KRAJISKA
NEMOCNICE
TOMASE BATI

Pfiloha ¢. 1 — rekapitulace nabidkové ceny

pfiloha &.1

REKAPITULACE KUPNi CENY

Aquamanus ks 1 152 500,00 152 500,00
-
Aquamanus ks 1

161500,00f — ————-161.500,00|

Pofizovaci cena zafizeni (cena uvedend ve smlouvé)

{cena zafizeni v&. piislulenstvi a nakladl na instalaci, monti2, prodkeleni personalu, nakladll na

poji§téni, odvoz afikvidaci obaid atd.)...

314 000,00




Priloha €. 4 - Prohldseni o shodé

EU vyhlasenie o zhode

Meno a adresa vyrobeu: MEDEXIM, spol. s 1.0., Hibok4 58, 921 01 Pie3tany, SR

Nézov zdravotnickej

pombeky: Balneologické hydromasazne zariadenie

Typ: AQUADELICIA I, AQUADELICIA I, AQUADELICIA 111,
AQUADELICIA 1V, AQUADELICIA V, AQUADELICIA VI,
AQUADELICIA VII, AQUADELICIA VI, AQUADELICIA IX,
AQUADELICIA GS, AQUADELICIA GL, AQUADELICIA MINI,
AQUADELICIA MINI 1, AQUADELICIA MINI I, AQUADELICIA
MINI Ili, AQUADELICIA MINI 111 L, AQUADELICIA MINI I LB,
AQUAMANUS, AQUAPEDIS, AQUAPEDIS 1, AQUAPEDIS II,
AQUABELA, AQUABELA M,
ARES, ARES RELAX, ARES DOUBLE

Zdravotnicka pomécka

triedy: 11a (Priloha VI, pravidlo 9)

PouZity postup

posiidenia zhody: podra Prilohy &.6 Smernice 93/42/EHS v zneni neskordich predpisov

Pou#ité normy: MEDDEYV 2.4/1 rev 9, MEDDEV 2.7/1 rev.4,

MEDDEV 2.12/1 rev. 8., MEDDEV 2.12/2 rev.2
EN 60601-1:2006/A1:2013/AC:2014/A2:2021,
EN 60601-1-2:2015/A1:2021, EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021,
EN 62366-1:2015/AC:2015/A1:2020, EN 18O 10993-5:2009, EN
62304:2006/A1:2015, EN 1SO 14971:2019, EN ISO 13485:2016, EN
IS0 15223-1:2021

Meno a tislo

notifikovanej osoby (NB): 3EC International a.s., Notifikovana osoba &. 2265

EC certifikaty: &. 2018-MDD/QS-016/A, platnost’ prediZend do 31.12.2028 vid'
Potvrdenie Notifikovanej osoby &. 2265 zo dfia 26.5.2023

Certifikat systému

riadenia kvality: 1SO 9001:2015: certifikat & Q-0163/22, platny do 13.03.2025

EN 1SO 13485:2016: certifikat & M-0103/22, platny do 13.03.2025

Tymto vyhlasujeme, Ze vy3Sie uvedena zdravotnicka pombcka spina véetky poziadavky Smemnice
Rady &. 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach v zneni neskor3ich predpisov.

Vietky zakladné dokumenty, vratane technickej dokumenticie st uloZené u vyrobcu.

Této zdravotnicka pomdcka sa oznatuje znatkou zhody CE.

V Pje&tanoch, diia 23.06.2023

Meno a funkcia zodpovednei osoby Podpis zodpovednej osoby
Petiatka vyrobeu

MEDEXIM, spol. s 1.0, ESV BHZ:

mepexlm@ Hiboka 58, 921 01 Piedtany, Slovenska republika $J-03/2023
tel: +421/33/7724746, 7724035, tel/fax: +421/33/7725189

e-mail: medexim@medexim.sk




