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KUPNI SMLOUVA

podle § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném znéni
(dale jen ,,obéansky zikonik*)

Digitalné podepsal Ing.

I n Marek Buridka
. DN: c=CZ,

1. SML[IVNi STRANY o=Masarykova
” Marek o
KUPUJICI oV ’s\{el?iraelil(\lﬁlr:E:lP288236
Masarykova univerzita, Buris ka 133844 10500
se sidlem Zerotinovo namésti 61 7/9, 601 77 Brno,
Lékarska fakulta

na adrese: Kamenice 753/5, 625 00 Brno-Bohunice

zastoupend: prof. MUDr. Jifim Mayerem CSc., dékanem LF MU

IC: 00216224,

DIC: CZ00216224,

Bankovni spojeni: Komeré&ni banka a.s., pobotka Brno-mésto

¢. uctu: 174-85636621/0100

kontaktni osoba ve v&cech smluvnich: prof. MUDr. Lydie Izakovicova Holla, Ph.D,,
tel.: 543 183 430, 549 49 4229, e-mail: lydie.izakovicova-holla@fnusa.cz

Masarykova univerzita je vefejnad vysoka kola podle zikona & 111/1998 Sb.,
nezapsana v obchodnim rejstiiku

(dale jen jako ,,Kupujici®)

PRODAVAIJICI:

Obchodni firma/nazev/jméno: Electric Medical Service, s.r.o.

Sidlo/misto podnikani: Ledce 74, 664 62 Ledce

ic: 49970267

DIC: CZ49970267

Zastoupen: Jaromir Maly Zapis v obchodnim rejstiiku:  vedeném Krajskym

obchodnim soudem v Brng, v oddilu C, vloZce 13525

Bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s., Brno, ¢islo uétu: 7271120217/0100
Korespondenéni adresa: Videriska 55, 639 00 Brno

Kontaktni osoba: Jaromir Maly, tel. ¢.: 543524381 , e-mail: info@emsbrno.com
Kontaktni osoba

pro reklamace véci:  Jaromir Maly, tel. &.: 543524381, e-mail: info@emsbrno.com

(dale jen jako ,,Prodavajici)
(Prodavajici spole¢né s Kupujicim déle také ,,smluvni strany*)
2. PREDMET SMLOUVY
2.1 Pfedmétem této Smlouvy (dale téz ,,Smlouva“) je dodavka nového stomatologického RTG

piistroje CBCT s kefalostatem pro potfeby Stomatologické kliniky LF MU podrobng
specifikovaného v priloze ¢. 1 a &. 2 této Smlouvy (dale téZ ,,Zbozi*) pro tcely vymezené v &l. 2.4

oy
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2.5

této Smlouvy. Definici pfedmétu této Smlouvy upfesiiuje podrobna technicka specifikace, ktera je
obsazena v piiloze ¢. 1 a €. 2 této Smlouvy a tvori nedilnou soudast této Smlouvy.

Zbozi musi spliiovat zejména veskeré pozadavky pfislusnych pravnich predpisti a eskych a
evropskych technickych norem, zejména pak pozadavky dle zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonii ve zné&ni pozdéjsich predpisi,
zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné n&kterych souvisejicich zakona
ve znéni pozdéjSich predpisi, zékona €. 18/1997 o mirovém vyuzivani jaderné energie a
ionizujiciho zéfeni (atomovy zakon) a 0 zmén& a doplnéni nékterych zékoni, ve znéni pozdéjsich
predpisi a pfislusnych provadécich predpisi.

Soucasti pfedmétu plnéni dle této Smlouvy je rovnéz:

a) pfedani veskerych dokladi pozadovanych pravnimi piedpisy pro nakladani a k
fadnému uZivani predmétu plnéni — ZboZi k G¢elu dle této Smlouvy, tim se rozumi zejména
piisluSné pravni predpisy, Eeské a evropské technické normy, zejména pak prohlaseni o shodé
dle zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjsich predpisi a
prislusnych provadécich predpist, zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky ve zné€ni pozdéjich predpisi, zakona €. 18/1997 o mirovém vyuZivani jaderné
energie a ionizujictho zafeni (atomovy zakon), dva navody k pouziti v &eském Jazyce (z toho
Ix na elektronickém nosi¢i dat), certifikat CE, technickd dokumentace, pokyny pro tdrzbu,
servisni knizka, apod.. Prodavajici podpisem této Smlouvy prohlasuje, Ze pfedmét plnéni
spliiuje veskeré podminky stanovené pravnimi predpisy k pouzivéani pfedmétu pinéni, a ze
Kupujicimu pfedal veskeré doklady potfebné k provozovani predmétu plnéni, za coz
Kupujicimu ruéi.

b) doprava ZboZi do mista pInéni

¢) instalace, ovéfeni funk&nosti Zbozi a uvedeni Zbozi do provozu véetné pfejimaci zkousky
veetn€ méfeni rozptyleného zafeni dle pfislusnych ustanoveni atomového zakona,

d) technické a aplika¢ni seznameni odpovédnych pracovniki uréenych Kupujicim s obsluhou
Zbozi,

e) bezplatny servis po dobu celé zaruéni lhity dle ¢l. 6.1. této Smlouvy v rozsahu stanovém
vyrobcem véetné validace a kalibrace, pfedepsanych preventivnich prohlidek, kontrol, revizi a
preventivnich udrzbovych praci (jestlize je vyrobce nebo pravni predpisy CR vyZzaduji), a to
vCetné dodani a vymény opotiebovanych &i jinak znehodnocenych souéasti Zbozi véetné
veskerych oprav, dodévky nahradnich dili a dale vetné cestovného a prace servisnich
technikai.

Zbozi bude zpusobilé k uziti pro ucel této Smlouvy, kterym je pouziti pro vyuku, védu a
doplrikovou cinnost na spole¢ném pracovidti Lékarské fakulty a Fakultni nemocnice u sv. Anny v
Brné specifikovaném v €l. 5.1 této Smlouvy. Prodavajici bere na védomi, Ze Zbozi mize byt
umisténo a pouZivano ve zdravotnickém zafizeni pro vyukovou &innost pfi vykonu lé&ebné péce.
Zbozi proto musi spliiovat veskeré technické a hygienické standardy pfedepsané platnou
legislativou pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich. Kupujici otekava, Ze vlastnosti Zbozi
budou odpovidat jeho planovanému kazdodennimu vyuZiti a intenzivnimu zatizeni. Zbozi
definované v pfiloze ¢.2 této Smlouvy musi rovnéz spliovat veskeré technické parametry
definované v priloze ¢. 1 této Smlouvy. Dale bude Zbozi spliiovat veskeré technické standardy a
normy pfedepsané platnou legislativou Ceské republiky a Evropské unie. Prodéavajici podpisem
této Smlouvy zejména prohlasuje, ze Zbozi (pfistroj) je:

a) ve vyluéném vlastnictvi Prodévajiciho a nevaznou na ném zastavy ani Zidné jina

prava tretich osob.

b) nové, origindlni, nepouzité a nema zadné vady faktické ani pravni
Neposkytnuti soucasti pfedmétu plnéni dle &l. 2.3 této Smlouvy a nesplnéni technickych

parametra definovanych v pfiloze €. 1 této Smlouvy, technickych standardi a norem
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predepsanych platnou legislativou Ceské republiky a Evropské unie se povaZuje za podstatné
poruseni této Smlouvy.

Prodavajici se zavazuje za podminek stanovenych touto Smlouvou fadné a v&as na sviij nklad a
na svoji odpove€dnost dodat a predat Kupujicimu Zbozi specifikované v piiloze ¢&. 2 této Smlouvy
do mista plnéni a prevést na Kupujiciho vlastnické pravo ke ZboZi. Prodéavajici odpovida za to, Ze
dodavka ZboZzi bude provedena sodbornou péli a v souladu se viemi platnymi pravnimi
predpisy, touto Smlouvou i pfislusnymi piilohami k této Smlouvé a s relevantnimi technickymi
a kvalitativnimi normami.

Kupujici se zavazuje fadn€ a v€as Zbozi prevzit. Kupujici je povinen zaplatit Prodavajicimu
Kupni cenu za podminek a zptisobem uvedenym v této Smlouvé. Kupujici se stava vlastnikem
Zbozi a nebezpeti Skody na Zbozi prechazi na Kupujiciho podpisem Predavaciho protokolu
specifikovaného v €l. 5.7 této Smlouvy.

3. KUPNI CENA

3.1
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3.3
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Kupni cena je stanovena na zakladé nabidky Prodavajiciho predlozené v ramci zadavaciho fizeni
Jako cena maximalni a nepiekrocitelna pro dodavku vymezenou v &l. 2 této Smlouvy a &ini:

3 289 800,- K¢ (slovy tFi miliony dvé sté osm desat devét tisic osm set korun
¢eskych ) bez DPH

690 858,- K¢ (slovy Sest set devadesat tisic osm set padesit osm korun &eskych )
DPH

3 980 658,- K¢ (slovy tii miliony devét set osmdesat tisic Sest set padesit osm
korun ¢eskych ) véetné DPH

Pro verejnou zakazku je stanovena maximalni cena: 3 300 000,- K¢ bez DPH

Kupni cena obsahuje veskeré naklady spojené s dodanim Zbozi a jeho souéasti dle ¢1. 2.3 zejména
naklady pofizeni Zbozi vEetné nakladi na jeho vyrobu, néklady na dopravu Zbozi do mista plnéni
véetn€ piipadnych nakladi na manipulaéni mechanismy, naklady na pojisténi Zbozi, ostrahu
Zbozi do jeho predani a prevzeti, dané a poplatky spojené s dodavkou a ndklady na priivodni
dokumentaci. Sjednana kupni cena je nezavisla na vyvoji cen a kursovych zménach.

Polozkovy rozpocet celkové kupni ceny stanovené v &l. 3.1. této Smlouvy je stanoven v piloze
¢. 3, ktera tvofi nedilnou souést této Smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Ze je plné seznamen s rozsahem a povahou poZadavkii Kupujictho na
pfedmét plnéni této Smlouvy a Ze spravné vymezil, vyhodnotil a ocenil veskeré naklady, které
Jsou nezbytné pro fadné splnéni zdvazku Prodavajiciho z této Smlouvy, a Ze pfi stanoveni ceny
dle této Smlouvy zohlednil viechny technické a obchodni podminky uvedené v této Smlouvé.

Neni-li vyslovné uvedeno jinak, veskeré ceny v této Smlouvé uvedené se rozumi bez dané
z pridané hodnoty (dale také ,,DPH*), ktera bude Prodéavajicim a¢tovana dle piedpisi platnych ke
dni uskute¢néni zdanitelného plnéni. Sjednana kupni cena dodavky Zbozi je cenou nejvyse
pripustnou.

4. PLATEBNI PODMINKY A PODMINKY RUCENI ZA NEZAPLACENOU DPH

Gv



4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Kupujici neposkytne Prodavajicimu zadné zalohy.

Kupni cena bude uhrazena po fadném predani a prevzeti dodavky dle ¢l. 5.5 této Smlouvy na
zakladé danového dokladu (dale jen faktury) vystavenych Prodavajicim.

Lhita splatnosti faktury Prodéavajiciho je do 30 dni ode dne nésledujiciho po dni dorudeni
bezchybné faktury do sidla Kupujiciho. Smluvni strany si sjednavaji, ze se § 1963 Obg&anského
zakoniku pro upravu splatnosti faktur nepouzije a bude nahrazen ujednanimi této Smlouvy.

Faktura musi byt Prodavajicim doru¢ena do 14 dnl od okamziku spInéni dodavky. V pfipadé
nesplnéni této lhity je Prodavajici v prodleni, které vylu¢uje prodleni Kupujiciho se zaplacenim
kupni ceny.

Faktura Prodavajiciho musi mit nalezitosti dafiového a aCetniho dokladu, formou
a obsahem odpovidat zakonu &. 563/1991 Sb., v platném znéni, a zdkonu ¢&. 235/2004 Sb.,
v platném znéni, a mit nalezitosti obchodni listiny dle § 435 odst. 1 oblanského zakoniku.
K faktufe bude dale prilozena priloha — Pfedavaci protokol specifikovany v ¢l. 5.7 této Smlouvy.
Faktura musi obsahovat zejména:

oznaceni Gcetniho dokladu a jeho poradové ¢islo
identifika¢ni udaje Kupujiciho véetné DIC

identifikaéni udaje Prodéavajiciho véetné DIC,

nalezitosti obchodni listiny

bankovni icet, na ktery ma byt provedena platba, ktery vSak musi byt spravcem
dané zverejnén zpisobem umoziujicim dalkovy pristup.
popis obsahu G¢etniho dokladu

datum vystaveni

datum uskute¢néni zdanitelného plnéni

vys$i ceny bez dané celkem

sazbu dané

vysi dané celkem zaokrouhlenou dle prislusnych predpist
cenu celkem véetné dané

podpis odpovédného osoby Prodavajiciho

pfilohy:

- original oboustranné podepsaného Piedavaciho protokolu

V pripadé, Ze faktura nebude obsahovat vySe uvedené naleZitosti, bude Kupujicim vracena
k opravé bez proplaceni. V takovém pfipadé lhita splatnosti po¢ina béZet znovu ode dne doruéeni
opravené &i nové vyhotovené faktury. Za nesplnénou nalezitost faktury se povazuje rovnéz
uvedeni uctu, ktery neni zvefejnén spravcem dané ve smyslu § 109 odst. 2 pism. c) zakona ¢&.
235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (déle také jen ZoDPH). V tomto pfipadé
bude, dle volby Kupujiciho, bud’ faktura vracena bez proplaceni, nebo zaplacena na jiny Glet
Prodavajiciho, ktery je zvefejnén sprdvcem dané zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup ve
smyslu § 109 odst. 2 pism. c) ZoDPH.

Prodavajici je povinen neprodlené pisemnou formou informovat Kupujiciho o jakékoli relevantni
skute¢nosti uvedené v § 109 odst. 1 pism. a), b) a ¢) ZoDPH, jez by mohla mit vztah k
nezaplaceni zdanitelného plnéni dle ZoDPH. Kupujici si v pripadé obdrzeni takovéto informace o
skute¢nostech uvedenych § 109 odst. 1 pism. a), b) a ¢) ZoDPH vyhrazuje pravo uhradit za
Prodavajiciho dan (déale jen ,DPH®) ze zdanitelného pinéni dle této Smlouvy pfimo jeho
prislusnému spravci dané. V pripadé nedodrzeni informaéni povinnosti dle tohoto &lanku je
Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu dle ¢lanku 8.6 této Smlouvy.




4.7 Smluvni strany berou na v&domi, Ze spravce dané zvefejiiuje ode dne 1. 4. 2013 nespolehlivého
platce DPH v rejstiiku nespolehlivych platcd DPH vedeném MF CR a ze Kupujici, dle § 109
odst. 3 ZoDPH ru¢i jako pfijemce zdanitelného plnéni k okamziku jeho uskuteénéni za
nezaplacenou DPH z tohoto plnéni.

4.8 Pokud v okamziku uskute¢néni zdanitelného plnéni je Prodavajici zdanitelného plnéni veden
v rejstiiku nespolehlivych platcd DPH, anebo nastane néktera z jinych skute€nosti rozhodnych
pro ruceni Kupujiciho, je Kupujici opravnén zaplatit Prodavajicimu pouze kupni cenu bez DPH a
DPH odvést pfislusnému spravci dané dle platnych pravnich pfedpisi. O provedené uhradé DPH
spravci dané bude Kupujici Prodavajiciho informovat kopii oznameni pro spravce dané dle
§ 109 a) ZoDPH bez zbyte¢ného odkladu.

4.9 Penézity zavazek (dluh) Kupujiciho se povazuje za splnény v den, kdy je dluzna ¢astka odepsana
z u¢tu Kupujiciho, a to i v pripadé, ze Kupujici plni dle ¢l. 4.8 této Smlouvy prislusnému spravci
dané.

5. MISTO PLNENI, LHUTA PLNENI A DODACI PODMINKY

5.1 Mistem plnéni je Stomatologicka klinika Lékarské fakulty MU, spole¢né pracovisté LF MU a
FN u sv. Anny v Brné, nachazejici se v arealu Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,
Pekaiska 664/53, Staré Brno, 656 91 Brno, budova S2, mistnost uréi nize uvedena kontaktni
osoba pro prevzeti dodavky Zbozi (pfistroje).

Kontaktni osoba pro prevzeti dodavky Zbozi: prof. MUDr. Lydie Izakovi¢ova Holla, Ph.D.,
tel.: 543 183 430, 549 49 4229, e-mail: lydie.izakovicova-holla@fnusa.cz

5.2 Prodavajici je povinen zahgjit plnéni dle této Smlouvy, tj. pfipravu dodavky Zbozi ihned po
podpisu této Smlouvy.

5.3 Prodavajici se zavazuje veSkeré Zbozi Fadné dodat a protokolarné predat Kupujicimu
nejpozdéji do 60 dnu ode dne podpisu této Smlouvy (déle také ,termin pfedani a pfevzeti
Zbozi*). Prodavajici je povinen informovat kontaktni osobu Kupujiciho pro prevzeti dodavky
Zbozi o ptesném terminu dodavky Zbozi, a to nejpozdéji 5 dnl pred realizaci dodavky Zbozi, tj.
pred terminem predani a prevzeti Zbozi. Prodleni Prodavajiciho se splnénim dodavky Zbozi a
jejim pfedanim se povaZzuje za podstatné poruseni této Smlouvy.

5.4 Termin predani a pfevzeti zboZi mize byt pfimérené prodlouzen:

= jestlize dojde k pferuseni pfipravy dodani Zbozi na zakladé pisemného pokynu Kupujiciho.

* jestlize dojde k preruSeni pfipravy dodani zbozi zpisobeného nepfedvidatelnou a
nepiekonatelnou prekazku vzniklou nezavisle na vili stran (tzv. vy$si moc) ve smyslu §
2913 odst. 2 Obcanského zakoniku, smluvni strany jsou povinny se bezprostiedné
vzajemné informovat o vzniku takové okolnosti a dohodnout zpiisob jejiho feseni, jinak se
vyS$8i moci nemohou dovolavat.

ProdlouZeni Terminu pfedani a pfevzeti se uri podle doby trvani prekazky nebo neplnéni
zavazki Kupujiciho sjednanych touto Smlouvou, s pfihlédnutim k dobé nezbytné pro obnoveni
praci, za podminky, Ze Prodavajici ucinil veSkera opateni ke zkraceni nebo predejiti zpozdéni
a po pisemné dohodé smluvnich stran.

5.5 Dodavka se povazuje podle této Smlouvy za splnénou a fadné provedenou, pokud Zbozi bylo:

= fadné predano véetné prislusné dokumentace,

* fadné nainstalovano a fadné uvedeno do provozu vcetné pfejimaci zkousky véetné méfeni
rozptyleného zareni dle pfislusnych ustanoveni atomového zakona,

= uzivatelé byli technicky a aplikacné seznameni s obsluhou




5.6

5.7

5.8

* protokolarné prevzato Kupujicim na mist¢ dle ¢l. 5.1 této Smlouvy, formou protokolu o
predani, prevzeti Zbozi (dale jen ,,Pfedavaci protokol®)
Ujednani o zavazku poskytovat Kupujicimu bezplatny servis po dobu celé zaruéni Thity (.
6.1 této Smlouvy) tim neni dotéeno.

Den protokolarniho prevzeti Kupujicim dle ¢1. 5.5 této Smlouvy je dnem zdanitelného plnéni dle
¢l. 4.5 této Smlouvy.

O spInéni dodavky ZboZzi bude vyhotoven Predéavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
nalezitosti a piilohy:
* nazev a sidlo Prodavajiciho a Kupujiciho,
identifikace kupni smlouvy,
oznaCeni dodaného Zbozi v¢etné vyrobniho &isla,
datum podpisu protokolu o predani a prevzeti dodavky,
stav Zbozi v okamziku jeho predani a prevzeti,
seznam piedanych dokladi a dokumentace,
seznam uzivatell technicky a aplika¢né seznamenych s obsluhou
oveéreni, zda bylo spInéno radné.

Splnénim dodavky ZboZi stvrzenym podpisem kontaktnich osob podle této Smlouvy na
Pfedavacim protokolu, pfechazi na Kupujiciho nebezpeéi vzniku $kody na Zbozi, pficemz tato
skutecnost nezbavuje Prodavajiciho odpovédnosti za $kody vzniklé v dasledku vad Zbozi. Do
doby spinéni dodavky nese nebezpeci vzniku skody na dodévece Zbozi Prodavajici.

6. ZARUKA A PRAVA Z VADNEHO PLNENI

6.1

6.2

6.3

Prodavajici odpovida za vécné i pravni vady, jez ma Zbozi v dobé jeho predani, vady zjiténé
v obdobi mezi pfedanim Zbozi Kupujicimu a polatkem b&hu zirugni doby a vady zji§téné
v zaru¢ni dobé. Prodavajici garantuje, ze Zbozi si po dobu zaruéni doby zachovéa své vlastnosti
specifikované touto Smlouvou, zejména viechny vlastnosti definované v piilohach &. 1'a &. 2 této
Smlouvy, a Ze v pribéhu ziruéni doby bude zpisobilé ke kazdodennimu pouziti k ugelu
definovaném v ¢l. 2.4. této Smlouvy. Zaruéni doba za jakost dodaného Zbozi, tj. funk&nost Zbozi
Jjako celku na cely pfedmét plnéni dle této Smlouvy, &ini:

24 mésicu.
Zaru¢ni doba za€ina bézet dnem podpisu Pfedavaciho protokolu dodévky Zbozi Kupujicim.

Pro soucasti ZboZi (jednotlivé pfistroje), které maji vlastni zaruéni listy, je zaruéni doba
stanovena v délce tam vyznacené, minimalné vsak v délce dle €l. 6.1 této Smlouvy.

PoZadavek na odstranéni vad Zbozi, které se projevi v obdobi v zaruéni dobé, Kupujici uplatni u
Prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjidténi, nejpozdéji posledni den zaruéni doby, a
to pisemnym oznamenim doru¢enym k rukam odpovédného zastupce Prodavajiciho (reklamaci). I
reklamace odesland Kupujicim posledni den zaruéni doby se povazuje za véas uplatnénou. V
pisemné reklamaci Kupujici uvede popis vady nebo informaci o tom, jak se vada projevuje, a
zpusob, jakym ji pozaduje odstranit. Kupujici je opravnén pozadovat

* odstranéni vady opravou, je-li vada timto zplisobem odstranitelna

* odstranéni vady dodanim nového plnéni, neni-li vada opravou odstranitelna

V pfipadé, Ze stejna vada vznikne v prib&hu zaruéni doby nejméné potieti ¢i vznikne-li na Zbozi
v pribe€hu zaru¢ni doby vice nez pét riznych vad, ma Kupujici pravo pozadovat odstranéni vady
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6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

dodanim nového plnéni nebo odstoupit od této Smlouvy, i kdyzZ tfeti stejna &i Sesta rizna &i
posledni vznikla vada je vada odstranitelna opravou.

Na zarucni opravy nastoupi prodavajici v misté instalace Zbozi dle této Smlouvy, pokud se
smluvni strany nedohodnou jinak, a to v pracovni dny v pracovni dobé nejpozdéji do 24 hodin od
doruceni reklamace Kupujicim.

Prodavajici se dale zavazuje odstranit vadu a opravit Zbozi a uhradit veskeré naklady s tim
spojené, nejpozdéji do 48 hodin nebude-li nutné pouzit nahradni dily a do 5 dnu v pFipadé
nutnosti nahradni dily pouzit. Lhiita pro odstranéni vad poéina bézet okamzikem doruéeni
reklamace Kupujiciho. V piipadé, Zze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni lhitu
k odstranéni vady Prodavajicimu splnit, miZe byt pisemné dohodnuta ptiméfené delsi lhita.
Ukéze-li se, Ze vada je neodstranitelnd, zavazuje se Prodavajici bez zbyte¢ného odkladu o této
skute¢nosti informovat Kupujictho a dodat Kupujicimu v co nejkratdim terminu bezplatné
nahradni ZboZi, nejpozdéji vak do 30 dni ode dne, kdy se o této skute¢nosti Prodavajici dozvédél
a prevést vlastnické pravo k nahradnimu ZboZzi na Kupujiciho. Nahradni Zbozi musi spliiovat
veSkeré pozadavky Kupujiciho na jakost, provedeni, vlastnosti, jakoz i dalSi specifikace a
podminky stanovené touto Smlouvou pro pivodné dodané Zbozi, pfi zachovani kompatibility
Zbozi s jinymi uvedenymi technologiemi a pii zachovani totoZnych nebo lepSich parametrii Zbozi
oproti parametrim ZboZzi pivodné sjednaného v této Smlouvé. V takovém pripadé zalina bézet
na nahradni Zbozi nova zaruéni doba dle ¢l. 6.1 této Smlouvy. Veskeré néklady na odvoz,
demontéz a pfipadnou odbornou likvidaci v souladu s pfislu$nymi pravnimi pfedpisy pivodné
dodaného Zbozi a dodavku nahradniho Zbozi za podminek dle této Smlouvy véetné veskerych
souvisejicich nakladi hradi Prodavajici.

[ v ptipadech, kdy Prodavajici reklamaci neuzna, je Prodavajici povinen vadu po odsouhlaseni
Kupujicim odstranit - v takovém piipadé Prodavajici pisemné Kupujiciho upozorni, ze vzhledem
k neuznani reklamace se bude domahat ihrady nakladii na odstranéni vady od Kupujiciho. Pokud
Prodavajici reklamaci neuzna, bude opravnénost reklamace ovéfena znaleckym posudkem, ktery
obstard Kupujici. V piipadé, ze reklamace bude timto znaleckym posudkem oznaéena jako
opravnéna, ponese Prodavajici i ndklady na vyhotoveni znaleckého posudku. Pravo Kupujiciho na
bezplatné odstranéni vady i v tomto pripadé vznika dnem doruceni reklamace Prodavajicimu.
Prokaze-li se, Zze Kupujici reklamoval neopravnéné, je Kupujici povinen uhradit Prodavajicimu
prokazatelné a icelné vynaloZené néklady na odstranéni vady.

V pripadé, ze Prodavajici neodstrani vadu ve sjednané Ihaté nebo pokud Prodavajici odmitne vady
odstranit, je Kupujici opravnén vadu odstranit na své naklady a Prodavajici je povinen Kupujicimu
uhradit ndklady vynalozené na odstranéni vady, a to do 21 dnt ode dne jejich pisemného uplatnéni
u Prodavajiciho. V ptipadech, kdy ze zaru¢nich podminek vyplyva, Ze zaruéni opravy muize
provadét pouze autorizovana osoba, nebo kdy neautorizovany zasah je spojen se ztratou prav ze
zaruky, smi Kupujici vadu odstranit pouze vyuzitim sluzeb autorizované osoby.

Prodavajici je povinen v rdmci odstranéni vad Zbozi pouzit pouze takové nahradni nebo montézni
dily a material, které jsou originalni nebo oficialné doporucené (schvalené) vyrobcem Zbozi,
pokud se smluvni strany vyslovné nedohodnou jinak.

Dalsi prava Kupujiciho z vadného plnéni dle obecnych pravnich predpist, zejména §§ 2099 a
nasl. Ob¢anského zakoniku nejsou ujednanimi této Smlouvy dotcena €i omezena.

6.10 Dalsi prava Kupujicitho vyplyvajici ze zaruky za jakost dle obecnych pravnich predpist,

zejména §§ 2113 a nasl. Obcanského zakoniku nejsou ujednanimi této Smlouvy dotéena &i
omezena.
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7.2

7.3

: 7. ZARUCNI A POZARUCNI SERVIS

Prodavajici je povinen v priibéhu zaruéni doby provadét bezplatné veskeré servisni tikony, jejichz
provedenim podmiriuje platnost zaruky.

Prodavajici je povinen po celou dobu Zivotnosti Zbozi (pfistroje) minimalné vsak po dobu 8 let
ode dne uplynuti posledniho dne zaruéni doby za jakost dle ¢l. 6.1 této Smlouvy zabezpedit na
vyzvu Kupujiciho za dplatu v cené mistné a ¢ase obvyklé pozaruéni servis véetné preventivnich
prohlidek, a to ve lhitach stanovenych pro zaruéni servis v ¢l. 6.4. a 6.5. této Smlouvy. Néaklady
na pozaruéni servis hradi Kupujici.

Néklady na pozaruéni servis hradi Kupujici. V ptipadé, Ze ndklady na odstranéni vady preséhnou
40 000 K¢ je Prodavajici povinen prace na odstranovani vad pozastavit, informovat Kupujiciho o
vysi ndkladd a vyckat na schvéleni vynaloZenych nakladi ze strany Kupujiciho. Lhita na
odstranéni vad dle ¢l. 7.2. po¢ina bézet od zacatku dnem doruceni schvaleni vynalozenych
nakladi Prodavajicimu.

8. SMLUVNI POKUTY A NAHRADA SKODY

8.1

8.2

83

8.4

85

8.6

8.7

Pokud bude Prodavajici se splnénim dodavky Zbozi v prodleni proti Terminu pfedani a prevzeti
dodavky sjednanému podle této Smlouvy, je Kupujici opravnén uctovat Prodavajicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,05 % z Kupni ceny (bez DPH) za kazdy i zapocaty den prodleni.

Pokud prodleni Prodavajictho se splnénim dodavky Zbozi proti Terminu predani a prevzeti
dodavky sjednanému dle této Smlouvy presdéhne c¢trmact dni, je Kupujicimu opravnén
Prodavajicimu uétovat smluvni pokutu ve vysi 0,10% z Kupni ceny (bez DPH) za patnacty a
kazdy dalsi i zapocaty den prodleni.

Pokud Prodavajici neodstrani reklamovanou vadu ve sjednané |hité, je Kupujici opravnén aétovat
Prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z Kupni ceny (bez DPH) za kazdou reklamovanou
vadu, u niz je Prodavajici v prodleni, za kazdy den prodleni.

Pokud bude Kupujici v prodleni s thradou faktury proti sjednanému terminu a neprokéze, Ze toto
prodleni bylo zpusobeno opozdénym uvolnénim prostiedkid statniho rozpodtu, je Prodavajici
opravnén uctovat Kupujicimu urok z prodleni ve vy3i 0,02 % z dluzné ¢astky za kazdy i zapoCaty
den prodleni. Urok z prodleni dle tohoto odstavce se nepoéita z DPH, kterou Kupujici odvede
pfimo na cet spravce dané Prodavajiciho dle ¢lanku 4.7 az 4.9 této Smlouvy.

Pokud Prodavajici neodstrani poruchu Zbozi vzniklou do 8 let po uplynuti zaruéni lhity, popt.
neprovede pozarucni servis na zakladé vyzvy kupujiciho dle ¢l. 7.2 této Smlouvy, ve lhité
stanovené €l. 7.2 této Smlouvy je Kupujici opravnén Gctovat Prodavajicimu smluvni pokutu ve
vy§i 0,05 % z Kupni ceny (bez DPH) za kazdou poruchu, s jejimz odstranénim je Prodavajici
v prodleni, za kazdy zapocaty den prodleni. Smluvni pokuta dle tohoto odstavce se neuplatni
v piipadech, kdy je vada Zbozi neodstranitelna z objektivnich diivoda.

V ptipadé nedodrzeni informaéni povinnosti dle ¢l. 4.6 této Smlouvy je Prodavajici povinen
uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 % z vyse této potencialné nezaplacené dané (z
&astky, jakou Kupujici ruéi za potencialné nezaplacenou dari dle § 109 odst. 1 pism. a) ZoDPH).

Smluvni pokuty dle této Smlouvy se hradi na zaklad¢ faktur. Strana, ktera je povinnd smluvni
pokutu uhradit, tak musi uéinit nejpozdéji do tficeti (30) dnii od dne obdrzeni pfisludné faktury.
Stejna lhuta se vztahuje i na thradu Groku z prodleni.
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9.2

93

9.4

Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéen narok Kupujiciho na nahradu $kody zpisobené mu
porusenim povinnosti Prodavajiciho, na niz se sankce vztahuje. Smluvni strany se dohodly, Ze pro
uplatnéni smluvni pokuty a naroku na nahradu Skody vyplyvajici z poruSeni této smlouvy se
nepouzije § 2050 Obcanského zakoniku

9. UKONCENI SMLUVNIHO VZTAHU

Smluvni vztah zaloZeny touto Smlouvou miize byt ukon&en splnénim predmétu plnéni, dohodou
Smluvnich stran nebo odstoupenim od této Smlouvy.

Kupujici je opravnén od této Smlouvy odstoupit v nasledujicich pripadech:

= e dojde k podstatnému poruseni povinnosti ulozenych Prodavajicimu touto Smlouvou,

= 7e proti majetku Prodavajiciho bude vedeno insolvenéni fizeni;

=  %e dojde k nepodstatnému porudeni povinnosti ulozenych Prodavajicimu touto Smlouvou,
které Prodavajici v dodate¢n& poskytnuté Ihité neodstrani;

*  7e Prodavajici nebude i pres pisemnou vyzvu Kupujiciho respektovat pokyny Kupujiciho.
vsouladu s § 82 odst. 8 zdkona & 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZVZ®), v pripadé, ze prodavajici uvedl ve své nabidce do
vefejné zakazky, jejimz vysledkem je tato Smlouva, informace nebo doklady, které
neodpovidaji skute¢nosti a mély nebo mohly mit vliv na vysledek této vefejné zakazky.

Prodéavajici je opravnén od této Smlouvy odstoupit v pfipadé podstatného poruSeni povinnosti
Kupujiciho podle této Smlouvy, pfi¢emZ za podstatné porudeni této Smlouvy se povaZuje na
strané Kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této Smlouvy ve lhité delsi 30 ti dni po dni
splatnosti prislusné faktury spliiujici nalezitosti specifikované v ¢l. 4.6. této Smlouvy.

Utinnost odstoupeni od této Smlouvy nastava doru¢enim oznameni o odstoupeni druhé smluvni
strang.

10. DODATKY A ZMENY SMLOUVY

10.1

10.2

10.3

104

Tuto Smlouvu lze ménit nebo doplnit pouze pisemnymi pribézné Cislovanymi smluvnimi
dodatky, jez musi byt jako takové oznaleny a platné podepsany obéma smluvnimi stranami.

Piedlozi-li néktera ze smluvnich stran navrh dodatku k této Smlouvé, je druha smluvni strana
povinna se k navrhu vyjadfit do patnacti dni ode dne nésledujiciho po dni doruceni navrhu
dodatku.

Prodavajici je opravnén pievést svoje prava a povinnosti z této Smlouvy na jinou osobu pouze
s pfedchozim pisemnym souhlasem Kupujiciho.

Prodavajici i Kupujici jsou opravnéni zejména v pfipadech, kdy se ZboZi piestalo vyrabét, ¢i je
zjiného objektivniho divodu nedostupné, navrhnout, aby Prodévajici odevzdal a Kupujici
pievzal jiné Zbozi nahradou za Zbozi pivodné uvedené v piiloze ¢. 2 této Smlouvy, a to pouze
za sou¢asného splnéni nasledujicich podminek:

10.4.1 jiné Zbozi bude splitovat veskeré pozadavky Kupujiciho na jakost, provedeni,
vlastnosti, jakoz i dalsi specifikace a podminky stanovené touto Smlouvou pro pivodné
uvedené Zbozi, pti zachovani kompatibility Zbozi s jinymi uvedenymi technologiemi a
pfi zachovani totoznych nebo lepSich parametri Zbozi oproti parametriam ZboZi
puivodné sjednaného v této Smlouvé

10.4.2 nedojde k navy3eni kupni ceny




10.4.3 zustane zachovana lhita pro dodani Zbozi
10.4.4 druha smluvni strana bude s nahrazenim pivodné uvedeného Zbozi souhlasit

Odevzdani a prevzeti jiného ZboZi ve smyslu tohoto odstavce bude sjednano uzavienim dodatku
k této Smlouve.

11. ZAVERECNA UJEDNANI{

11.1

11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

11.7

11.8

11.9

Prodavajici se zavazuje dodrzet veskeré podminky stanovené touto Smlouvou a jejimi
prilohami. Souéasti této Smlouvy je také zadavaci dokumentace a nabidka Prodavajiciho, na
zakladé které byla tato Smlouva uzaviena, podle nichz budou posuzovéna prava a zavazky
vyslovné v této Smlouvé neupravené. V piipadé rozporu mezi zadavaci dokumentaci a nabidkou
Prodavajiciho, ktery by mél za nasledek znevyhodnéni Kupujiciho nebo jakoukoliv ajmu na
pravech Kupujiciho oproti zadavaci dokumentaci, bude se obsah prav a povinnosti Fidit vzdy
Gpravou v zadavaci dokumentaci.

Prodavajici prebira nebezpeci podstatnych zmén okolnosti.

Projev ville s dodatkem nebo odchylkou, ktera podstatné neméni podminky nabidky, se
nepovazuje za piijeti nabidky. Smluvni strany se dohodly, Ze pro nepodstatné zmény této
Smlouvy se nepouzije § 1740 odst. 3 ob¢anského zakoniku.

Doruéenim dle této Smlouvy se rozumi den doruéeni druhé stran€ postou nebo kuryrni sluzbou
na adresu smluvni strany specifikované v zahlavi této Smlouvy nebo den osobniho pfedani do
dispozice druhé smluvni strany. Pouze doruceni reklamace dle ¢1. 6.3 této Smlouvy miize byt
provedeno i na elektronickou adresu Prodavajiciho uvedenou v zahlavi této Smlouvy.

Tato Smlouva miize byt uzaviena pouze v pisemné formé, veskeré zmény a zanik této Smlouvy
je mozny pouze za dodrzeni pisemné formy. K platnosti pravniho jednani u¢inéného v pisemné
formé se vyzaduje podpis stran.

Strany maji povinnost nahradit $kodu dle § 2909 a nasledujici Obcanského zakoniku. Skoda se
hradi v penézich.

Smluvni strany si dohodly, Ze se tato Smlouva a pravni vztahy z ni vyplyvajici fidi pravem CR.
Strany se dohodly na vylougeni pouziti imluvy OSN o smlouvach o mezinarodni koupi ZboZi
(tzv. Videriské imluvy). Smluvni strany se dohodly, Ze k fe$eni ve$kerych pravnich spori které
mezi nimi vzniknou na zakladé této Smlouvy, jsou piislusné soudy Ceské republiky.

Prodavajici bere na védomi, ze podle § 2 pism. e) zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole
ve vefejné spravé, v platném znéni, je osobou povinnou spolupiisobit pfi vykonu financni
kontroly a zavazuje se pfi vykonu finanéni kontroly podle uvedeného predpisu spoluptsobit.
Tato povinnost se tyka rovnéz téch &asti Smlouvy a dokumenti souvisejicich s plnénim této
Smlouvy, které podléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpisi (napf. jako obchodni
tajemstvi, utajované skute¢nosti) za predpokladu, Zze budou splnény pozadavky kladené
pravnimi predpisy. Prodéavajici se rovnéz zavazuje k obdobné povinnosti zavazat také své
pfipadné subdodavatele.

Prodavajici se za podminek stanovenych touto Smlouvou v souladu s pokyny Kupujiciho a pfi

vynaloZeni veskeré potfebné péce zavazuje:

11.9.1 predlozit kupujicimu seznam subdodavateli v souladu s § 147a odst. 1 pism. c)
&. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpisi, a to do 60
(slovy: Sedesati) dni ode dne pFevzeti zbozi. V seznamu zhotovitel uvede
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subdodavatele, jimz za plnéni subdodavky uhradil vice nez 10 (slovy: deset) % z ceny
zbozi. Ma-li subdodavatel prodavajiciho formu akciové spoleénosti, je prodavajici
povinen predlozit v pfiloze k seznamu subdodavateli také seznam vlastnikii akeii
takovéhoto subdodavatele vyhotoveny ve lhité 90 (slovy: devadesati) dnii prede dnem
pfedloZeni seznamu subdodavateld. V seznamu vlastnikii akcii uvede prodavajici
vlastniky akeii subdodavatele, jejichz souhrnna hodnota presahuje 10 (slovy: deset) %
zakladniho kapitalu;

11.9.2 strpét uvefejnéni této Smlouvy véetné piipadnych dodatkii kupujicim podle § 147a
ZVZ.

11.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji prilohy, a to:

Ptiloha €. 1 (Technické podminky — uvedené v pfiloze C zad4vaci dokumentace)
Priloha ¢. 2 (Technicka specifikace nabizeného pInéni — uvedena v nabidce uchazeée)

Sougasti pfilohy €. 2 této Smlouvy je i technickd dokumentace ZboZi - vyjma pracovni PC
stanice (napf. technicky list nebo kopie z katalogu nebo manuélu Zbozi apod.). Tato technické
dokumentace ZboZzi nenahrazuje technickou specifikaci.

Soucasti pfilohy €. 2 této Smlouvy je dale prosta kopie:

- prohlaSeni o shodé¢ dle zakona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ve znéni
pozdéjsich predpisi a pfisluSnych provadécich ptedpisi - doklad prokazujici shodu
nabizeného pfistroje s technickymi pozadavky stanovenymi zvla$tnimi pravnimi predpisy
(prohlaseni o shodég).

- povoleni Statniho afadu pro jadernou bezpe¢nost k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni
dle pozadavki zdkona €. 18/1997 Sb., atomovy zékon (§ 9 odst. 1) v rozsahu a zpiisobem
stanovenym ve vyhlasce ¢. 307/2002 Sb. (§ 36 odst. 1 pism. d), €) a i))

Piiloha €. 3 (Polozkovy rozpocet)

V ptipadé jakychkoli nesrovnalosti &i kontradikci mezi znénim této Smlouvy a piilohami této
Smlouvy je rozhodujici znéni této Smlouvy. V piipadé kontradikce mezi ptilohami &. 1 a &. 2
této Smlouvy je rozhodujici udaj uvedeny v priloze &. 1 (technicka specifikace zadavatele) této
Smlouvy.

11.11 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazdy mé platnost originalu, kazda
smluvni strana obdrzi po jednom z nich.

11.12 Smluvni strany potvrzuji, Ze si tuto Smlouvu pfed jejim podpisem piedetly a s jejim obsahem
souhlasi, ze tato Smlouva pfedstavuje uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami a Ze tato
Smlouva nebyla uzaviena v tisni za napadné nevyhodnych podminek. Na dikaz toho pfipojuji
své podpisy.

Datum: 8 -04- 2015 Datum: 15.4.2015
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ECH nické podmink}'

P¥iloha & 1 Kupni smiouvy

Stomatologicky RTG pristroj CBCT s kefalostatem

Obecné pozadavky zadavatele na stomatologicky RTG pfistroj CBCT s kefalostatem na soubor jako celek:

Stomatologicky RTG pfistroj CBCT s kefalostatem je tvofen tdmito vzéjemné propojenymi a kompatibilnimi ¢astmi:
1) Stomatologicky RTG pfistroj CBCT s kefalostatem
2) Etetka pamétowych folii G

2a) Félie do &tetky pamétowych folii

3) Pojizdny intraordlni RTG

4) Pracovni PC stanice

Popis parametru

(Nabidha uchuzcie musi spliovit siechny nils uvedons po 4 parametry specifikace. L 5
minimilni ncho maximalnd Groval nebo rommezim hodnot, musi nabidks uchiscde vyhavit alexpef stanovend:
poFadoyand droni)

£ hrd

PoloZka & 1 Stomatologicky RTG pristroj CBCT s kefalostatem

Pocet kusii: 1 ks

pfistroj musi umoZfiovat snimkovini stojiciho pacienta i pacienta na invalidnim voziku

ANO

manualni manipulace se sensory

B3 rozsah anodového proudu rentgenky minimalné v rozsahu 5-12 mA 3
BS rozsah napéti rentgenky minimalné v rozsahu 60-85 kVp
pfistroj musi umoZfovat pulsni i kontinualni RTG expozici ANO
expozicni £as pro kefalometrické snimkovani co nejkratdi, maximalné 1,5 sec.
automaticky zaznam RTG davky v digitalni podobé k pofizenému snimku ANO
samostatny sensor pro kefalometrické (,one-shot®) snimky: ANO
B.1 - maximalni velikost snimku - Velikost aktivni plochy detektoru kefalostatu minimalné 30 cm x 25 cm (minimalné 30 cm x minimélné 25 cm)
samastatny CT senzor (flat panel) pro panoramatické a 30 snimky: ANO
- nejmensi moiny FOV maximalné 5 cm x 5 cm (maximalné Sem x maximalné S5cm)
B4 ,.mchim}‘:s"::;tw;h Wbé;'e;‘;c';;"’""" PP L JreOon SUAIEN Sl (e § ek mankisdind 13 s aks mihidint 19 o
B2 vysoké rozlideni CT senzoru: Maximalni rozlifen! 30 obrazu - velikost isotropického voxelu maximalné 100 pm
automaticky vybér jednotlivych senzorli pfistrojem dle zvolenéha reiimu, bez nutnosti ARG




maximalné 30 sec.

spektrum snimacich rezimi ve 2D (zhotoveni “klasickyeh” snimki bez pfepofitavani):

minimalné:

+ panoramaticky snimek

+ panoramaticky snimek dité

= segmentovy panoramaticky snimek - levd a prava polovina, pfedni zuby
* temporomandibuldrni klouby

* sinus maxillaris

* antero-posteriorni a posterio-anteriorni AP/PA
* bocni

= Carpus

» Submento-vertex

Y

exportu libovelnych snimkd i na CD nebo USE flash drive

ANO

3Demponee sesnl'benou dévkou: moZnostmanualni volby mezi normalni nebo

u&!aze:‘. uvede ANO/ NE podle skutenosti, zda nabizeny pfistrojtuto
funkci umofiuje & nikoliv

Rozméry pfistroje (v x 5 x h} pouze Informativni charakter - uchazeé je povinen vyplnit
Hmaotnost pfistroje pouze Informativni charakter - uchazeé je povinen vypinit
Napajené pfistroje:

- napéti pouze Informativni charakter - uchazeé je povinen vyplnit
- pfikon

Tfida zdravotnického prostfedku pouze Informativni charakter - uchazeé je povinen vyplnit

Polozka &.2 Ctetka pamétovych folii

Potet kusi: 1 ks

Vnitfni pamét umoifujici pracovat i pfi vypadku PC sité

ANO, na minimalné na 20 snimkil

Automatickeé smazani félie po naskenovéni snimku ANO
Pfipojeni pfimo do ethernetové sité, bez potfeby zvlditniho poditace ANO
Systém nesmi byt zablokovén v priibéhu skenovéni pro ostatni uivatele v siti ANO
Zobrazeni snimku maximalné do 5 sekund
Moznost skenovani pamétowvych folii velikosti:
- velikost 0 - 22 x 35 mm ANO
- velikost 1 (bitewing détsky) — 24 x 40 mm ANO
- velikost 2 - 31 x 41 mm ANO
- velikost 3 (bitewing dospély) — 27 x 54 mm ANO
- velikost 4 =57 x 76 mm ANO

Maximalni rozlideni naskenované folie

minimalné 17 Ip/mm

Display s nahledem naskenovaného snimku ANO
PoloZka ¢. 2a Folie do Etetky pamét'ovych folii
Félie do étetky pamétowych folii (poloika €. 2) ANO




- fdlie velikost 0— 22 x 35 mm 4 ks
folie velikost 2 - 31 x 41 mm 8ks
félie velikost 3 (bitewing dospély) — 27 x 54 mm dks
folie velikost 4 = 57 x 76 mm 2ks

Zivotnost jedné félie uvadéné wrobcem

minimainé 1000 snimkd

Polozka ¢. 3 Pojizdny intraordlni RTG

Poget kus: 1 ks :
pojizdny ANO
intraoralni ANO
vysokofrekvenéni RTG ANO
pfepindni kV ANO
predvolba zubd ANO

velikost ohniska

maximalné 0,7 mm

Polozka ¢. 4 Pracovni PC stanice

Potet kusu: 1 ks

LCD monitor

dhlopfitka minimalné 19" (palci)

Samostatng PC stanice

ANO

Operaéni systém

Microsoft Windows 7 Professional

Operaéni pamét

minimainé 4 GB RAM

Pevny disk - interni HOD

minimalné 1 TB HDD

Integrovana DVD-RW mechanika

(export snimk( zejména ve formatu BMP, JPG, DICOMDIR...)

MoiZnost exportu dat na flash disk pfes USB konektor ANO
Zaloini zdroj — ochrana dat pfi wpadku el, sité ANO
Import/Export snimki v bé2nych formatech ANO
Klavesnice, opticka mys ANO

Soucasti PC stanice (Zbodi - pfistroje) bude tento software:

software pro 3D snimky s modulem pro planovani implantatl (pro poloZku €.1 -
Stomatologicky RTG pfistroj CBCT s kefalostatem ), pficemi pracovni stanice miZe byt
umisténa v jiném pavilonu nek RTG pfistroje (poloika & 1)

ANQ, garance funkénosti systému (zachovdni jeho viastnosti a stability) bez
nutnosti placeného upgrade softwaru minimalné po dobu fivostnosti
pfistroje, minimalné 8 let

Dental DICOM - z divodu kompatibility a integrace pracovni stanice do nemocnicni sité
PACS - DICOM Store, Print, Worklist, Query-Retrieve

ANO, garance funkénosti systému (zachovani jeho vlastnosti a stability) bez
nutnosti placeného upgrade softwaru minimélné po dobu ivostnosti
pfistroje, minimalné 8 let

B.7  Software pro automatickou kefalometrickou analyzu

uchazet uvede ANO/ NE podle skuteénosti, zda soutast! doddvky pfistroje
bude software pro automatickou kefalometrickou analyzu. Pokud ANO,
pak garance funkZnosti systému (zachovani jeho vlastnosti a stability) bez
nutnosti placeného upgrade soft inimalné po dobu ¥

pristroje, minimalné 8 let




- Soudasti pfilohy ¢.2 této Smlouvy je i technickd dokumentace Zbozi - vyjma pracovniPCstamee
(napf. technicky list nebo kopie z katalogu nebo manuélu Zbozi apod.). Tato technickd dokumentace

Piiloha ¢.2 (Technicka specifikace nabizeného plnéni)

Zbozi nenahrazuje technickou specifikaci.

Souasti pfilohy ¢. 2 této Smlouvy je dale prosta kopie:

prohlaseni o shodé dle zakona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich ve znéni
pozd&jsich predpisii a prislusnych provadécich predpisii - doklad prokazujici shodu nabizeného
pfistroje s technickymi pozadavky stanovenymi zvla$tnimi pravnimi piedpisy (prohlaeni o
shodé). .

povoleni Statniho tfadu pro jadernou bezpe¢nost k nakladani se zdroji ionizujiciho zareni dle
pozadavki zdkona ¢. 18/1997 Sb., atomovy zikon (§ 9 odst. 1) v rozsahu a zptisobem
stanovenym ve vyhlasce ¢. 307/2002 Sb. (§ 36 odst. 1 pism. d), €) a i))




4 specifikace nabizeného plnéni

Stomatologicky RTG pristroj CBCT s kefalostatem

Obecné pozadavky zadavatele na stomatol

v RTG pristroj CBCT s kefalostatem na soubor jako celek:

1) Stomatologicky RTG piistroj CBCT s kefalostatem
2) Ctetka pamétowych félii G

2a) Félie do Etecky pamétowych folii

3) Pojizdny intraorilni RTG

4) Pracovni PC stanice

Stomatologicky RTG pfistroj CBCT s kefalostatem je tvofen témito vzdjemné propojenymi a kompatibilnimi ¢astmi:

Popis parametru

(Nabiha uchaase musi splanat yiechny pike evedené puadarkya
Iparsmetry speciftiace. U purameted vy i i nebo Tl
Grovii sebo ruzsezim hodnos, musi Gabidka ucharele vyhundt alespod
sispevend patadovand srovnly

Pokud ju padsvatelem po uchuedi vidadovann poure svedeni, 2ds je phislusol pokadvany parametr
splnéa, puk uchaeed wveds ANQ, fo parameir spliuje
Pakust je sk fem u techaicheh podedovan LIS popls nebo uréeni specifikuce, pak je
uchzeed povinen wvdst bl papls, \\&3 vlasinost, kenkrétai udt] neb rozmeri hodnat jrm rubieaioo
ahali, v opaéném pripadé bude mdaveiel vyclinet % jim mii é hodnaty caba pa
na 2bdi - vie sheper Zaduvatelem paladovand hodnota.

7 udaju uvedenieh uchazodens musi bit 2fejme, fo uchamcéem nubiené thali sphinje minimalai
I\'(hnu.h‘ pmdmlq sunmtw: mdm'at.ciun uchazed gvede \pln‘m pekadovanéhe perametrg
i , napd. k im udbmzem na technickes fisty, vikresy apod

Polozka & 1 Stomatologickj RTG pFistroj CBCT s

Model - typovehvirobni oznadeni

Virubee

kefalostatem €5 8300C Carestream Heglth, Inc.
Poéet kusi: 1 ks d | tadovand hod UchazeZem nabizend hodnota
pFis.tmj musal' um?iﬁfwat sr‘timko\rénl' stojiciho pacienta i AND AN
pacienta na invalidnim voziku
B3 razsah anodového proud tgenky minimalné v rozsahu 5-12 mA 2-15mA
B.S rozsah napéti rentgenky minimalné v rozsahu 60-85 kvp 60 -850 kv
pfistroj musi umoifovat pulsni | kontinualni RTG expozici | ANO ANG
expoziéni éas pro kefalometrické snimkovani co nejkratsi, maximalné 1,5 sec. 0d 0,1 sec.
aut-n‘)matick\'l za'lznam RTG davky v digitalni podobé k ANO ANO
pofizenému snimku
samostatny sensor pro kefalometrické (,one-shot”) snimky:| ANO ANO
Bl - maximalni velikost snimku - Velikast aktivni plochy minimélné 30 cm x 25 em (minimélné 30 30 em x 30 em
detektoru kefalostatu cm x minimalné 25 cm)
sar'nostatny CT senzor (flat panel) pro panoramatické a 3D ANO ANO
snimky:
) ; 3 maximalné 5 cm x 5 cm (maximalné S5em &
- nejmenii moiny FOV AT S ScmxScm
- Maximalni velikost objemu: nejvétdi moiny FOV bez i
i 7 wytka
B4 obrazového skiddani snimkd (bez "stitchingu®) a s :I?::;I:;I;‘:mné i) 17emx 13,5¢cm
volitelnym vybérem FOV
wysoké rozlifeni CT senzoru: Maximdlni rozliZeni 3D obrazu _
dlné 100
s velikost isotropického voxelu bl araam 20
automaticky vybér jednothvych senzorﬁ pﬂstrojem dle
zvoleného refimu, bez ipulace se ANO ANC
sensory




spektrum snimacich reZiml ve 2D (zhotoveni "klasickych”
snimk( bez pfepoditavani):

* panoramaticky snimek

+ panoramaticky snimek dité

* segmentovy panoramaticky snimek -
levd a prava polovina, pfedni zuby

* temporomandibularni klouby

*» sinus maxillaris

* antero-posteriorni a posterio-anteriorni
AR/PA

* boéni

= Carpus

» Submento-vertex

rekonstrukéni as u OPG snimku maximalné 30 sec. do 10 sec.
strukéni &as objemovyich - 3D snimki do 120 sec.
minimalné: panoramaticky snimek

panoramaticky snimek dité
segmentovy panoramaticky snimek
- levd a pravd poloving, prednf zuby

temporemandibuldrni klouby 2 nebo 4 snimky

sinus maxillaris

antero-posteriorni a posterio-anteriorni AP/PA

laterdini
carpus
submento-vertex
$ikma kefalometrickd projekee

Maoinost exportu libovolnych snimkd i na CD nebo USB

flash drive ANO ANO
SR A . .. | uchaze? uvede ANO/ NE podie
b || D owegaces e skutenost], 2da nabizeny pFistroj tuto aNG

volby mezi normalni nebo sniZenou dévkou

funkei umofiuje & nikoliv

Rozméry pfistroje (vx 5 x h)

pouze Informativni charakter - uchazeé je
povinen vyplnit

2378 mm (V) x 2137 (5} x 1535 (H) x

Hmotnost pfistroje

pouze Informativni charakter - uchazeé je
povinen vyplnit

195 kg

Napajené pfistroje:
- napéti
- pfikon

pouze Informativni charakter - uchazeé je
povinen vyplnit

220/230/240 V ~ {£10 %) 50/60 Hz,

Tfida zdravotnického prostfedku

pouze Informativni charakter - uchazet je
povinen vyplnit

b

Polozka & 2 Ctetka pamétovych folii

Model - typovelvy robni uenadeni

Vyrobee

CS 7600 Carestream Health, Inc.
Potet kusi: 1 ks 2 2adovani hod UchazeZem nabizend hodnota

Vnitfni pamét umoifiujici pracovat i pfi vypadku PC sité ANO, na minimalné na 20 snimkd ANC, 25 suimku
Auti icke i félie po naskenovéni snimku ANO AND
Prlp‘o]enl pfimo do ethernetové sité, bez potieby zviaitniho ANO AND
pofitale
Systém nesmi byt zablokovan v prib&hu skenovani pro .
ostatni ufivatele v siti ANG ANG
Zobrazeni snimku maximalné do 5 sekund cler 3 sekund
Moénost skenovani pamétovych félii velikosti:

- velikost 0 - 22 x 35 mm ANO AND

- velikost 1 (bitewing détsky) — 24 x 40 mm ANO ANO

- velikost 2 - 31 x 41 mm ANO ANO

- velikost 3 (bitewing dospély) — 27 x 54 mm ANO ANO

- velikost 4 = 57 x 76 mm ANO AND
Maximalni rozlideni nash é folie minimalné 17 lp/mm {74
Display s nahledem naskenovaného snimku ANO ANC

PoloZka & 2a Félie do éteéky pamét'ovych folii

Folie do éteéky pamétowvych folii (polotka . 2) ANO ANG
félie velikost 0= 22 x 35 mm 4 ks ks
félie velikost 2 =31 x 41 mm 8ks 8 ks




félie velikost 3 (bitewing dospély) — 27 x 54 mm 4 ks 4 ks
folie velikost 4 = 57 x 76 mm 2ks 2ks
Zivotnost jedné félie uvadéné wrobcem minimalné 1000 snimkd 1000 snimkd
l e Maudel - typovélvyrobai nznadeni Vyrobee
_|PoloZka & 3 Pojizdny intraorilni RTG
Ow-RX Owandy Radiology
Pocet kusi: 1 ks avatel ] had,
pojizdny ANO ANO
intracralni ANO AND
wysokofrekvenéni RTG ANO ANO g
prepinani kv ANO ANO
pfedvolba zubd ANO AND
velikost ohniska maximalné 0,7 mm {14 mm
Mudel - typovehyrobai oznaden Virobee

PoloZka ¢. 4 Pracovni PC stanice

HP ProDesk 490 G2 MicroTower

Hewlett-Packaord Development Company, LP.

systému (zachovani jeho vlastnosti a
stability) bez ti placeného upgrad
softwaru mi Iné po dobu #i
pristroje, minimainé & let

Poiet kusi: 1 ks I hod Uchazeem nabizend hodnota
LCD monitor dhlopfiéka minimalné 19" (palcd) 20"
Samostatna PC stanice ANO ANO

Operakni systém Microsoft Windows 7 Professional ANO
QOperatni pamét minimalné 4 GB RAM NGB
Pevny disk - interni HDD minimalné 1 TE HDD I
) {export snimkd zejména ve formatu BMP, .
[l
ntegrovanad DVD-RW mechanika JPG, DICOMDIR...) AND
Moinost exportu dat na flash disk pfes USB konektor ANO ANO
Zaloini zdroj — ochrana dat pfi vypadku el. sité ANO ANO
Import/Export snimkd v béinych formatech ANO ANG
Klavesnice, optickd my3 ANO ANQ
Soutasti PC stanice (Zbofi - pFistroje) bude tento software:

software pro 3D snimky s modulem pro planovani ANO, garance funkinosti systému
implantétl (pro poloiku €.1 - 5t gicky RTG (zachowvani jeho viastnosti a stability) bez
pfistroj CBCT s kefalostatem ), pfitemi pracovni stanice | nutnosti placeného upgrade softwaru ANQ
miZe byt umisténa v jiném pavilonu ne RTG pfistroje minimalné po dobu ivostnosti pfistroje,
(polotka & 1) minimalné & let

ANO, garance funkénosti systému
Dental DICOM - z divodu kompatibility a integrace {zachovani jeho viastnosti a stability) bez
pracovni stanice do nemocniéni sité PACS - DICOM nutnosti placeného upgrade softwaru AND
Store, Print, Worklist, Query-Retrieve minimalné po dobu Zivostnosti pfistroje,

minimalné & let

uchaze uvede ANO/ NE podle

skuteénosti, zda soutasti dodavky

pristroje bude software pro

B.7 Safty pro kou kefal ickou analy Pokud ANO, pak garance funkénosti ANO

takto oznatené buiiky vyplni uchazeg v ramei zpracovani své nabidky




1 ks digitalniho rtg. pfistroje CBCT + OPG + kefalostat

model: CS 9300C Premium
vyrobce: Carestream Health, Inc.

CBCT s unikatnim managementem Fizeni déavky umoZzriuje ziskat snimky s vysokym rozliSenim a
jen té oblasti, ktera je nezbytna pro pfesnou diagnostiku. Digitalni panoramaticky rtg pristroj
umozriujici dokonalé polohovani pacienta, vynikajici kvalitu snimku a propracovanou techniku
digitalniho zobrazeni. Unikatni velkoformétovy kefalostat s technologii ,one shot". Vysoké kvality
obrazu a jednoduchosti obsluhy je dosaZeno vysokym stupném automatickeho rizeni

a nastavovani optimalnich expozi¢nich parametru. Snadné a pohodiné ovladani - automaticka
volba senzoru. RTG se piizptsobi pacientovi. MoZnost plnohodnotného napojeni pracovni stanice
do nemocniéni sité PACS prostfednictvim standardid DICOM 3.0. Dalsi vystupy na CD/DVD média
nebo tiskarnu.

Generator
Digitalni vysokofrekvenéni generator: 140 kHz, 60-90 kV (kroky po 1 kV), 2-15 mA

Rentgenova lampa

¢ Pevna anoda, ohnisko o velikosti 0,7 mm
¢ Celkova filtrace >2,5 mm Al




aticka modalita

kost matrice — 64 x 1 536 bodl

mano 16 384 stupil $edi — 14 bitl

Zvétseni x1,22 (+ 10%)

» Volby ze 3 druhll skusu a ze 3 druhu Celistniho oblouku
Zobrazeni snimku do 10 sec.

ramy pano:

Panoramaticky standardni

Panoramaticky détsky

Segmentovy panoramaticky (moznost snimkovani pouze Casti zubniho oblouku)
Maxilarni sinus

TMK 2 snimky

TMK 4 snimky

O 000 O0CO0

Kefalometricka modalita

« Velikost matrice — 1 840 x 1 360 bodu

e Snimano 16 384 stupil $edi — 14 bitd

e Zvétseni x1,15

e Moznost volby z 5 formatl - 18x18 az 30x30 cm

Programy ceph:
AP-PA kefalometricky

Laterarni

Sikmy kefalometricky 0,1-32s
Submento-vertex

Zapésti

o 00 O0O0

3D modalita

« Technologie Digital Volumetric Tomography (DVT)
e Senzor — plochy panel z amorfniho kiemiku
e Snimano 16 384 stupnit Sedi — 14 bitd
o Velikost Voxelu od 90 x 90 x 90 pm (isotropic voxel) do 500 x 500 x 500 um (isotropic voxel)
e Zvétseni 1:1
¢ Doba rekonstrukce - méné nez 2 minuty
na zakladé doporuéené konfigurace pocitatového systému
Pro dany objem volba ¢asu expozice (inteligent dose managment)

Programy 3D:

o Sinus

o Temporal bone

o Maxillofacial

o Oral

o Velikosti objemu 50 x 50 mm
80 x 80 mm
100 x 50 mm
170 x 60 mm
170 x 110 mm
170 x 135 mm

Predprogramované expozicni parametry pro kazdy program (nastavitelné uzivatelem)

Automaticka kompenzace patefe (zména kV)
Unikatni technologie kefalostatu ,One shot*

Polohovani pacienta

e laserové paprsky pro pfesné polohovani

* 4 bodova fixace hlavy

« Polohovani tvafi v tvar (pacient stoji celem k obsluze)
e MozZnost pacienta snimkovat i na voziku Ci stoliCce

¢ Skusové blo¢ky pro normalni i bezzubou Eelist




‘Hloubka: 1 595 mm
Sitka: 2 137 mm

. Pozadavky na el. napajeni
e 230 V; 9,5 A (jisténi — 16A jisti¢ s proudovym chraniéem 30mA); 50 Hz; 2,2 k

1 ks CR ¢&tec€ky pro intraoralni snimkovani

model: CS 7600
vyrobce: Carestream Health, Inc.

y
O&G

Snadné pouZiti a pfipojeni systému CS 7600 zjednodusi Vas prechod k digitalizované skiagrafii pfi
zachovani Vasich pracovnich ndvyku. Tento systém umozniuje zpracovdvat intraordini CR snimky viech
velikosti pouZivanych ve stomatologii. Snadné a pohodIné oviadani v PC mysi. Moznost pinohodnotného

napojeni pracovni stanice do nemocnicni sité PACS prostrednictvim standardd DICOM 3.0. Dali vystupy
na CD/DVD média nebo tiskarnu.

e Rozliseni naskenované félie Super-vysoké rozlisent: 17 LP/mm
Vysoké rozliseni: 14 LP/mm
Vysoka rychlost: 8 LP/mm
e Kompaktni s pamétovymi féliemi Velikost 0 - 22 mm x 35 mm
vyska x Sirka Velikost 1 - 24 mm x 40 mm

Velikost 2 - 31 mm x 41 mm
Velikost 3 - 27 mm x 54 mm
Velikost 4 - 57 mm x 76 mm




1 000 snimkd
100 - 240 V (ac), 50/60 Hz, 1,5 A

266,5 mm (V) x 236,6 mm () x 259,4 mm (H)

¢ Hmotnost priblizné 6 kg
* Za priplatek moznost rozsifeni o systém Scan&Go

Dodavané prislusenstvi
» Box pro pamétové folie

4 ks intraordlni félie velikosti 0 - 22 x 35 mm
8 ks intraordlni félie velikosti 2 - 31 x 41 mm
4 ks intraordlni folie velikosti 3 - 27 x 54 mm
2 ks intraordlni félie velikosti 4 - 57 x 76 mm

® 200 ks hygienickych oball pro félie velikosti 0
* 200 ks hygienickych oball pro félie velikosti 2
200 ks hygienickych oball pro félie velikosti 3
¢ 200 ks hygienickych oball pro félie velikosti 4

1 ks Pojizdny intraoralni RTG
model: Ow-Rx
vyrobce: Owandy Radiology

Mobilni Intraoraini rentgen Owandy RX je vysokofrekvené&ni (HF) rtg. pfistroj, ktery pIné uspokoji
veskeré potfeby moderniho pracovisté. Sluguje vyspélé technologie, snadnou obsluhu a zvySenou
ochranu pfed zafenim pro porizeni snimku s velmi vysokou kvalitou obrazu.

* Digitalni vysokofrekvenéni generator s konstantnim potencialem (redukce davky o 30%),
¢ RTG lampa s pevnou anodou, ohnisko o velikosti 0,4 mm




Anodovy proud — 6 mA

senzory)

¢ Celkova filtrace ekvivalent 2,5 mm Al
e Expozicni tlacitko

PoZadavky na el. napajeni

Napéti na rentgence — pfepinateiné 60, 65 a 70 kV

Rameno s dosahem: Kratké (143 cm), Standard (173 cm), nebo Dlouhé (193 cm)
Pocet prednastavenych predvoleb 882 z toho: 7 anatomickych

3 velikosti pacientt
3 typy receptord (film, pamétové félie, digitalni

3 urovné napéti
2 vzdalenosti SID — pro tzv. prodlouZeny tubus

e 230V, jisténi — 16A jistic s proudovym chraniéem 30mA;

e Zemnici zelenozluty vodi¢ 4mm Cu

1 ks akvizicni stanice (min. konfigurace)

20" LCD monitor

Rada procesoru - Intel Core i7

Frekvence procesoru - 3,4 GHz (3 400 MHz)
PocCet jader procesoru - 4x

Kapacita operaéni paméti - 8 GB

HDD Kapacita 1 000 GB (1 TB)

Graficka karta 2 048 MB NVIDIA GeForce GT630
Mechanika DVD+RW

e Zdroj 300 W

o Mys, Klavesnice

¢ Operacni systém - Windows 7 Professional

1 ks pracovni stanice (min. konfigurace)

e 20" LCD monitor

e Rada procesoru - Intel Core i7

Frekvence procesoru - 3,4 GHz (3 400 MHz)
Pocet jader procesoru - 4x

Kapacita operacni paméti - 8 GB

HDD Kapacita 1 000 GB (1 TB)

Grafickd karta 2 048 MB NVIDIA GeForce GT630
e Mechanika DVD+RW

e Zdroj 300 W

e Mys, Kl@vesnice

e Operacni systém - Windows 7 Professional

1 ks Software DIS (v ramci kliniky neomezeny pocet licenci)

e Zpracovava snimky z RVG, OPG, Kafala, Intraordini kamery, digitainiho fotoapardtu, skeneru a 3D.
¢ Rozsahlé moZnosti postprocesingu: rizné filtry a ndstroje pro Gpravu snimkd, méfent, zvétsent..

Automaticka kefalometricka analyza
DICOM kompatibilita

Detekce dopadové davky na senzor [umozniuje optimalni nastaveni expozice)

Vypaleni vybranych snimkd na CD/DVD média z pracovni stanice

¢ Automaticky zdpis viech expozicnich hodnot do snimku zejména ploéné kermy v mGy.cm?

* Automatické vedeni deniku rtg pracoviété (vyZaduje SUJB)

¢ Moznost propojeni na programy: PC-dent, STOMATOLAG, DENTIST+ a dalsi

¢ 3D modul s moznosti planovani implantatd (knihovna implantdtd vétsiny svétovych vyrobed), méfenim,

provadéni fezt v jakémkoli Ghlu, ...
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Nova generace

vsestranosti:

Nova definice flexibility
Fradsiavdjems Vam G5 8200, all-in-ong fedeni pro zubnd profesionaly, Dy flewbilnimu zobrazovandmu poli js 30
zobrazovani skuteénd adaptabilni a phistroy na

Khnsciychn aplikact ve siomaloiogi. aneong Yolos velikgsh 200raze 5]

stieni. Bez ohlady na 1o, ktery refim 7

pro specificks vyE
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SeBcm 102 10em 1 TeEom 1721 Tcmal? e 135 an




Nekonecné moznosti na dosah ruky

Od endodoncia at &k Ustni chirurgii ja CS 8300 idedknim fedenim pro vSacnny
dentdlni aplikace. Vybér madu (5 x & cm) poskytuje wymikalic rozliSeni (20um)
pfi najnitsi ddves - ja skvély pro endodoncii, jednotlivé implantity, a zaklinési
2ubi. Pliterm mddy (10.% 5 cmi) pro jednotivé Selistig (Bx Bom, 10 x 10 em)
pro obé Selisl [sou vhodne pro phipady; kerg se tykajl jednohe, nebo obau
2ubnich oblouky stefné Eko plancyan mplaptatl se zavaddnim. Pofidle
snimky mandibularnich doubd a maxlamich dutin do jednoho objamu

v madech TMJ a sinus, nebd where méd masdolaciéinl (17 & 13,5 cmi), pro
kormpdaxnt ortodonticke aplikace, criognaml operace a rekonsirukes obliceia
o B300 sa opravdu plizpdechi vEem vagim klinickym potfebam,

| pfas jgho vEestrannost, ig poudEvanl £3 2300 pozoruhodnd snadna
Prednastavensa programy minimalizuji €as pro hastaven!, zalimea jednoduché
idivatelska razhrand &ni vyEetfeni rechlym a snadnym, Jednoduge zvoiite
program a pristrof se avlomatcky sdmnasiavi a zobrad odpovidajicl oblast
vakaheo zagmu pfi minimainim azafenl. Mifete poufit pfilodeny 30 2obrazovac
sofware pro snadna phstupg ke snimkom, prohlidet jo fez po Feru a wwivared

=L= { ostrd 30 robrazeni. Software j2 kompathbilnl | 5 programy tfetl strany, jako ja
—"ur -| simelant &, MobelGuide™ a SureSmile
|
1 - ]
] oL B = v o . ay F -
L i Chky najlepéim panoramatickym snimkom vie 2vé Fidd, realistickym 30D
L = BT snimkum (true-to-ife} a volielng modnosti kefalostatu, cbsahupe CS 2300
i :| vEechny nasiroje pro lepsi rozhodnull o EbE. S talika allernativami jsouw Vase
- B i = .
1 N : = | jyoeirdptalcyi -'_'IF-.’H'-\.'-\.'.'II nelonedne
o L=t |
g =
o § Technicka specifikace
i
|
;E'_“ Ty snimaba Mt panel Expordnl as pancraralicky 4 aF 16 sekud
i : i & kaialometicky 0 1-3.2 saionds
Wakkoot ohfigkg 0.7 mm Mapes mnigenicg B« B Wy
M sniman keettinuaini 2 madzn Proud ranfgenkoy 2-15mA
Dipha aryndin 12-20 ssc., 28 soac Napapen napih 230249 ', 5080 H
LBLT ¥ palEnim maddu 1A
Wiahhioss vieakl B a¥ 500 Hmotnost 150 k], & katalonetnckym
1 {pm madulerm; 195 kg
LOOTAZIVENA SxSem, 10k Sen Sidarys 20w 18] o, B ketalamairicayrm
pale ExBcm 0% 13 cm maodulem 218 x 180cm
17 aBom 17 x 11 om
and 17 a0 135 en
e T viomahkl izatropmi
Febosnatriktm’ mignd e 2 rminuty
tas

Choele 8 domwddét vica?
www. C2dental.cz
Mebo kontaktujte vaSeho mistnihe dealara.

© Caregran Heall, inc. 2012 Smplant | ochrarna mamia spolednes sk Denis, NoosiGude B
OFestrd ramis seolsinoeh Mobel Bincae. SuraSadls o aonianng lnks esclalicel Crakisin
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Navrien pro viestrannost

Cid ¥ -1'.::"='.r.':'u"—. detailré clenych snimid aF po vats
robrazend pole, Uplnd kafdou expozic zachyoujs ©5
'.'-EI_'-:IC. brilartnr, analomicky korekin 3L rol|

nabiz snadné zaméfen pofadovanaho pole, nasiavan

B

zmimky

rozlifeni @ zménu polohy podie specifického vySetfen
A paodia z;:lc—.ne modalily ¥am poskyiuja vSecnny
infarmace potfebng pro stanoven! pfasnd HAgnoTy.
ficanasobng FOV v i
13.5cm

Rozdil je v one-shot

CZachyfie vysoce kvalitnd kefalometricka oorazry
W mEky oka 5 CS 83000, Systém je wybaven

nasi revoludni cne-shol technologil pro pofizovani
katalametrickych snimk( 23 mené nal jednu viafinu a
minimalizuje tak zkrasleni a optimalizuje kvalitu snimku
A spolu 5 nejirgim rozsahem formaty walalometrickych

snimkl kg trhy, spifuje systém vEechny vVase

EEE-IL--\JI\.IL-"“:" |-|'--'1 Et; Ul g b T |

Shimand One-shat podpane optimalnd kvalitu snimbku

zhracupd gxpoTien 5as 4 AZIKD PoiyDu pacianis

Sofistikovanost se setkdva s jednoduchosti

5, pfednastavenymi programy, motorizovanyrm pahyDy
2 madnodusenym uZrvatelskym adivani
C5H
rozpozndvanl struktur
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Cheete se dozvedd! vice?
www.CSdental.cz
Mebo konlaktujte vaéeho mistniho dealera.

Jrakistirs

AF wedin velkostt FIOW od S oS o do 1/ 13,5 cn

Technicka specifikace

"h--'|||l' ""l\.l_

caaciamaticke Ssgiman-
aee chtine Ia2 LATH]x 4

1 =2 3.2 geland

Pa Sk,

-droUs

ataral, frerfal AF nenn

Gubenenio-vertox

w1 @ 18u24 74624 2

Jelikat ghnises 0.7 mum [BE G336
Plidomys 147 (D e 1585 1H) &
. ETRLE e —
- — i e .l'.'.
= s B i
L
S Y ¥ Py
. = ----'. It -
o TR | 1
S, bt
i T'\,_x ' =
4] g
= - - o -
- e i e el
s - .1 __' " m—t - i
5 Ly { £ I T
H 5 | 1k
| ¥ X | L
5 E - e o e - =
1 : - H L AT | ]
# B u - il o
%" =k u®F
i B it ]
¥ o= § i
[} T | i i
¥
W o, e @irea L
i E
-



+ Carestream

Svétove prvni
inteligentni system
pamétovych folii

Vyuzijte vyhod skutecné automatizovaného a
zabezpeceneho pracovniho postupu.

Vynikajici vykon je nezbytnosti Digitaini technologie se stejné snadnym
; : BBV pouZivanim jako pfi snimkovani na film

Skutecné zautomatizovany pracovni postup ﬁ .2



Vysoka rychlost a kvalita
L Eulll poakyiue rychie Yesoce Svalitnn seimky

TERC SRenovan & Tobrasen Sianisy jenctowv v ndkalika mindlieh

.-'.;::_:—l_- =T Il"_"'.:: ;.Ii..

Vynikajici viastnosti patrné na prvni pohled

MEEIC! raThien corazll yvwsaka rvchlos

Lompakdni konsliikes umak

nidfni pameEl brani ztratd dat a umsIRlje bracowvs

ysoos Kvalitnd snimiy 17 LFimm
|hutecrd rozligeni)

Cheete & dozvadét vica?
www,CSdental.cz

MNebo kontakiujte vateho mistniho dealera,




NAVOD K OBSLUZE
Technicka data

6. TECHNICKA DATA

Technické parametry

Pristroj Ow-RX
Vyrobce OWANDY RADIOLOGY

77183 Croissy-Beaubourg - France
Trida

trida I° s pouzitim ]
soucasti typu B (klasifikace EN R
60601-1)

Stupen ochrany

IPX0 standardni zafizeni

Sitové napajeni 99-264 V~
Jmenovité napéti 110-240 V~
Sitova frekvence 50 / 60 Hz

Maximalni sitovy proud

5.2 A efektivni
narazovy @ 115 V ~

2.5 A efektivni
narazovy @ 230 V ~

Technické faktory pro maximalni proud
ze sité

70kV, 6mA

Prikon

583W (584VA) 566W (570VA)

Max. zdanlivy sitovy odpor

0.4Q(99-132V~) [0.8 Q (198-264 V-~)

Hlavni pojistka

6.3 AT

Prednastaveny expozic¢ni ¢as

od 0,01 s do 2,00 s v 36 krocich

Automaticka volba

882 prednastavenych casu (7
anatomickych - 3 velikosti - 3kV - 2 SID-
3 receptory)

Presnost casu

+5%+2 ms

Hodnoty vysokého napéti

60-65-70 kVp nastavitelné

Proud RTG hlavice

6 mA

Presnost kV

*+ 8 % @ jmenovité napéti

Presnost anodového proudu RTG hlavice

+ 10 % @ jmenovité napéti

Maximalni expozi¢ni ¢as

2.0s

Rozmeéry casovace

284x253x123.3 mm

(Rev. 0)




NAVOD K OBSLUZE
Technicka data

_Owandy

E“RADIOLOGY

Parametry RTG hlavice

Vyrobce

Owandy Radiology

Jmenovité napéti

60-65-70 kV, (nastavitelné)

Vykon RTG hlavice

420 W

Celkova filtrace

> 2.5 mm Al ekv. @ 70 kV

HVL (Hodnota polovrstvy)

> 2 mm Al ekv.

Izolace transformatoru

olejova lazen

Interval mezi expozicemi /pracovni
cyklus

60 krat cas rentgenového zareni /
1:60

Minimalni vzdalenost ohniska od kiize

20 cm (volitelné 30 cm kuzel)

Pramér rentgenového zafeni (@ 20 cm
ohnisko)

<6 cm (35x45 mm + 25x35 mm +
20x30 mm voliteln€)

Chlazeni

Konvencni

Unik radiace ve vzdalenosti 1 m

< 0.25 mGy/h

Technické faktory pro unik radiace

70 kV, 6 mA, 1 s pracovni cyklus
1 expozice kazdych 60 sekund

Parametry rentgenky

Vyrobce

CEI Bologna (Italy)

Typ

0X/70-5

Prirozena filtrace

0.5 mm Al ekvivalent az 70 kV

Velikost ohniska

0.5 (IEC 336)

Uhel anody

19°

Material anody

wolfram

Jmenovité napéti

60-65-70 kV (nastavitelné)

Maximalni zhavici napéti

3.1V

Maximalni zhavici proud 2A

Tepelna kapacita anody 7 kJ

Chladici kapacita anody (max.) 110 W

(Rev. 0) 25 Ow-RX




+ Owandy

RADIOLOGY

NAVOD K OBSLUZE

Technicka data

Podminky prostfedi

Rozsah provozni teploty

+10°C + +40°C

Rozsah provozni relativni vlhkosti

30% + 75%

Rozsah teploty pro dopravu a skladovani

-20°C = +70°C

Max. relativni vlhkost pro dopravu a
skladovani

<95 % nekondenzujici

Min. atmosféricky tlak pro dopravu a
skladovani

630hPa

Hmotnost zafizeni a samostatnych soucasti

Celkova hmotnost véetné obalu 30 kg

Cista hmotnost zafizeni se standardni |23 kg

konfiguraci

60 cm prodluzujici rameno (standardni) (2.9 kg

80 cm prodluzujici rameno 3.5 kg

30 cm prodluzujici rameno 1.9 kg

Nuzkové rameno s drzakem RTG hlavice |10 kg

Casovagé + zakladna 5.05 kg

RTG hlavice S kg

Ow-RX 26 (Rev. 0)
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OWANDY-RX

PRECIZNOST A jEDNUDUEHGST

Dwatg—RXI . Owandy

Irtracrilni rentgenovy pRstrol




Pokrocila technologie s jednoduchosti

rovi senerace pRistroje Ohwandy-BX vylepians
ntuitival oviddani, velky LCD disple| pro optimain
nrehled & moznost bezdratového expozicniho talitka,

Presnost

<

Spolehlivost

L e
“. .

Vzhled a ergonomie

/4

Jednoducha instalace
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Presnost

T

Owondy-RX, je rentgenovy pristroj, ktery
spojuje preciznost, moderni technologii,
| jednoduchost o kompatibilitu...

Vychazi vstfic vadim nejvyiiim ofekavanim...
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VYzhled a ergonomie
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Owandy Radiclogy je firma

3 mEFinarodni pusoomosT

3 renomovany wyroboe dengdlni
rabrazovac techniky a sofoware pro
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TECHNICKA SPECIFIKACE

Mormy : Tihdz | op B {EM &0600-1

Mapajeni 1 2300, 50 Hz

¥F penerdtor : Frepinateing &0, 85 nebo 70 kY, Gl
Yelilkost ohniska : 04 mm ([EC 338}

Exporsini ¢as : 0,00 a2 200 sec

LCD displej : B4 x 45 mn

Mikroprocesorem Fizeny oviddacl panel ;

= Mastaveni dle pofadovaneho zulsy

* Mastaveni dle velikost pacienta

:

] 300 5oe 500

(19347 T35 T1-1)
e T e L

s ans e |
1317 H=508" 505471

1430 17301900
| |55 5" RE-1/8" TE"]

Eherandy-RX

Intranrale rergenias [irsiro)

Predprogramovane expozieni tabully ;

* Pro DLE a F rg. Bl

* Pro digiaini systemy ; CCD 2 CHOS snimade,
pamarove falie (CR pechnologie)

= Tabulka pro ubbatelske nastavem

¥zdilenost ohniska rentgenky od pacienta : 20 cm

Kruhowy kolimator 1 primér 55 mm

Prodiufovaci ramena 1 20, &0 a B0 om

Za priplatek :

= Wrddlone oviddani {dasab af 20 m)

* Mobilni podvozek

= Berdrarove exponcni dafitko

* Prodlowdeny rubus (20 em)

* Obsdebnikoyy kolimacor; 35x45mm, 25x35mm, 20 30%nm

st/

f

P 1047
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owmaymasocsy | ¢ Owandy

2, rue des Viedlles Vignes RABIOLOGY
77183 Crolssy-beauboiwrg
France | SOFTWARE
Tél.:+32 {001 64 11 1818 DIGITAL N SEMZORY
Fax - +33 {001 64 11 1B 10 FAMORAMATICNE PRISTROIE 1D-3D
Email : export@owandy.cam [— INTRAQRALNI RADIOLOCIE
WL Oy . com EAMERY
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DECLARATION OF CONFORMITY

Carestream Health, Inc., hereby declares under its sole responsibility that the products listed are made in
conformity with ANNEX I, Essential Requirements, and ANNEX 11, EC Declaration of Conformity (Full quality
assurance system), of the European Economic Community Medical Device Directive, [Directive 93/42/EEC];
ANNEX I, Essential Health and Safety Requirements of the Directive on Machinery [Directive 2006/42/EC].

MANUFACTURER’S NAME AND ADDRESS: Carestream Health, Inc.
150 Verona Street
Rochester, New York, USA 14608

Medical Device: Dental X-ray Systems

Product List: CS 9300C
CS 9300C Select
CS 9000C
CS 9000C 3D
CS 8000C
KODAK 9000C 3D Extraoral Imaging System
KODAK 9000C Extraoral Imaging System
KODAK 8000C Digital Panoramic and Cephalometric System

“End of List"
Device Classification: Class IIb, Rule 10 (Council Directive 93/42/EEC, ANNEX [X)
GMDN Code and Term: 43620, Stationary cephalometric x-ray system, digital
Scope of Application: All declared products

Full Quality Management System Certificate: GMED N° 7908

Design Examination Certificate: BSI Certificate Number CE 01233

b,

European Authorized Representative: ~ Trophy
4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg
77435 Marne-la-Vallee, Cedex 2
France

Revision J. Issuance Date September 07, 2012 (Extraoral with Cephalometric)
Carestream Health, Inc.
150 Verona Street, Rochester, New York 14608

Page 1 of 2
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Standards Applied:

NF EN ISO 13485:2012

ISO 9001:2008
EN ISO 14971: 2012

EN 60601-1: 1990

Al: 1993/A2:1995

EN 60601-1-1: 2001

EN 60601-1-2:2001 A1:2006

EN 60601-1-3:1994

EN 60601-1-4:1996 Al: 1999
EN 60601-1-6: 2004

EN 60601-2-7:1998

EN 60601-2-28: 1993

EN 62304: 2006

EN 980: 2008
EN 1041: 2008

S (2 A

Medical Devices — Quality Management Systems -Requirements for Regulatory
Purposes

Quality Management Systems — Requirements

Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices

Medical Electrical Equipment -Part 1 -General requirements for Safety

Medical electrical equipment -Part 1-1: General requirements for safety -
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems

Medical electrical equipment -Part 1-2: General requirements for safety -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility -Requirements and tests
Medical Electrical Equipment -Part 1-3: General requirements for Safety-
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PROHLASENI O SHODE

Spolegnost Carestream Health. Inc. timto na viastni odpovédnost prohlasuje, ze uvedené vyrobky jsou
\robeny v souladu s PRILOHOU 1, Zakladni pozadavky, 2 PRILOHOU 11, ES Prohlaseni o shodé
Syvstem komplexniho zabezpetovani jakosti) smérnice Evropského hospodaiského spolecenstvi
. 2aravomickych prostredcich (smérnice 93/42/EHS) a PRILOHOU 1, Zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpelnost vztahujici se na navrh a konstrukei strojnich zafizeni, smérnice o strojnich
zatizenich (smémice 2006/42/ES).

NAZEV A ADRESA VYROBCE: Carestream Health, Inc.
150 Verona Street
Rochester, New York, USA 146 08

7dravotnicky prostiedek: Dentéalni RTG systémy

Seznam vyrobku: CS 9300C
CS 9300C Select
CS 9000C
CS 9000C 3D
CS 8000C
KODAK 9000C 3D Extraoralni zobrazovaci systém
KODAK 9000C Extraoralni zobrazovaci systém
KODAK 8000C Digitalni panoramaticky a kefalometricky systém
,JKonec seznamu™

Ttida prostfedku: Ttida IIb, &l 10 (smémice Rady 93/42/EHS, PRILOHA IX)

Kéd podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki (GMDN) a oznaceni:
43620, Stacionarni kefalometricky RTG systém, digitalni

Rozsah psobnosti yadosti: Veskeré uvedené vyrobky
Osvédeni o systému komplexniho zabezpeSovani jakosti: GMED &. 7908
Certifikat ES o prezkouseni navrhu: Certifikat BSIC. CE 01233

Opravnény zastupce pro Evropu: Trophy
: 4. Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg
77435 Marne-la-Vallee, Cedex 2
Francie

Revize 1, datum vystaveni 7. zafi 2012 {exteoraini s kefalometrif)
Carestream Health, Inc.
150 Verona Street, Rochester. New York 146 08
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ouZité normy:

NF EN ISO 13485: 2012 Zdravotnicke prostfedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro ucely predpist

ISO 9001:2008 Systémy fizeni jakosti - pozadavky

EN ISO 14971: 2012 Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostiedky

EN 60601-1: 1990 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1: Vieobecné

pozadavky na bezpecénost

Al: 1993/A2:1995

EN 60601-1-1: 2001 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1-1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Pozadavky na
bezpecnost zdravotnickych elektrickych systému

EN 60601-1-2: 2001 A1:2006  Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-2: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita
- Pozadavky a zkousky

EN 60601-1-3: 1994 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-3: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky na
ochranu pred zafenim u diagnostickych rentgenovych zarizen{

EN 60601-1-4: 1996 A1:1999  Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 1-4: Vieobecné pozadavky
na bezpeénost - Skupinova norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy

EN 60601-1-6: 2004 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1- 6: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: Pouzitelnost

EN 60601-2-7: 1998 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-7: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost vysokonapétovych zdroji diagnostickych rentgenovych
generatorti

EN 60601-2-28: 1993 Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 2-28: Zvlastni pozadavky na
bezpeénost sestav zdroje rentgenového zafeni a rentgenovych zarici
pro Iékafskou diagnostiku

EN 62304: 2006 Software Iékafskych prostiedki - Procesy v zivotnim cyklu softwaru

EN 980: 2008 Grafické znacky pro oznaCovani zdravotnickych prostredki

EN 1041: 2008 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedki

Podpis necitelny

Robert C. Meagher

Reditel

pro mezindrodni spravni zaleZitosti
Carestream Health; Inc.

150 Verona Street

Rochester, New York 14608
Telefon 585-627-6528

. Revize J, datum vystaveni 7. zafi 2012 (extraordlni s kefalometrii)
. Carestream Health, Inc.
| 150 Verona Street, Rochester, New York, 146 08
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Carestream

"ECLARATION OF CONFORMITY

Carestream Health, Inc., hereby declares under its sole responsibility that the procuct(s) listed 2-¢ made in coaformity with
Annex I, Essential Requirements, and ANNEX I, EC Declaration of Conforraity (Full guality essurance system), of the
Buropean LEconomic Commu nity Medical Device Direcdive, [Diractive 33/42FECY, and the Radio and Telecommunications
Terminal Squipment Directive {Directive 1999/5/2C|, Arnex I1.

Manufacturer’s Name and Address: Carestream Hezlth, Inc.
150 Versna Strect
Rochester, New York, USA 14608

Medical Devica: Imagirg Plate System
Product List; C8 7600 System
“End of List"
Device Classification: Class Ila, Rule 16 (Coumcil Directive §3/4% EEC, ANNEX IX)
GMDN Cade and Term: 17904, Computed Radiography Svstem
Scope of Application: All Deciarsd Products

Full Quality Management System Certificate: LNE/G-MED N 1994¢ rov 3
Design Examination Certificate: BSI Certificate Number CE 1233

European Authorized Representative: Carestream Health France
1, rue Galilée
93192 NCISY-LE-GRANDI CEDEX
FRANCE

May 19,2011 (CS 7600)
Carestream Hesith, Inc,

150 Verona Strect, Rochester, New York 14608
Page 1 0f2
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Standards Applied:
EN ISO 13485:2003

EN ISO 14971:2009

EN 980:2008

EN 1041:2008

EN 60601-1:1990+A1:1993-+A2:19%5

EN 60601-1-2:2007

EN 62366:2008

EN 62304:2006

EN 300 330-2 vi.5.1

Cemsde ‘\’ngQ“

Robert C. Meagher

Director

International Regulatory Affairs
Carcestream Health, Inc.

150 Verona Street

Rochester, New York 14608
Telephone 585-627-6528

Medical devices - Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes

Medical devices - Appilication of risk mz nagement to medical devices
Symbols for use in the Izbeling of medical devices
Information supplied by the manutacturer of medical devices
Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performances - Collateral standard: E] ectromegnetic

compatibility - Requirements and tests

Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices

Medical device software. Software life-cycle processes

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM);
Short Range Devices (SRD); Radio equipment in the frequency range 9
kHz to 25 MHz and industive loop systems in the frequency range 9
kHz to 30 MHz; Part 2: Harmonized EN covering the essential
requireraents of article 3.2 of the R&TTE Directive

May 18, 2011 (CS 7600)
Carestrcam Health, Inc

150 Verona Street, Rochester, New York 14608

Page 2 of 2
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Carestream

PROHLASENI O SHODE

Spoleénost Carestream Health, Inc., timto prohlasuje na svou viastni odpovédnost, Ze nize uvedeny
vyrobek (vyrobky) byl {byly} vyroben (vyrobeny) ve shodé s Péilohou | Zékladni poZadavky 3 s
PRILOHOU !l ES Prohiddeni o shodé (Upiny systém zajisténi kvality) Smérnice Evropského
hospodarského spolefenstvi o zdravotnickych zafizenich [Smérnice 93/42/EHS] a se smérnici ©
vybaveni radiovych a telekomunikaénich termindll [Smérnice 1999/5/€S], Ptiloha Ii.

Jméno a adresa vyrobce: Carestream Health, Inc.
150 Verona Street
Rochester, New York, USA 14608
Zdravotnické zafizeni: imaging plate system {systém zobrazovaci folie)

Seznam vyrobku: CS 7600 System

"Konec seznamu”

Klasifikace zafizeni: T¥ida lla, Pravidlo 16 {Smérnice 93/42 EHS, PRILOHA 1X)
Kod GMDN a nazev: 17904, Potitatovy radiograficky systém
Rozsah aplikace: viechny deklarované vyrobky

Certifikat upiného systému zajisténi kvality: LNE/G-MED N 19948 rev 0
Certifikat zkousky konstrukce: Cislo certifikatu BSI CE 01233
Evropsky povéreny zastupce: Carestréam Health France

1, rue Galilée

93192 NOISY LE-GRAND CEDEX"

FRANCIE

19 kvétna 2011 (CS 7600)
Carestream Health, Inc.

150 Verona Street, Rochester, New York 14608
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Aplikované normy:

EN 1SO 13485:2003 Zdravotnicka zafizeni - Systemy fizeni kvality - Pozadavky za
ucelem regulace

EN ISO 14971:2008 Zdr?votnické zafizeni - aplikace fizeni rizik na zdravotnickd
zafizeni

EN 980:2008 Symboly pouzivané pfi oznacovéni zdravotnickych zafizenich

EN 1041:2008 informace poskytované vyrobcem zdravotnickych zafizeni

EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995 Zdravotnicka elektricka zafizenf - Cast 1: Obecné pozadavky

na bezpecnost

EN 60601-1-2:2007 Zdravotnicka elektricka zafizeni - Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakiadni bezpeénost 2 podstatnou vykonnost - vediejsi
norma: Elektromagnetickd kompatibilita - pozadavky a testy

EN 62366:2008 Zdravotnicka zafizeni - Aplikace stanoveni pouZiteinosti na
zdravotnicka zafizeni

EN 62304:2006 Software zdravotnickych zafizeni. Procesy Zivotniho cykiu
softwaru
EN 300 330-2v1.5.1 Elektromagnetickd kompatibilita a radiové spektrum (ERM};

zafizeni s kratkym dosahem {SRD); radiové zafizeni v rozsahu
frekvenci @ kHz az 25 MHz a systémy s indukéni smyckou v
rozsahu frekvenci 8 kHz aZ 30 MHz; ¢4st 2: Harmonizovana
norma EN tykajici se zékladnich pozadavky ¢lénku 3.2
smérnice R&TTE

[neciteiny podpis]

Robert C. Meagher

Reditel

Mezinarodni regulaéni zalezitosti
Carestream Health, Inc.

150 Verona Street

Rochester, New York 14608
Telefon: 585-627-6528

Tlumoénicka dolozka /
i

Jako tlumocnik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim ¢ - \t

Krajského soudu v Brné ze dne 23. 5. 1994, C.j. Spr. 2204/93 \ &= 57/ )

stvrzuji, Ze prekiod souhlasi s anglickym textem pripojené listiny. N\ P /Aﬂ

Tlumoénicky tkon je zapsan pod pofadovym gislem .| deniku.
Podpis tlumocniko e

18, kvétna 2011 {CS 7600)
Carestream Health, inc.

150 Verona Street, Rochester, New York 14608
Stranz 2ze 2
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Déclaration CE de conformité (directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux)
EC Declaration of conformity (Directive 93/42/EEC concerning medical devices)
Declaracién CE de conformidad (Directiva 93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos)

Nous, We, Los abajo firmantes,
OWANDY RADIOLOGY
2 rue des Vieilles Vignes
77183 Croissy-Beaubourg
FRANCE

Déclarons sous notre entiére responsabilité que le produit suivant :
Declare under owr entire responsibility that the following produci:
Declaramos bajo nuestra completa responsabilidad que el producto siguiente:

Owandy-RX

Numeéro de série / Serial number [ Nimero de serie: SN

Générateur rayons X / Xray Generator / Generador de rayos X: SN

Référence produit / Product number | Nimero del producto: 3453100_ _ _

Classé lib, est en cc. [ormité aux dispositifs de la directive qui lui sont applicables.
Classified IIb. is compliant with the provisions of the directive which are applicuble to it.
Clasificado 11b. es conforme con las disposiciones de las directivas que le son aplicables.

‘\
‘ Cette déclaration est basée sur les éléments suivants :
" « Dossier technique « Ow-RX » établi conformément a I'annexe ii.3 et démontrant la conformité a
g exigences de I'annexe .
\ s Systéme d’assurance de la qualité, donnant ia confiance en notre capacité a produire d
dispositifs systématiquement conformes aux caractéristiques attendues, décrites dans
~ dossier mentionné ci-dessus.
‘ This declaration is based on the following elements:
o Technical file “Ow-RX " established according ic the annex .3 and demonstrating the conformity 10 the essen

\ requiremenis of the annex 1.

/ o Quality assurance system, providing the confidence in our ability 10 manufacture devices systematically conforn
the intended characteristics, described in the file mentioned above.

Esta declaracién esta basada en los siguientes elementos:

e Informe técnico “Ow-RX” elaborado conforme al Anexo 1.3 y que demuestra la conformidad con las exigen:

del Anexo L.
e sistema de aseguramiento de la calidad, que otorga confianza a nuestra capacidad para producir dispositi
sistematicamente conformes a las caracteristicas esperadas, descritas en el informe més arriba citado.

IMQ S.p.A
{-20138 Milano — Via Quintiliano 43
ITALY

Certificat d’enregistrement / Certificate of regisiration / Certificado de registro: IMQ N°1660/MDD
Croissy-Beaubourg, le 05 Février 2014 / February, the 251 2014/ 25 de Febrero 2014

{""’7

1 Organisme notifié 0051 / Notified body 0051 / Organismo notificado 0051:

Eric FAUVARQUE, =257~ _~ _-ONANDY RADICLOSY
Directeur Générai; 23 """ 2, e des Visiles Viere,
] Manager 4~~~ 77183 CROISSY.SEAUBOURS i
General Manager == 77183 CROISSY-BEAUBOURG - FRANCE
Director General, / L V8l #33(0y1 54 11 18 18- Fax -3340)1 64 17 48 10
“ — RS Meaux £ 798,567 541 - K* TVA FRAO7PEE56754¢

OVYANDY RADIOLOGY - 2 rue des Vieillas Vignes — 77183 Croissy-Feauacurg — FRANCE
Té.+33(0)164111818 -Fax:+3:(C)1E411 13 1) - AWV oWARGY.COMm

§.AS. au capital de 1000€  RCS Merux B 798 567 541 - N.AF. 70102 - N° TYAFR 3079%:




TLIUMOONICK A DPOLOZKA

Jako SumetEk moEs smecash: mmemovany rozhodnutim Krajského soudu v Praze ze

V pielingy jerss poseda T opran B
Ty show = zipsan pod port. &is.: 3"27/7/? ?//f ....... tlumocnického deniku.

Certificate of Interpreter

L the undersigned interpreter of the English language, appointed by Resolution of the Regional Court
m Prague Ref. No.: Spr. 4104/2008 of December 11, 2008, hereby certify that the translation conforms
to the attached document consisting of ......... sheet/sheets.

I made the following corrections in the translation: ............. ..

Podpis tlumocnikalSignature of the interpreter

Mgr. Alzbéta Soperova
Uholicky 81
252 64 Velké Prilepy
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STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPEENOST
SENOVAZNE NAM. 9, 110 00 PRAHA 1

Praha dne 15.10. 2007

€. J. 26589/2007

Spis. zna&ka: 26589/2007

Vyfizuje Witvar: Regionalni centrum Brno
Opravnéna wifedni osoba: RNDr. Iveta Brza
Tel. ¢.: 515902788

ROZHODNUTI

Statni afad pro jadernou bezpe¢nost (dale jen ~SUJB) jako spravni ufad pfislusny podle § 3 odst. 2
pism. c) a e) zikona &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jademné energie a ionizujiciho zafeni
(atomovy zékon) a 0 zmé&né a doplnéni nékterych dalsich zikond, ve znéni pozdéjsich pfedpisi (dale
Jen ,zdkon“), ve spravnim Fizeni o vydani povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zifeni a
provadéni sluzeb vyznamnych z hlediska radia¢ni ochrany podle § 9 odst. 1 pism. i) a r) zdkona
zahijeném na zakladé zadosti, kterou podala

firma Electric Medical Service, s.r.0.,
se sidlem Ledce 74, 664 62 Ledce
identifikaéni &islo 49970267,

evidenéni gislo SUJTB 133964

déle jen ,,uéastnik Fizeni“ podle § 27 pdst. 1 pism. a) zikona &. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen
»SPr. 1.%), ze dne 21.6. 2007, kterou SUJB obdrzel dne 12.10. 2007, rozhodl takto:
l.

SUJB podle § 67 odst. 1 spr.f. a podle § 9 odst. 1 pism. i) a r) zdkona G&astnikovi fizeni

1. povoluje provadéni sluzeb vyznamnych z hlediska radiaéni ochrany

zpisobem podle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. g) vyhlasky &. 307/2002 Sb., o radia&ni ochrané, ve
znéni pozdéjSich predpisi (dale jen »Vyhlaska®), tj. dovoz, vyvoz a distribuci zdrojii ionizujiciho
zafeni, a to generatori zafeni, které nejsou nevyznamnymi zdroji.

2. povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

zpisobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. e) a i) vyhlasky, tj. instalaci a opravy zdroji
ionizujictho zifeni na pracovistich zakaznikii - a to Jednoduchych i vyznamnych rentgenovych
zafizeni pouzivanych k lékafskému ozafeni a podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. g) vyhlasky, tj.
pouZivini zdrojii ionizujicitho zifeni — kostnich denzitometrii za podminek vymezenych v § 43
vyhlasky na pfechodnych pracovistich.

.

Statni ufad pro jadernou bezpe&nost soudasné schvaluje pro povolené &innosti zadateli nasledujici
dokumentaci: -
- Program zabezpeovani jakosti ve znéni ze dne 15.6.2007, predlozeny SUJB dne 12.10.2007
beze znacky '

- Vnitini havarijni plin ve znéni ze dne 15.6.2007, piedlozeny SUJB dne 12.10.2007 beze
znacky
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- Program monitorovéni ve znéni ze dne 15.6.2007, pfedlozeny SUJB dne 12.1 0.2007 beze
znacky
Z vyse uvedené schvalené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichz jeden SUJB uklads do
archivu a druhy jako pfilohu tohoto rozhodnuti zasil4 potvrzeny zpét zadateli.

.
Evidenénim é&islem pfidélenym adateli SUJB podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona je &islo: 133964.

Cinnosti povolené v &asti 1. v bodg 1. timto rozhodnutim SUJB lze vykonavat pouze za splnéni
nasledujicich podminek:

1. dovéZeny a distribuovany budou pouze takové vyrobky, které byly typové schvaleny v souladu
s § 23 zik j

3. drzitel povoleni dale zajisti, aby dokumentace Jednotlivych vyrobki uvadénych na trh obsahovala
vzdy névrh minimélniho rozsahy poZadovanych zkousek — zkousek pfejimacich, dlouhodobé

r

stability a provozni stalosti, a té3 Jejich Klasifikaci v souladu s vyhlaSkou €. 307/2002 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisi,

4. vyrobky uvadéné na trh budou protokolarné predany uzivatel s doloZenym kladnym vysledkem
pfejimaci zkousky, kterou provede osoba majici k této &innosti povoleni SUJB,

5. drzitel povoleni povede a bude uchovavat doklady a bude zasilat SUJB piehledy o viech zdrojich

ionizujictho zafeni, se kterymi bude v ramci povolenych &innosti nakladat, a to v souladu s platnou
legislativou.

Cinnosti povolené v &asti I v bod& 2. timto rozhodnutim SUJB lze vykondvat pouze za splnéni

nasledujicich podminek:

1. instalovat lze diagnosticka rentgenova zafizeni, kterd byla typové schvalena v souladu s § 23
zékona, a lze je instalovat pouze na pracovistich, ktera vyhovuji technickym a organizacnim
podminkim bezpe&ného provozu pracovist, kde se vykonavaji nebo maji vykonavat radia¢ni

2. opravy uvedenych rentgenovych zatfizeni budou provadény pouze na pracovisti majicim povoleni
k jejich pouzivani, vydané Stitnim iradem pro jadernou bezpeénost,

3. pfi instalaci a pfi opravach zdroji ionizujiciho zifeni budou dodrZovany zivazné postupy
vyrobce daného za¥izeni a budou pouzivany pfistroje a pomiicky specifikované a pozadované
Jjeho vyrobcem.

Toto-povoleni se vydava na dobu do 15.10. 2017.

Toto rozhodnuti nenahrazuje povoleni k Jinym zpisobtim nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni podle
§ 9 odst. 1 pism. i) zikona a k provadéni jinych sluzeb vyznamnych z hlediska radiagni ochrany podle
§ 9 odst. 1 pism. r) zékona uvedenych v ustanoveni § 36 odst. 1 a § 59 odst. 1 vyhlasky, ani povoleni
nebo opravnéni k &innostem vydavana jinymi spravnimi irady podle zvlastnich predpisi.
Oduvodnéni:

Elektric Medical Service, s.r.o., Ledce 74, 664 62 Ledce, poZadala o povoleni provadét sluzby
vyznamné z hlediska radiagni ochrany a o povoleni k naklidani se zdroji ionizujiciho zafeni vyse
uvedenymi zpiisoby. Zadost doloila potiebnymi doklady a dokumentaci. _

Utastnik tizeni splnil naleZitosti podle ustanoveni § 13 zikona a predlozil dokumentaci, ktera
v koneéné verzi zohlednila poZadavky platné legislativy pro poZadované &innosti, a pro &innosti
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povolené v &asti I. bodu 2. tohoto rozhodnuti zajistil ve smyslu § 18 odst. 1 pism. i) zdkona soustavny
dohled nad dodrzovanim pozadavki radia¢ni ochrany dohliZejici osobou s opravnénim zvlastni
odborné zpisobilosti k vykonavani &innosti zvlgsts dillezitych z hlediska radiagnj ochrany, a proto
SUIJB rozhodl, jak Je vyse uvedeno. :

Zadatel splnil naleZitosti podle ustanoveni § 13 zikona a predlozil dokumentaci zohledriujici
poZadavky platné legislativy pro vykon poZadovanych &innosti, proto SUJB rozhodl, jak je vyse
uvedeno.

Spravni poplatek byl uhrazen vylepenim kolku v hodnots 2000,- K& pti podéani zadosti podle polozky
106 pism. n) a 1) sazebniku spravnich poplatki uvedeného v priloze zikona & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich.

Poucdeni:

Proti tomute rozhodnuti Ize podat prostfednictvim SUJB — Regionélni centrum Brno, 602 00 Brno,
Tt kpt. Jarose 5 rozklad k pfedsedkyni SIIIR, a to do 15 dni ode dne jeho dorugeni.

Za Stétni ifad pro jadernou bezpeénost: -
RNDr. Libor Urbangik
vedouci Regiona centra Brno, -

Rozdélovnik:

(! Electric Medical Service,s.r.o., Ledce 74, 664 62 Ledce
— UCastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUJB, Regionilni centrum Brno
— kopie k zaloZeni do spisu



P¥iloha & 3 Kupni smlouvy

Polozkovy rozpocet
Stomatologicky RTG pistroj CBCT s kefalostatem
Jednotkova cena za | Celkem za polozku v Celkem za polozku | Celkem za polozku v KE : -
Polotka. | Polodka Potetks | "\ \kebez DPH |  KcbezDPH | vySseDPHVKE veemaDpH | 20ri imancovani
L | Stomatologicky RTG pistroj CBCT s 1 | 30200000k | 302600000k | 63504000 | 3659 040,00KE 9801
kefalostatem
2 Ctetka pamétiovych folii 1 90 000,00 K& 90 000,00 K& 18 900,00 K& 108 900,00 K& 9801
2a Folie do &tetky pamétovych folii
folie velikost 0 — 22 x 35 mm 4 1800,00 K& 7 200,00 K& 1512,00 K& 8712,00 K& 98011111
folie velikost 2 — 31 x 41 mm 8 1.800,00 KE 14 400,00 K& 3024,00 K& 17 424,00 K& 98011111
folie velikost 3 (bitewing dospély) — 27 x 54 mm 4 1800,00 K& 7200,00 K& 1512,00 K& 8 712,00 K 980111111
folie velikost 4 — 57 x 76 mm 2 3 500,00 K& 7 000,00 K& 1470,00 K& 8 470,00 K& 9801/1111
3 Pojizdny intraorlni RTG 1 95 000,00 K& 95 000,00 K& 19 950,00 K& 114 950,00 K& 9801
4 Pracovni PC stanice 1 45 000,00 K& 45 000,00 K& 9450,00 K& 54 450,00 K& 9801
Celkem cena bez DPH 3 289 800,00 K&
Celkem DPH 690 858,00 K&
Cetkem cena véetné DPH 3 980 658,00 K&
vyplni uchaze¢ v ramci zpracovani nabidkové ceny

I Digitalné podepsal Ing.
n g . Marek Buriska
DN: c=CZ, o=Masarykova
M univerzita [IC 00216224],
a re k ou=174788, cn=Ing. Marek
Buriska, \
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