funkčnosti, instruktáž personálu kupujícího, likvidace obalů a odpadu, předání požadovaných 
pisemnosti atd.). Sdělení o podpisu této smlouvy ze strany kupujícího bude prodávajícímu zasláno 
prostřednictvím elektronického nástroje kupujícího Tender arena a současně prostřednictvím datové schránky. 
Prodávajíci se zavazuje zajistit a zachovat možnost pjímáni komerčních datových zpráv do své datové 
schránky. 
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2. Kupující si vyhrazuje právo na posunuti termínu realizace dodávky a instalace zařízeni (popř. instruktáže 
personálu) z důvodů na jeho straně. Prodávajícímu z takového posunu termínu realizace dodávky, instalace 
zařízeni nebude vyplývat právo na účtování jakýchkoliv smluvních pokut, navýšeni cen či náhrady škody. Toto 
právo si kupující vyhrazuje s ohledem na postup stavebni rekonstrukce endoskopického centra zadavatele, ve 
kterém bude předmět plnění veřejné zakázky umístěn, po nezbytně nutnou dobu, po kterou bude příslušná 
stavební rekonstrukce probíhat a po kterou má předmět plnění veřejné zakázky zajistit veškeré výkony aktuálně 
prováděné na současném zařízení Artis Zee Ceiling, které bude po dobu příslušné stavební rekonstrukce 
odstaveno a následně nahrazeno zcela novým závěsným systémem. 

V. Místo a způsob plněni 

1. Zařízení bude předáno, jeho montáž, Jnstalace a uvedeni do provozu bude provedeno v areálu Oblastni 
nemocnice Kolín na adrese: na adrese Zižkova 146, 280 00 Kolín lIl.- Endoskopické centrum v pavilonu ‚1K. 

2. Prodávající navrhne kupujícímu přesný termín předání zařízení, ato písemně tak, aby zpráva o navrhovaném 
termínu odevzdání byla doručena kupujícímu nejméně osm (8) dnů před navrhovaným terminem odevzdáním 
zařízení. Kupující je oprávněn požadovat, aby prodávající odevzdal zařízení v místě plněni a uvedl jej do 
provozu v jiný než navrhovaný den, a to i v den pracovního volna nebo v jiný den a v čase stanoveném 
kupujícím; prodávající je povinen takové žádosti vyhovět. 

3 Kontaktními osobami a odpovědným zaměstnancem kupujícího je pro účely této smlouvy určena

4 Kontaktní osobou prodávajícího je pro účely této smlouvy určen

5. Prodávající je současně povinen předem sdělit kupujícímu, které vybavení je nutné pro instalaci mít připravené 
v místě dodání zařízení a jaký způsob součinnosti Od kupujícího očekává k úspěšné instalaci zařízeni a 
instruktáži příslušných osob. Práce a činnosti, které jsou nezbytné pro řádné dodání zařízení a jeho instalaci a 
uvedení do provozu, a které nebyly uvedeny včas kupujícímu, ačkoliv prodávající je mohla měl znát či předvidat 
a včas oznámit kupujícímu, je povinen provést nebo zajistit na své náklady prodávající. 

6. Kupujicí se zavazuje poskytnout včas veškeré potřebné vybavení nutné pro instalaci zařízení a potřebnou 
součinnost při instalaci a instruktáži dle pokynů prodávajícího. Nemožnost provést instalaci z duvodu 
nedostatečné připravenosti pracoviště kupujícího má za následek prodlouženi doby plnění uvedené v čI. IV. 
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyřešení všech nedostatků. 

7. Dodávka se považuje podle této smlouvy za splněnou, pokud: 
- zařízení bylo řádně předáno a převzato bez vad včetně příslušné dokumentace a všech dokumentů 

způsobem uvedeným v této smlouvě, 
- zařizení bylo po montáži instalováno na určené místo, prodávajícím byla provedena konfigurace zařízeni, 

bylo provedeno napojení na nemocniční systém a předvedena jeho kompletnost a funkčnost, 
- byla provedena instruktáž obsluhy, tj, techniků kupujícího a obsluhujícího personálu, a seznámení obsluhy 

zařízeni s ňziky spojenými s používáním zařízení dle zákona o zdravotnických prostředcích vč. vystaveni 
odpovídajícího protokolu o instruktáži obsluhy. 

8. Nesplnění jakéhokoliv požadavku či podmínky (specifikace) uvedeného v zadávací dokumentaci na veřejnou 
zakázku se vždy považuje za podstatnou vadu zařízení. 

9. Vlastnické právo k zařízeni přechází z prodávajícího na kupujícího okamžikem převzetí zařízení kupujícím. 
Kupující není povinen převzít zařízeni či jeho část, pokud je zařízení (či jeho část) poškozeno nebo jinak 
nesplňuje podmínky dle této smlouvy včetně podmínek uvedených v zadávací dokumentaci veřejné zakázky 
nebo pokud nebylo řádně instalováno konfigurováno a ověřena jeho funkčnost. 

10. Po předání zařízení, po proveden' instalace a konfigurace zařízeni a po ověřeni jeho funkčnosti bude kupujicím 
a prodávajícím vyhotoven a podepsán předávací protokol, který bude obsahovat níže uvedené náležitosti: 
a) označeni dodacího listu/předávacího protokolu a jeho číslo, 
b) název a sídlo prodávajícího a kupujiciho, 
c) číslo této kupní smlouvy, 
d) označeni dodaného a nedodaného zařízení a jeho množství a výrobní číslo, 
e) datum dodání instalace a instruktáže personálu, 
Ü stav zařízení v okamžiku jeho předání a převzetí, 
g) jiné náležitos důležé pro předán' a převzetí dodaného zařízen'. 
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Jako přílohy předávacího protokolu budou připojeny (i) dodací list a (ü) záruční list s uvedením délky záruční 
doby. 

11. Předávací protokol podepíši a opatří otisky razítek oprávněni zástupci obou smluvních stran, ti. statutární 
orgány nebo zaměstnanci či osoby, které budou pověřeny příslušným vedoucím zaměstnancem (statutárním 
orgánem) k realizaci tohoto smluvního vztahu, zejména na základě plné moci, intemim předpisem apod. Takto 
opatřený předávací protokol slouži jako doklad o řádném předáni a převzetí zařizení. 

12. Prodávající je povinen dodat, instalovat a uvést zařízeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice, pňčemž 
v tomto ohledu je prodávající povinen se řídit pokyny kupujícího a provést veškerá připadná opatřeni 
požadovaná kupujícím, vč. opatřeni k omezení hluku, prašnosti případně dalších vlivů na provoz nemocnice. 
Prodávající je také povinen přizpůsobit svou činnost požadavkům Endoskopického centra kupujícího. 

Vl. Poddodavatelé prodávajiciho 

1. Prodávající se zavazuje při poskytováni předmětu plněni využít výhradně poddodavatele, kteří jsou uvedeni 
v příloze č. 2 této smlouvy „Seznam poddodavatelů'. Poddodavatelé jsou povinni plnit ty části plnění, které 
specifikuje příloha č. 2 smlouvy, ato plně v souladu s podmínkami této smlouvy. Prodávající však odpovídá za 
plnění svých závazků podle této smlouvy bez ohledu nato, že k jejímu plnění bude užívat poddodavatele, ato 
včetně plné odpovědnosti za vznik škody způsobené poddodavateli. 

2. Výměna kteréhokoli z poddodavatelů uvedených v příloze č. 2 této smlouvy je možná jen s předchozím 
pisemným souhlasem kupujicího, který svůj souhlas nebude bezdůvodně odpírat či zdržovat. Za důvod 
k odepření souhlasu se však považuje, pokud má jít o výměnu poddodavatele, pomoci kterého prodávající 
prokazoval v zadávacím řízení na veřejnou zakázku kvalifikaci a prodávajíci neprokáže způsobem stanoveným 
pro prokazování kvalifikace v zadávacím řízeni na veřejnou zakázku, že nový poddodavatel splňuje kvalifikaci 
minimálně v rozsahu, v němž ji v zadávacím řizení na veřejnou zakázku prokázal původní poddodavatel; 
kupující je rovněž oprávněn odepřít souhlas s výměnou poddodavatele tehdy, pokud navrhovaný nový 
poddodavatel podaí v zadávacim řízeni na veřejnou zakázku vlastní nabidku nebo je subjektem, který již 
poskytoval kupujícímu služby, na jejichž základě vznikla kupujícímu škoda nebo pokud měl kupující k takto 
poskytovaným službám námitky souvisejíci s kvalitou, rozsahem či účtováním služeb. Kupující je také oprávněn 
požadovat výměnu poddodavatele, pokud tento prokazatelně přispívá k vadnému poskytování předmětu plněni 
a prodávající je povinen této žádosti vyhovět. 

3. Porušení jakékoli povinnosti dle tohoto článku prodávajícím opravňuje kupujícího k odstoupeni od této smlouvy. 

Vll.Záručni podmínky 

1. Prodávajicí poskytuje kupujicímu záruku za jakost zařízeni spočívající v tom, že zařízení, jakož i jeho veškeré 
části i jednotlivé komponenty, bude po záruční dobu bez vad a způsobilé pro použití k ujednaným, případně 
jinak obvyklým účelům a zachová si ujednané, případně jinak obvyklé vlastnosti. 

2. Záruční doba se sjednává v délce 24 (dvaceti čtyř) měsíců ode dne převzetí zařízení v rozsahu dle této smlouvy 
kupujícím. Vady musí kupující uplatnit u prodávajícího do konce záruční doby. 

3. Záruční servis bude prodávající provádět bezplatně. Po dobu záruční doby provede prodávající dále sám nebo 
na vlastni náklad zajistí dálkovou podporu a diagnostiku zařízeni, provedení pravidelných bezpečnostně 
technických kontrol,elektrických revizi a zkoušek dlouhodobé stability v souladu s pokyny výrobce a právními 
předpisy vč. zákona o zdravotnických prostředcích (případně dle jiného nově vydaného právního předpisu, který 
nahradí uvedený zákon), pokud se na předmět plnění tento předpis vztahuje, nebo pravidelné 
prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření (pokud jsou pro správnou funkci zařízení výrobcem či servisní 
organizací nařizeny nebo doporučeny včetně měněných náhradních dílů), vše včetně vystavení protokolu, 
případný update softwaru a zajištění dálkové podpory a diagnostiky, to vše po dobu trvání záručni doby bez 
povinnosti kupujícího platit prodávajícímu nad rámec sjednané kupní ceny. Prodávající prokazatelně písemně 
vyvolá jednáni o termínu provedeni pravidelných technických prohlídek, elektrických revizí, 
prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření a zkoušek dlouhodobé stability minimálně I měsíc před uplynutím 
terminu platnosti stávající el. revize/prohlídky/zkoušky/validace/kalibrace/ověření a zkoušky dlouhodobé 
stability. Termín bude stanoven na základě vzájemné dohody ve lhůtě uvedené v tomto bodu výše. 

4. V případě výskytu záruční vady je prodávající povinen nastoupit na odstraněni vady do 24 hodin v pracovní dny 
Od nahlášeni vady, a to v místě instalace či umístění zařízení v pracovních dnech v době od 7:00 do 15:30 
hodin. Prodávající je povinen bezplatně odstranit záruční vadu v pracovních dnech nejpozději do 48 hodin Od 
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nástupu na opravu, v případě, že potřebně náhradni díly jsou na skladě prodávajícího nebo kupujícího. 
V případě, žeje nutné dodat náhradni díly ze zahraničí, je prodávajici povinen bezplatně odstranit záruční vadu 
v pracovnich dnech nejpozději do 72 hodin Od nástupu na opravu. 

5. Kupující má právo na úhradu nutných nákladů, které mu vznikly v souvislosti s uplatněním práv z vad. 
6. Za záruční vady nebudou považovány ty vady, které byly způsobeny nesprávnou obsluhou nebo údržbou 

zařízeni nebo úmyslným poškozením zařízení kupujícím nebo nepovolanou osobou, případně jakýmikoli jinými 
zásahy, jednáními nebo skutečnostmi nastalými na straně kupujícího. Odstranění takto zjištěných vad bude 
provedeno za úplatu pňčemž ohledně lhut pro nastoupení na odstranění vady a lhůt pro odstraněni vady platí 
obdobně lhuty uvedené v odst. 4 tohoto článku. 

7. Je-li vadné plněn' podstatným porušením této smlouvy, má kupujici dle své volby právo na odstranění vady 
dodán'm nového zařizení bez vady nebo dodáním chybějícího zařízení, na odstranění vady opravou zařízení, 
na přiměřenou slevu nebo na odstoupeni Od této smlouvy. 

8. V průběhu záručni doby je prodávající povinen na výzvu kupujícího provést další bezplatnou instruktáž obsluhy 
zař'zení obsluhy a seznámení obsluhy s ňziky spojenými s použ'vánim zařízeni v místě sídla kupujícího a to 
s opakován'm 2x ročně. 

VIII. Odstoupení od smlouvy 

Kterákoliv smluvní strana může od této smlouvy odstoupit, pokud zjistí podstatné porušeni této smlouvy 
druhou smluvni stranou. 

2. Pro účely této smlouvy se za podstatné porušení smluvních povinností považuje takové porušení, u kterého 
smluvní strana porušující smlouvu měla nebo mohla předpokládat, že ph takovémto porušení smlouvy, 
s přihlédnutím ke všem okolnostem, by druhá smluvní strana neměla zájem smlouvu uzavřít; zejména: 
- prodlení prodávajícího se zahájením plnění této smlouvy o více než jeden (1) týden; 
- prodlení s úhradou kupní ceny nebo její části, které trvá i po opakované výzvě s upozorněním na toto 

prodlení podobu delší 45 kalendářních dnů; 
- prodlení prodávajícího s dodáním předmětu plněni nebo jeho části dle této smlouvy delším než 21 

kalendářních dnů; 
- zařízeni nebo jakoukoliv jeho část (položku předmětu plnění) nebude možné kupujícím během záruční 

doby užívat po dobu delší 30 kalendářních dnů; 
- jestliže prodávající ujistil kupujícího že zař'zení má určité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujícím 

výslovně vymíněné, anebo že nemá žádné vady, a toto ujištění se následně ukáže nepravdivým; 
- nemožnost odstraněni vady dodaného zařízení nebo jakékoliv jeho části (položky předmětu plnění); 
- nedoložení dokladu o uzavření pojištění podle článku IX. odst. 4 této smlouvy; 
- v případě, že se kterékoliv prohlášení prodávajícího uvedené v této smlouvě ukáže jako nepravdivé; 
- zahájení insolvenčního řízení vuči prodávajicímu před dodáním zařízeni kupujícímu. 

3 Odstoupení Od této kupní smlouvy musí mít písemnou formu, musí v něm být přesně popsán důvod 
odstoupení, a musí být podepsáno odstupující smluvní stranou, jinak je odstoupeni od této kupní smlouvy 
neplatné. Tato smlouva zaniká ke dni doručení oznámeni odstupující smluvní strany o odstoupeni druhé 
smluvní straně. V případě odstoupení Od smlouvy je prodávající povinen převzít zařízení v místě jeho 
instalace u kupujícího a na vlastni náklady provést nebo zajistit jeho demontáž a odvoz, a uhradit související 
přepravní a jiné náklady, a to v termínu určeném kupujícím. 

4. Odstoupení od této smlouvy se nedotýká práva na náhradu škody vzniklého z porušení smluvní povinnosti, 
práva na zaplacení smluvní pokuty a úroku z prodlení, ani ujednání o způsobu řešeni sporů a volbě práva. 

5. Kupující je oprávněn dle své volby odstoupit od této smlouvy i jen částečně ve vztahu k tomu zařízení, resp. 
té položce předmětu plněni ve vztahu ke které je dán důvod pro odstoupeni od této smlouvy, nebo s ohledem 
na požadavek na zajištěn' plné kompatibil ty všech zařízen' ve vztahu k této smlouvě jako celku (tedy ve 
vztahu k celému předmětu plněni). 

IX. Odpovědnost za Škodu 
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1. Prodávající je povinen nahradit kupujícímu v plné výši újmu, která kupujícímu vznikla vadným plněním nebo 
jako důsledek porušení povinnosti a závazků prodávajícího dle této smlouvy. 

2. Prodávající uhradi kupujicimu náklady vzniklé p uplatňování práv zodpovědnosti za vady. 
3. Nebezpečí škody na předmětu plněni přechází na kupujícího předáním a převzetím předmětu plněni 

kupu jicimu. 
4. Prodávající se zavazuje uzavřit pojištěni odpovědnosti za škodu a za újmu (včetně nemajetkové újmy) 

v souvislosti s plněním této smlouvy prodávajicim a provozem zařízeni, která může vzniknout kupujícímu 
nebo třetí osobě s výší pojistného plněni za každou pojistnou událost min. 5mil. Kč nejdéle do 14 kalendářních 
dnů Od podpisu této smlouvy, a to v případě, že pojištěni v požadovaném rozsahu a výši již sjednáno nemá, 
a toto pojištění udržovat v platnosti po celou dobu trvání záručni doby. Prodávající se zavazuje předložit 
doklad o uzavření pojištění kupujícímu nejdéle do 14 kalendářních dnů od podpisu této smlouvy. 

X. Sankce 

1. Pro připad prodleni prodávajícího s terminem plnění uvedeným v či. IV. této smlouvy, se prodávající zavazuje 
uhradit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,15% celkové kupní ceny zařizení včetně DPH (tzn. ceny celého 
předmětu plnění) uvedené v Čl. II této smlouvy, ato za každý i započatý den prodlení. 

2. V případě, že prodávající nedodrží nástupní termín na opravu dle Čl. VII. odst. 4 nebo dle či. VII. odst. 6 této 
smlouvy, zaplatí kupujícímu smluvní pokutu ve výši 1.000,- Kč za každou započatou hodinu prodleni 
s nastoupením na odstraňování nahlášené závady dle této smlouvy. 

3. Pokud nebude závada odstraněna do doby dle či. Vil. odst. 4 nebo dle čI. VII. odst. 6 této smlouvy zaplatí 
prodávající za každý den prodleni smluvní pokutu ve výši 10.000,- Kč za každých započatých 24 hodin, o 
kterou doba trvání opravy překročí dobu uvedenou v Čl. VII. odst. 4 této smlouvy. 

4. Uplatněním práv z vad či uplatněním smluvních pokut není dotčeno právo na náhradu újmy (škody) v plné 
výši. Smluvní pokutu je kupující oprávněn započíst oproti pohledávce prodávajícího. 

5. Pro výpočet smluvní pokuty určené procentem je rozhodná celková kupni cena (tzn. cena celého předmětu 
plnění) včetně DPH. 

6. Smluvní pokuta je splatná do patnácti (15) dnů ode dne doručení výzvy k jejímu zaplaceni. Dnem zaplacení 
se rozumí den připsání příslušné částky na účet kupujiciho. 

Xl. Závěrečná ustanovení 

Tato smlouva nabývá platnosti okamžikem jejího podpisu poslední smluvní stranou a účinnosti okamžikem 
jejího uveřejněni v registru smluv, přičemž v souladu s odst. 5 219 zákona č. 134/2016 Sb., o zadáváni 
veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů (dále jen UZZVZ') se smlouva považuje za uzavřenou v 
zadávacím řízení, pokud její obsah odpovídá obsahu smlouvy, která byla uzavřena v zadávacím řízení a byla 
Od počátku zrušena z duvodu neuveřejnění v registru smluv; to platí i v případě, že se jedná o smlouvu, která 
nahrazuje původní smlouvu z níž již bylo plněno a vypořádává plnění z takto zrušené smlouvy. Za smlouvu 
odpovídající obsahu původní smlouvy se pro účely věty první považuje i smlouva obsahující oproti původní 
smlouvě změny, které jsou nepodstatné podle 222 odst. 2 až 10 ZZVZ. 

2. Tato smlouva se uzavírá elektronicky tak že prodávající na výzvu kupujícího učiněnou v návaznosti na 
výsledek zadávacího řzení na veřejnou zakázku podepíše jako prvni tuto smlouvu platným zaručeným 
elektronickým podpisem založeným na osobním kvalifikovaném certifikátu a zašle takto podepsanou smlouvu 
kupujícímu prostřednictvím elektronického nástroje zadavatele Tender arena dostupném na 
www.tenderarena.cz, následně pak kupující také elektronicky podepíše tuto smlouvu a zašle takto 
podepsanou smlouvu prodávajícímu prostřednictvím elektronického nástroje zadavatele Tender arena 
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schránkou. Prodávající se zavazuje zajistit a zachovat 
možnost přijímáni komerčních datových zpráv do své datové schránky. 

3. Prodávající je dle ustanovení 2 písm. e) zákona č. 320/2001 Sb.. o finanční kontrole ve veřejné správě a O 
změně některých zákonů (zákon o finanční kontrole), ve zněni pozdějších předpisů, osobou povinnou 
spolupůsobit ph výkonu finanční kontroly prováděné v souvislosti s úhradou zboží nebo služeb z veřejných 
výdajů. 

4. Prodávající je povinen archivovat originální vyhotoveni smlouvy, její dodatky originály ůčetnich dokladů a 
dalších dokladů vztahujících se k realizaci předmětu této smlouvy po dobu 10 roku od zániku závazku 
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vyplývajícího ze smlouvy, minimálně však do konce roku 2036. Po tuto dobu je prodávající povinen umožnit 
osobám oprávněným k výkonu kontroly projektů provést kontrolu dokladů souvisejících s plněním této 
smlouvy. 

5. Práva vzniklá z této smlouvy nesmí být postoupena bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní 
strany. Za písemnou formu nebude pro tento účel považována výměna e-mailových, či jiných elektronických 
zpráv. 

6. Tato smlouva je uzavřena podle práva České republiky. Ve věcech výslovně neupravených touto smlouvou 
se smluvní vztah řídí zákonem č. 8912012 Sb., občanský zákoník, v účinném znění. Smluv« strany se 
dohodly, že jakékoliv spoty mezi smluvními stranami z této smlouvy či v souvislosti s ni budou řešeny soudy 
České republiky a místně příslušným k projednání a k rozhodnutí sporu v prvnim stupni bude soud určený 
podle místa sídla kupujícího, ledaže zákon stanovi příslušnost výlučnou. 

7. Smluvní strany na sebe přebírají nebezpečí změny okolností v souvislosti s právy a povinnostmi smluvních 
stran vzniklými na základě této smlouvy. Smluvní strany vylučuji uplatněni ustanovení 1765 odst. 1 a 1766 
občanského zákoníku na svůj smluvní vztah založený touto smlouvou. 

8. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanovení této smlouvy neovlivní vymahatelnost nebo platnost 
této smlouvy jako celku, vyjma těch případů kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoven' nelze 
vyčlenit z této smlouvy, aniž by tím pozbyla platnosti. Smluvn' strany se pro takový případ zavazuji vynaložit 
v dobré víře veškeré úsilí na nahrazení takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni 
vymahatelným a platným ustanovením, jehož účel v nejvyšší možné míře odpovídá účelu původního 
ustanovení a cílům této smlouvy. 

9. Smluvní strany si nepřejí, aby nad rámec výslovných ustanovení této smlouvy byla jakákoliv práva a 
povinnosti dovozovány z dosavadní či budoucí praxe zavedené mezi smluvními stranami či zvyklostí 
zachovávaných obecně čiv odvětvi týkajícím se předmětu plněn' této smlouvy ledaže je ve smlouvě výslovně 
sjednáno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvní strany potvrzuji, že si nejsou vědomy žádných dosud mezi 
nimi zavedených obchodních zvyklostí či praxe. 

10. Kupujicí je oprávněn zveřejnit plné znění podmínek a obsah uzavřeného smluvního vztahu. Prodávající plně 
souhlasí se zveřejněním všech náležitostí tohoto smluvního vztahu (včetně plného textu této smlouvy a jejích 
příloh) a případně též smluvních vztahů s touto smlouvou souvisejících v zákonem požadovaném rozsahu (tj. 
na profilu zadavatele a v registru smluv). Prodávající v této souvislosti prohlašuje, že tato smlouva neobsahuje 
jeho obchodní tajemství, které by mělo být utajeno. Prodávající je povinen zajistit a prohlašuje, že zajistil, že 
tato smlouva neobsahuje ani jiné údaje (např. osobní údaje osob) které by neměly být zveřejněny dle platných 
právních předpisu. Pro případ, že by prodávající zjistil že tato smlouva obsahuje v určitých ustanoveních 
údaje (např. osobní údaje osob), které dle právnich předp sů nemají být zveřejněny, zavazuje se na tuto 
skutečnost kupujic'ho bez odkladu, nejdéle však do sedmi dnu Od uzavření smlouvy, písemně upozornit, a 
současně kupu 'címu předat kopii uzavřené smlouvy se začerněnými údaji, které nemají být zveřejněny a 
písemně požádat, aby smlouva byla zveřejněna bez těchto údaju. Kupující však není povinen žádosti 
prodávajícího vyhovět, pokud dojde k závěru, že je neduvodná. 

11. Prodávajíc' prohlašuje, že není na seznamu tzv. sankcionovaných osob ve smyslu nařízení Rady (EU) 
č. 269/2014, nařízení Rady (EU) č. 208/2014 a nařízeni Rady (ES) č. 765/2006; není dodavatelem ve smyslu 
nařízení Rady (EU) č. 2022/576, tj. že není: 
a) ruským státním příslušníkem, fyzickou či právnickou osobou, subjektem či orgánem se sídlem v Rusku 
b) b) právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který je z více než 50 % přímo či nepřímo vlastněný 

některým ze subjektů uvedených v písmeni a), nebo 
c) c) fyzickou nebo právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který jedná jménem nebo na pokyn 

některého ze subjektů uvedených v písmeni a) nebo b). 
Prodávající prohlašuje, že při plnění této smlouvy nevyužije poddodavatele, který by plnil více než 10 % 
hodnoty předmětu plnění, a který by zároveň naplnil výše uvedená písm. a) - c). Současně se prodávající 
zavazuje k dodržování mezinárodních sankci Evropské unie, přijatých v souvislosti s ruskou agresí na území 
Ukrajiny vůči Rusku a Bělorusku, zejména nařízení Rady EU č. 2022/576, nařízeni Rady (EU) č. 269/2014 ve 
spojeni $ prováděcím nařízením Rady (EU) č. 2022/581, nařízení Rady (EU) č. 208/2014 a nařízení Rady 
(ES) č. 765/2006 nebo v jejich prospěch (dále jen ‚mezinárodní sankce EU'). 

12. Změna nebo doplnění smlouvy může být uskutečněna pouze písemným dodatkem k této smlouvě 
podepsaným oběma smluvními stranami. 

13. Nedílnou součástí této smlouvy jsou přílohy: 
- Příloha č. 1 - Technická specikace předmětu plněni vč. oceněni jednotlivých položek vstupujících do 
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dodávky zařízeni vč. požadavků na technologickou připravenost. 
- Přiloha Č. 2- Seznam poddodavatelů I Prohlášeni o neexistenci poddodavatelů. 
- Příloha Č. 3 - Prohlášeni o shodě v souladu s nařízením o zdravotnických prostředcích (MDR) př!padně 

Prohlášeni o shodě v souladu se směrnici o zdravotnických prostředcích (MDD) vč. Čestného prohlášení 
o podán! žádosti na recertiflkaci v souladu s I nařízenim o zdravotnických prostředcich (MDR) nebo 
zavedení QMS ze strany výrobce. 

- Přiloha Č. 4 - Potvrzení o certifikaci servisniho technika. 
- Příloha Č. 5- Potvrzeni o certifikaci osoby provádějící instalaci, instruktáž a seznámeni s ňziky. 
- Příloha Č. 5- Tabulka technické úrovně. 

V Kolmě, 

KUPUJÍCÍ: 

Digitálně podepsal MUDr. MUDr. Petr PetrchudomelM8A 

Chudomel MBA Datum:2025.06.30 
15:03:23 +0200' 

Oblastní nemocnice Kolín, a.s., 
nemocnice Středočeského kraje 
MUDr. Petr Chudomel, MBA 
předseda představenstva 

Mgr. Iveta Digitálně podepsal Mgr. 
Iveta Mikšíková 

Mi kšíková Datum: 2025.06.30 
1504:09 +0200 

Oblastní nemocnice Kolín, a.s., 
nemocnice Středočeského kraje 
Mgr. Iveta Mikšíková 
místopředsedkyně představenstva 

V Hradci Králové, 

PRODÁVAJÍCÍ: 
Jaroslav Faltus 

0 
2tO62CS *S2 

«) FOMEI - -fl 
LMt*L P,ú. 

Fomei, s.r.o. 
Jaroslav Faltus 
prokurista 
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Příloha č. 2 

Čestné prohlášení 

Společnost FOMEI s.r.o., lČ: 46504869, se sídlem U Libeňského pivovaru 2015/10, 18000 
Praha 8, jako uchazeč o veřejnou zakázku s názvem „Mobilní RTG přístroj sC-ramenem", 
tímto čestně prohlašuje, že nemá v úmyslu zadat žádnou část této zakázky jednomu nebo 
více poddodavatelům. 

V Praze dne 12.5.2025 

Jaroslav Faltus 

•) FOMEI 
p0 260t2025 14:13 

ĺil4t PIte 

za FOM El s.r.o. 

Jaroslav Faltus, prokurista 
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Prohlášení o shodě - EU 
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Toto prohlášeni o shodě je vydáno výlučně na odpovědnost výrobce 

Název/adresa výrobce: INázev/adresa výrobce: 
Philips Medical Systems Nederland BV. 
Veenpluis 6, 5684 PC Best, 

NL-MF-000001489 

adresa dalšího výrobního závodu: 
India Limited 

B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan 
- Khed, Village - Savardari 
Pune 

110501 
Indie 

Prostředek, na který se vztahuje toto prohlášeni o shodě, je v souladu se všemi níže uvedenými 
předpisy a dalšími přĺslušnými právními předpisy Unie. 

Předmět prohlášení: 

Název produktu: Zenition 90 

Určený účel: Prostředek se používá k radiologickému naváděni a vizualizaci při 
iiagnostických, intervenčních a chirurgických zákrocích na všech 
pacientech. 

Prostředek je určen pro použití ve zdravotnických zařizenich na operačním 
sále i mimo něj, ve sterilním i nesterilním prostředí při různých zákrocích. 

Použití: 

Ortopedie 
Neurologie 
Břišní oblast 
Cévy 
Hrudník 
Srdce 

Označení výrobku: tenition 90, RI.1 

Čislo(a) výrobku: 718134 

základní Dol-Dl: 0884838BM917T0 

Kontrolní ukazatel: Datum účinnosti (tj. datum zahájeni) prohlášení o shodě 

Evropská nomenklatura Z11039O17 - Mobilní prostředky pro radioskopii 
Sravotnických prostředků 
(EMDN): 

Varianty ]arianty výrobku jsou popsány v přiloženém návodu k použití. 

výrobku / příslušenství: 

Prostředek popsaný v tomto prohlášení o shodě je v souladu s následujícími právními předpisy: 
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Nařízení EU Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 
2017 o zdravotnických prostředcích, kterým se mění směrnice 
2001/83/ES, nařízeni (ES) Č. 178/2002 a nařizení (ES) Č. 1223/2009 a 

__________________________ trušuji směrnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS 
Klasifikace rizika prostředku Fřída hb podle přílohy VIII spravidla 10 
Kód(y) podle nařízeni MDR M0A0201 - Aktivní neimplantabilní zobrazovací zařízeni využívající 

ionizující záření 

Postup posouzení shody Příloha IX (kromě oddílů 5 a 6) - Posuzováni shody založené na systému 
řízeni jakosti a na posuzování technické dokumentace 

Název/adresa oznámeného DEKRA Certificatíon B.V. 
;ubjektu Meander 1051,6825 MJ Arnhem 

PO. Box 5185, 6802 ED Arnhem 
Nizozemsko 
Číslo oznámeného subjektu: 03« 

Číslo certifikátu EU 2243596CE05 
Normy a společné výše uvedené výrobky byly testovány v typické konfiguraci popsané v 
;pecifikace průvodní dokumentaci výrobce a jsou plně v souladu s níže uvedenými 

normami pro výrobky a společnými specifikacemi: 
(Harmonizované) normy Standardní název 
EN pro (EU) 2017/745 
(MDR) 

EN ISO 14971 :2019 Zdravotnické prostředky- Aplikace řízení rizik 
na zdravotnické prostředky 

Ekvivalentní normě ISO 14971:2019 _______________________ 

EN 62304:2006 Software pro zdravotnické prostředky - 
Procesy životního cyklu softwaru. 

_______________________ Ekvivalentní normě hEC 62304:2006 
EN 60601-1:2006/Al :2013 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: 

/šeobecné požadavky na základní 
bezpečnost a nezbytnou funkčnost. 
Ekvivalentní normě IEC 60601 

______________________ 1:2005/Al :2012 
EN 60601-1-2:2015 Zdravotnické elektrické přístroje -Část 1-2: 
+At2021 /šeobecné požadavky na základní 

bezpečnost a nezbytnou funkčnost - 
Související norma: Elektromagnetické rušení 
- Požadavky a zkoušky. 
Ekvivalentní normě hEC 60601-1-
2:2014/AMDI:2020 _______________________ 

EN 60601-1-3:2008/ Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-3: 
;11:2016 Související norma: Radiační ochrana v 

diagnostických rentgenových zařízeních 

Ekvivalentní normě IEC 60601-1-
3:2008+A1:2013 ______________________ 

EN 60601-1-6:2010 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-6: 
+AI 2015 Související norma: Použitelnost 

Ekvivalentní normě hEC 60601-1-6:2010 + 

M:2013 
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EN 60601-2- Zdravotnické elektrické přístroje - Část 2-43: - 

43:2010+AI :2018 -'-A2:2020 Požadavky na základní bezpečnost a 
nezbytnou funkčnost rentgenových přístrojů 
pro intervenční postupy Ekvivalentní normě 
lEO 60601-2-43:2010 + A1:2017 + A2:2019 

EN 60601-2- Část 2-54: Požadavky na základní 
54:2009+A1:2015+A2:2019 bezpečnost a nezbytnou funkčnost 

rentgenových zařízenĺ pro radiografü a 
radioskopü 
Ekvivalentní normě IEC 60601-2-
54:2009+A2:2018 ______________________ 

EN 62366:2008 + Al: 2015 Zdravotnické prostředky - Aplikace techniky 
použitelnosti na zdravotnické prostředky 

Ekvivalentní normě lEO 62366:2007/Al :2014 
_______________________ 

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostředky - Symboly 
používané u zdravotnických prostředku - 
Etikety, štítky a dodávané informace - Část 1: 
Obecné požadavky 
Ekvivalentní normě ISO 15223-1:2021 

EN ISO 204172021 Zdravotnické prostředky - Informace 
poskytované výrobcem 
Ekvivalentní normě ISO 20417:2021 

nice 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. června 
o omezeni používání některých nebezpečných látek v 
ických a elektroníckých zařízeních. 

dené výrobky byly testovány v typické konfiguraci popsané v 
dokumentaci výrobce a jsou plně v souladu s níže uvedenými 
pro výrobky. 

EN 

echnicka dokumentace pro posouzeni elektríck 
elektronických produktů s ohledem na omezení 
bezpečných látek. 

kvivalentní normě lEO 63000:2016 
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Směrnice EU Směrnice 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. 
dubna 2014 o harmonizaci právních předpisů Členských států 
týkajících se dodáváni rádiových zařizeni na trh 

Normy Rádiové vysílací zařízení bylo testováno v souladu se směrnici o 
rádiových zařízeních a byly provedeny všechny základní soubory 
rádiových zkoušek (stanovené v základních požadavcích). Plně splňuje 
niže uvedené normy. 

(Harmonizované) Standardní název 
normy EN pro 
2014/53/EU (RED) __________________________________________ 
Bezdrátový nožní spínač 
EN 301 489-1 Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro 
/2 2 3 rádiová zařízení a služby - Části: Společné 

:echnické požadavky; harmonizovaná norma pro 
elektromagnetickou kompatibilitu _________________ 

EN 300 440 Zařízeni krátkého dosahu (SRD); Rádiová zařízeni 
42.1.1 pro použití v kmitočtovém rozsahu 1 GHz až 40 GHz 

- Harmonizovaná norma pokrývající základní 
požadavky článku 3.2 směrnice 2014/53/EU 

EN 300 328 Širokopásmové systémy přenosu; zařízeni pro přenos 
/2.2 2 dat pracující v pásmu 2,4 GHz; 

Harmonizovaná norma pro přístup k rádiovému 
spektru ___________________ 

EN 301 489-17 Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro 
3.2.4 rádiová zařízení a služby - Část 17: Zvláštní 

podmínky pro širokopásmové systémy přenosu dat; 
harmonizovaná norma pro elektromagnetickou 
kompatibilitu 

EN 62479:2010 Posuzování shody nizkovýkonového elektronického a 
elektrického zařízení se základními omezeními pro 
ystavení člověka elektromagnetickým polím (10 MHz 

3ž 300 GHz) 
Pracovní stanice(MVS PC) 
EN 301 489-1 Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro 
/2.2.3 rádiová zařízení a služby - Části: Společné 

rechnické požadavky; harmonizovaná norma pro 
__________________ elektromagnetickou kompatibilitu 
EN 300 328 Širokopásmové systémy přenosu; zařízení pro přenos 
/2.2.2 dat pracující v pásmu 2,4 GHz; 

Harmonizovaná norma pro přistup k rádiovému 
___________________ spektru 
EN 301 893 5GHz RLAN; Harmonizovaná norma pokrývající 
/2.1.1 ákladrií požadavky článku 3.2 směrnice 2014/53/EU 

EN 301 489-17 Norma elektromagnetické kompatibility (EMC) pro 
/3.2.2 rádiová zařízení a služby - Část 17: Zvláštní 

podmínky pro širokopásmové systémy přenosu 

dat; Harmonizovaná norma pro elektromagnetickou 
kompatibilitu 

EN 6231t 2008 Posuzováni elektronických a elektrických zařízení v 
EN 62311 2020 souvislosti s omezeními expozice člověka 

elektromagnetickým polím (0 Hz až 300 GHz) 
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EN 62479: 2010 Posuzování shody nizkovýkonového elektronického a 
elektrického zařizení se základními omezeními pro 
vystaveni člověka elektromagnetickým potím (10 MHz 
až 300 GHz) 

Další informace: 

Vydané certifikáty kvality: EN ISO 13485:2016 

Podpis za společnost Philips: 

Podpis 

Beat, Nizozemsko 

Místo vydáni 

25. ledna 2024 
Datum vydání 
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Příloha č. 4,5 

PHILIPS 
Page I of I X8523-25M5l01 I 

TRAINING STATEMENT 

To: whom it may concern, 
Subject: Conflrmation of attendance oftechnical training 

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

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

Professor Hoist Center, Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, The Netherlands. 
- Philips Singapore Leaming Center, 620A Lorong I Toa Payoh, TP3, 5" Ikor, 319762 

Singapore, Singapore. Cleveland Leaming Center, 595 Miner Road, 44143 Cleveland, 
United States ofAmerica. 

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

The list of engineers (employees ofFOME1 s.r.o.) who were trained for such purpose in the Czech 
Repubiic is provided in the Annex attached hereto. 

Product group System name Name of the trained engineer 

Philips Zenition 
Family 

Zenition 90 

Sincerely, 
Eindhoven, The Netherlands, 27 May 2025 

s Medical 

PHILIPS 
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High Tech Campus 52, Building HTCS2.5 
5656 AG Eindhoven, the Netherlands 
fiank.2eerins(äph ips.com 
www.healthcare.phil ys com 

Philips Medical Systems Nederland BN. 
High Tech Campus 52, Building HTCS2.5, 5656 AG Eindhoven, the Netherlands 

Commercial Register Eindhoven no. 17060498 
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Příloha č. 6 

Tabulka technické úrovně 
pro veřejnou zakázku 

„Mobilní RTG př'stroj s C•ramenem" 
Pořadové Dodavatel vyplní ANO 

číslo Otázky k hodnocení nebo NE 
otázky 

Disponuje nabízené zařízeni dálkovým ovládáním pro Ano prohlížení snímků lékařem? ______________________ __________ 

2. Splňuje nabízené zařizení parametr DQE větší než 75? Ano, 77% 

Disponuje nabízené zařízeni rozlišením matrice min. 1900 x Ano, 1956x1956piX 
1900 pixelů? ______________________ __________ 

Umožňuje nabízené zařízení nezávislé polohování clon Ano 
s funkcí automatického rozpoznání anatomického objektu? ______________________ __________ 

Umožňuje nabízené zařizení nejnižší polohu C-ramena Ano, 103 cm 
v laterální pozici (C-rameno pod stolem) 103 cm nebo méně? ____________________ _________ 

Umožňuje nabízené zařízení motorizované pohyby C-ramene 

6. ve všech 4 osách a zároveň simultánní ovládáni pohybů C- Ano 
ramene ve všech 4 motorizovaných směrech pomocí jediného 

__________ tlačítka pro přesun do referenční polohy? ______________________ 
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