KUPNA ZMLUVA
Dodanie skiagrafického pracoviska s RTG skiagrafickym pristrojom, PACS systémom a diagnostickou stanicou - cast' B (06
pre prajekt CIZS v Meste Vysoké Tatry

KUPNA ZMLUVA & B 006 40 795/20L0
DODANIE, MONTAZ, AUTORIZOVANY GARANCNY SERVIS PRE CIZS
V MESTE VYSOKE TATRY

ZMLUVNE STRANY:
1. KUPUJUCI:

MESTO VYSOKE TATRY

so sidlom: Stary Smokovec 1, 062 01 Stary Smokovec
ICO: 00326585

DIC: 2021212743

zasttipeny: Ing. Jan Moko3 - primator mesta

bankové spojenie: . . ..o oo oo

telefon:

e-mail:

. - e R WO

(d’alej len ,, kupujici®)
2. PREDAVAJUCI:

MEDIXRAY s.r.o.

Zapisany v Obchodnom registri Okresného sudu Trnava, v oddieli Sro, vo vlozke €. 637/T
so sidlom: Hollého 23, 921 01 Pie§tany
1CO: 34 109 188

DIC: 2020388634

zastipena: Milo$ Kadlec, konatel
bankové spojenie:

telefon:

e-mail:

(d’alej len ,,predavajici*)

uzatvaraji podfa ustanovenia § 409 andsl. zakona ¢&. 513/1991 Zb. Obchodny zikonnik,

v zneni neskorsich predpisov (d'alej len ,.Obchodny zikonnik™) kipnu zmluvu (d’alej len
wzmluva®),

za tychto podmienok

Clinok L.
Uvodné ustanovenic
Zmluvné strany uzatviraji tito zmluvu na zaklade vysledkov verejného obstaravania pre
zaddvanie podlimitnych zdkaziek bez vyuZitia elektronického trhoviska na dodanie tovaru,
podia § 112 - § 114 a § 116 zdkona ¢.343/2015 o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni
niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov (d'alej len ,,ZVO™), pri ktorom kupujuci -
verejny obstaravatel’ (podla § 7 ods. 1 pism. b) ZVO) mesto Vysoké Tatry pouZil postup
Vyzva na predkladanie poniik, ktord bola zverejnena vo Vestniku dradu ¢. 178/2020 zo dia
21.08.2020 pod zn. 31331- WYT.
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Clanok I
Predmet zmluvy
Predmetom tejto zmluvy je (prava prav a povinnosti zmluvnych stran pri predaji a kiipe
tovaru azdvizok predavajuceho dodat a predat’ kupujlcemu tovar a zavizok

kupujiceho dodany tovar prevziat' a zaplatit' kupujucemu dohodnutt kipnu cenu, za
podmienok stanovenych touto zmiuvou.

2.  Predavajuci sa zavizuje za podmienok dohodnutych v tejto zmluve pre skiagraficke
pracovisko dodat’ kupujucemu:
1 ks RTG skiagraficky pristroj
1 ks PACS systém
1 ks Diagnosticku stanicu

a to vietko nové, doteraz nepouzivané a nerepasované, v bezchybnom stave, najvysiej
kvality, ktoré zodpoveda vsetkym platnym pravnym predpisom Slovenskej republiky
(d’alej len SR) a Eurdpskej tnie (d'alej len EU) a sii¢asne splna vietky technické a
medicinske vlastnosti podl'a Specifikdcie, ktord je sicastou sit'aznych podkladov.

3.  Predmetom zmluvy je zavizok predavajiiceho dodat” kupujiicemu:
Skiagrafické pracovisko (1 ks RTG skiagraficky pristroj, 1 ks PACS systém, 1 ks
diagnosticka stanica) v rozsahu, vyhotoveni, technicko medicinskych parametroch, s
poskytnutim autorizovaného zdruéného servisu, ato vdetko vrozsahu a v sulade
s poziadavkami kupujuceho, uvedenymi v sutaznych podkladoch kapitola II. a I1I. , pre
realiziciu projektu , CIZS v Meste Vysoké Tatry” aponukou predavajiceho
s evidenénym ¢istom 08092020-MEDIXRAY zo dia 08.09.2020 predloZenou vo Vyzve
na predkladanie ponik ataktiez zavizok kupujiceho zaplatit' kipnu cenu za riadne
dodany tovar a s tym sivisiace a pozadované sluzby, kioré st predmetom tejto zmluvy.
Technicko medicinske parametre avybavenie  predmetu zmluvy si detailne
$pecifikované v Prilohe &. 1, ktora tvori neoddelite'ni sucast’ tejto zmluvy - Podrobny

technicky opis dodavaného tovaru s ddajmi predavajiceho, deklarujicimi parametre
dodéavancho tovaru.

4, Predmetom zmluvy je ziroveh zaviizok predavajiceho poskytnitf kupujicemu

s dodanim podla odseku €.3 tohto ¢lanku zmluvy aj nasledovné sluzby :

a) vyhotovenie technologického projektu pre skiagrafické pracovisko

b) dopravu na miesto plnenia

¢} vyloZenie v mieste plnenia a kompletizaciu

d) inStalaciu v mieste plnenia

e) uvedenie do prevadzky

f) odskisania funkénosti a prevadzkyschopnosti

g) zaskolenie zdravotnickeho obsluhujiceho personalu kupujiiceho (a aj opakovane v
pripade potreby) max. 3 oséb do obsluhy a udrzby v nevyhnutnom rozsahu s
vydanim protokolu o zaskoleni v origindlnom rovnopise alebo tradne osvedéent
kopiu.

h) autorizovany zdruény servis a opravy po celi dobu poskytovanej zaruky, vratane
vykondvania pravidelnych odbornych prehliadok v intervaloch stanovenych
vyrobcom a vratane dodavky origindlnych nahradnych dielcov.

i) najneskor 14 dni pred uplynutim zaruénej doby vykonat' bezplatni bezpeénostno-
technickit prehliadku a bezplatné odstranenie vsetkych zistenych chyb a
nedostatkov spadajucich pod zaruku.

~J
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j) sucast'ou dodavky tovaru je zaroveii dodanie sprievodnej dokumenticie potrebnej
pre riadne a bezchybné pouzitie na stanoveny ti€el, a to najmé: navod na prevadzku,
obsluhu, tdrzbu a servis tovaru v slovenskom alebo éeskom jazyku.

k) dodaci list s obsahom podl'a élanku V. odsek €. 3 tejto zmluvy

5. Predmet tejto zmluvy kupujici prevezme po jeho bezchybnom a tipinom dodani,
s pozadovanou montaZou, in§taldciou, kompletnym odsktsanim funkénosti, uvedenim
do pilotnej a rutinnej prevadzky s metodickou podporou, zaskoleni zdravotnickeho
obsluhujiiceho personalu kupujiceho, dodanim sprievodnej dokumentacie v siovenskom
alebo ¢eskom jazyku, a to vietko na mieste uréenom v ¢lanku V. odsek &.2 tejto zmluvy
ato tak, aby bol predmet plnenia podla odseku &2, 3 a 4 tohto ¢lanku zmluvy
zrealizovany najneskor v lehote, uvedenej v élanku IV. tejto zmluvy. O odovzdani a

prevzati predmetu zmluvy nasledne zmluvné strany spiSu akceptatny odovzdavaci
a preberaci protokol.

6. Preberacia skidka sa vykona po instalacii zdroja ionizujiceho Ziarenia v rozsahu
potrebnom na posudenie zhody so schvdlenym typom, ustanovenom technickymi
normami platnymi vSR a EU alebo ustanovenom pri typovej skiske vyrobcom/
dovozcom zdroja ionizujuceho Ziarenia. Vysledky preberacej skisky budi uvedené v
Protokole. Preberaciu skusku zabezpeéi predavajuci zdroja ionizujiceho Ziarenia.
Samotn( preberaciu skusku vykond drzitel' povolenia na vykondvanie ski3ok zdrojov
ionizujliceho Ziarenia. Rozsah kontrolovanych parametrov pri preberacej skiske a
skaske dlhodobej stability RTG zariadeni na lekarske oziarenie, ich prisludenstva,
zobrazovacich zariadeni, kritéria a najvy3Sie pripustné odchylky kontrolovanych
parametrov a zasahové urovne jednotlivych parametrov sa musia pri preberacej skuske

uskutoénit’ v rozsahu uvedenom v tabul'kéch Prilohy ¢.6 Vyhlasky 101/2018 Z.z. MZ
SR.

7.  Predmet zmluvy splni predavajici vo viastnom mene a na vlastni zodpovednost,, pri
dodrzani podmienok a poziadaviek kupujiiceho uvedenych v sitaZnych podkladoch
avzmysle vieobecne zaviiznych a odportcanych technickych noriem, pricom musi

spifiat’ sti¢asné environmentilne a ekologické poziadavky stanovené pre tento druh
jeho pouZitia.

8.  Predavajici prehlasuje, z¢ si mu znidme technické, kvalitativne ainé podmienky
k realizacii predmetu tejto zmluvy a vynalozi pri realizdacii zmluvy nalezitd
starostlivost’, dékladnost’ a kvalifikidciu v zmysle prislusnych platnych, v3eobecne
zaviznych pravnych predpisov a technickych noriem SR a EU.,

9. Predavajuci potvrdzuje, Ze predmet zmluvy bude vyrobeny v mesiaci oktdber roku 2020.

Clanok 111
Cena predmetu zmluvy
1.  Cena predmetu zmluvy je stanovena dohodou zmluvnych stran ako cena pevna a Uplna,
v sulade so Zékonom ¢, 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorSich predpisov a vyhlasky
MF SR &. 87/1996 Z.z., ktorou sa vykondva zikon ¢.18/1996 Z.z. o cenach v zneni
neskorsich predpisov a predstavuje ¢iastku:

Cena bez DPH: 98 700,00 EUR
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(slovom: devit'desiatosemtisicsedemsto euro)

DPH 20 %: 19 740,00 EUR
(slovom: deviitnast'tisicsedemstostyridsat’ euro)

Cena spolu s DPH: 118 440,00 EUR
(slovom: stoosemndst'tisictyristostyridsat’ euro)

Pritom ceny jednotlivych ¢iastkovych plneni predmetu zmluvy si nasledovné :

Predmet zmlu Cena vEUR | 20% DPH v} Cena vEUR s
K4 bez DPH EUR DPH

1 ks RTG skiagraficky pristraof 73 700,00 14 740,00 88 440,00

! ks PACS systém 14 000,00 2 800,00 16 800,00

1ks Diagnoslickd stanica 11 000.60 2 200,00 13 200.00

Cena celkom v EUR 98 700,00 19 740,00 118 440,00

Cena za dodavku predmetu tejto zmluvy je stanovena v silade s predloZzenou ponukou
predavajiceho do Vyzvy na predkladanie pondk. Tato je kalkulovana vritane DPH, cla a
inych platieb vyberanych v ramci uplatitovania nesadzobnych opatreni ustanovenych
osobitnymi predpismi. V cene si zapoéitané aj ndklady na dopravu na miesto dodania,
poistenie do ¢asu prechodu nebezpefenstva Zkody na tovare na kupujiceho, vyloZenie
tovaru na mieste dodania, odobratie prazdnych obalov slGZiacich na prepravu tovaru
a bezplatny autorizovany zdrudny servis v mieste in3taldcie, tj. bezplatné poskytnutie
autorizovaného zaruéného servisu a bezplatnej adrzby predmetu zdkazky pocas trvania
zarutnej doby. V cene si taktiez zapogitané aj ndklady s naslednou montdZou/instaldciou
kompletnym odskiSanim funké&nosti, uvedenim do prevadzky, zaskolenim zdravotnickej
obsluhy a dodanim/odovzdanim sprievodnej dokumentécie potrebnej na uZivanie (navod na
pouZzitie, servis a udrzbu pristroja a testovacieho prislusenstva) v slovenskom alebo ¢eskom
jazyku na zdklade odovzdavajiiceho a preberajiiceho protokolu a to na pozadovanom mieste
dodania (t.j. vietko podla ¢lanku 1. odsek ¢.3 a 4 tejto zmluvy).

Za pevnu cenu sa povaZuje cena predmetu zmluvy bez dane z pridanej hodnoty, pricom
v tejto zmluve je vy¢islena aj vyska dane z pridanej hodnoty platna v &ase uzavretia

zmiuvy, ktora médZe byt zmenend len v pripade zmeny zdkona odani z pridanej
hodnoty.

Preddavok na plnenie tejto zmluvy kupujici predavajiicemu neposkytne.

Clinok IV.
Lehota plnenia zmluvy
Predavajici sa zavizuje zrealizoval' a odovzdat’ predmet tejto zmluvy Kupujicemu
najneskor do Sest'desiatich kalenddrnych dni odo dia platnosti a G¢innosti tejto

zmluvy a za podmienky podpisaného odovzdavacicho a preberacicho protokolu
opravnenymi zdstupcami oboch zmluvnych stran.
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Clanok V.
Miesto plnenia zmluvy
Predavajici pisomne vyzve kupujiceho na prevzatie predmetu zmluvy podla ¢lanku I1.
tejto zmluvy najneskor do 30.10.2020. Kupujuci sa v pripade dodrzania tejto povinnosti
zo strany predavajiceho zavizuje prevziat predmet zmluvy do siedmich pracovnych dni
od doruenia vyzvy, najneskdr viak do 15.12.2020.

Kupujuci prevezme predmet zmluvy dodany a odovzdany podl'a ¢lanku II. odsek ¢.2 a3
na pozadovanom mieste dodania a vyloZenia, ktorym je objekt pévodného zdravotného
strediska Stary Smokovec, sup. islo 27, Vysoké Tatry, Slovenska republika.

Povinnou suéastou dodania predmetu zmluvy je dodaci list, ktorého obsahom bude

okrem povinnych naleZitosti najmi celkova cena bez DPH, s DPH, sadzba DPH a &islo
kiapnej zmluvy.

Clinok VI.
Platobné podmienky a fakturicia

Predmet tejto zmluvy bude financovany formou dotacie prostrednictvom Eurdpskeho
fondu regiondlneho rozvoja (d'alej len EFRR) z Operaéného Programu Integrovany
regionalny operaény program (d’alej len IROP), Prioritnd os &. 2: LahSi pristup
k efektivnym a kvalitnej$im verejnym sluzbam, Specificky ciel’ 2.1.2.: Modemizovat
zdravotnicku infra$truktiru za ugelom integracie primarnej zdravotnej starostlivosti
formou budovania centier integrovanej zdravotnej starostlivosti (dalej len CIZS), kod
projektu v ITMS+ 302021V720, na zdklade Zmluvy o poskytnuti nendvratného
finanéného prispevku {(dalej len zmluva o poskytnuti NFP) & IROP/043-Z-
302021V720-253/2019, ktori objednavatel’ uzatvoril s Ministerstvom zdravotnictva
Slovenske) republiky (d’alej len MZ SR) ako sprostredkovatel'skym organom pre IROP,
ato do vysky 95% z celkovych opravnenych vydavkov na samostatny projekt. Dalsim
doplnkovym zdrojom vo vyske 5% budi vlastné finanéné zdroje kupujiceho. Vzhl'adom
na tieto skuto¢nosti kupujici poskytne predavajicemu finanéné prostriedky len v zmysle
a za podmienok stanovenych v uzavretej zmluve o poskytnuti NFP.

Kupujuci sa zavizuje uhradit’ kipnu cenu podla ¢lanku IIl. bez preddavku na zdklade
jednej tj. koneénej faktiry, ktord predavajuci pre kupujiceho vyhotovi v dvoch
origindlnych rovnopisoch a dorué¢i kupujicemu. Preberaci a odovzdavajici protokol
adodaci list tvoria neoddelitel'ni sicast faktiry. Termin splatnosti faktary je

Zzmluvnymi stranami dohodnuty najneskor do 30 - tich dni odo dila riadneho splnenia
predmetu tejto zmluvy.

Uhrada bude vykonana formou bezhotovostného platobného styku prostrednictvom

finanénych uradov zmluvnych stran prostrednictvom banky je splnend diom odpisu
finanénych prostriedkov z a¢tu kupujuceho.

Pravo predavajiceho na vyhotovenie faktiry vznikne najskér deii potom, kedy bol
predmet tejto zmluvy zrealizovany — dodany bez chyb do miesta plnenia a bolo

protokolarne potvrdené odovzdanie aprevzatie opravenymi zistupcami oboch
zmluvnych strin.

V pripade omeskania so zaplatenim kipnej ceny, ma preddvajici narok na uplatnenie
zmluvnej pokuty vo vyske 0,05 % z kupnej sumy za kazdy i zacaty defi omeskania

2)
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6. Predavajuci i kupujici maji pravo na ndhradu Skody, ktora im vznikne poruSenim, resp.
zanedbanim povinnosti druhou zmluvnou stranou.

7.  Faktira musi spliat’ nalezitosti dafiového dokladu dafiového dokladu v zmysle zédkona &.
222/2004 Z.z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorSich predpisov a podla
vieobecne zaviiznych pravnych predpisov platnych v SR. V opatnom pripade je
kupujuci opravneny faktiru predavajicemu vratitt na opravu. Lehota splatnosti
opravenej faktiry zaéne v takom pripade plynit’ az odo diia dorugenia opravenej faktiry
obsahujiicej vietky potrebné ndleZitosti.

Clanok VIL
Akost’ dodavky
1.  Predavajici potvrdzuje, Zze predmet zmluvy podla €lanku II. svojimi parametrami,
funk&nostou a kvalitou zodpovedaju poziadavkam kupujiceho, prisluinym vieobecne
zdviznym predpisom a technickym normam SR a bude vyrobeny v silade

s technickymi normami a predpismi platnymi v EU s oznatenim CE (Conformité
Européenne).

2. Preddvajiici ako prilohu tejto zmluvy predloZil Vyhlasenia o zhode na predmet zmluvy
v tradne overenej fotokopii, ktorym potvrdzuje, Ze predmet tejto zmluvy je vyrobeny v
silade s normami a predpismi platnymi v EU, pridom predévajtici plne zodpoveda za
obsah Vyhlasenia o zhode, vratane spésobu posudzovania zhody.

3.  Zarukou za akost prebera predavajuci pisomne zavizok, Ze dodany predmet zmluvy
bude po cela tuto dobu spdsobily na pouzitie na obvykly Gcel resp. si po tato dobu
zachova obvyklé vlastnosti. Zaruéna doba zagina plynit’ odo dita dodania predmetu
zmluvy v zmysle ¢lanku VIII. odsek &.1. tejto zmluvy. Zaruéna doba neplynie po dobu,
po ktord kupujuci nemdze uZivat' predmet zmluvy pre jeho chybu/poruchu, za Ktoru
zodpoveda preddvajici. Kupujici je povinny oznamit’ predavajiicemu chybu/poruchu na
predmete zmluvy bez zbytoéného odkladu po tom, ¢o to zistil.

4. 'V pripade neodstranitelnej chyby/poruchy je predavajuci povinny poskytnit
kupujiicemu novy pristroj/zariadenie. V pripade odstranitel'nej chyby, ktora si vyzaduje
opravu po dobu dlh3iu ako 4 (slovom: $tyri) pracovné dni od jej nahlasenia., je
predavajici povinny na obdobie pocas opravy pristroja/zariadenia, poskytnit
kupujiicemu bezplatne nahradny pristroj/zariadenie (alebo jeho casti) s minimalne
rovnakymi parametrami ako opravovany pristroj/zariadenie, a to za ucelom
zabezpeéenia kontinuity vyuzitia pristroja/zariadenia kupujiicim.

5. Zarucna doba sa pri oprave predmetu zmluvy automaticky predlzuje o dobu opravy tj. o
dobu, po ktori predmet zmluvy nemohol byt riadne vyuzivany v stlade s ucelom jeho.
Ak dojde k vymene predmetu zmluvy za novy (t). doteraz nepouZivany a nerepasovany)
zaéne plynat’ zaruéna doba znova od prevzatia nového predmetu zmluvy. To isté plati,
ak dojde k vymene sic¢iastky predmetu zmluvy, na ktorl bola poskytnuta zaruka.

6. Podmienky uplathovania reklamacii sa riadia ustanoveniami ¢lankov VIII. a IX. tejto
zmluvy.
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Kupujtici si vyhradzuje pravo neprevziat' poskodeny, neliplny alebo chybny predmet
tejto zmluvy. V pripade, ked’ na zaklade fyzickej kontroly a funkénych skaSok tovaru
kupujici zisti nezrovnalosti — zrejmé chyby tovaru, resp. jeho nestilad s touto zmluvou,
tovar neprevezme a vystavi protokol o nezrovnalostiach. Predavajici je povinny na

vlastné ndklady zrejmé chyby tovaru odstranit’ a to najneskor do 48 hodin od uplatnenej
reklamacie.

Predavajiici sa zaviizuje pofas trvania zmluvného vzfahu zabezpefovat' realizaciu
predmetu aucelu tejto zmluvy s naleZitou odbornou starostlivostou a sGasne
prehlasuje, Ze predmet tejto zmluvy bude mat’ vlastnosti pozadované kupujicim

v prislu$nych technickych normadch, ktoré sa na realizaciu predmetu zakazky vztahuju
ako celok.

Predavajuci sa zavizuje zaplatit' kupujucemu zmluvni pokutu rovnajiicu sa vyske
uslého nendvratného finanéného prispevku v pripade, ak pri vykone kontroly, auditu
alebo overovania vzmysle prislusnych pravnych predpisov SR a Eurdpskych
spolodenstiev suvisiacich s dodanim predmetu zmluvy kedykol'vek pocas platnosti
a uc¢innosti Zmluvy o poskytnuti finanéného prispevku z ERDF a Zmluvy o poskytnuti
NFP zo Stitneho rozpoétu SR ato opravnenymi osobami pre zavinené porusenie
zmluvnych podmienok, najmi nesplnenia kupujicim poZadovanych funkénych opisov,
technickej funkénosti, technického vybavenia, technickych parametrov a poZadovanych
lehdt vyroby predmetu zmluvy v tejto zmluve dohodnutych a potvrdenych, atieZ pre
pripad, Ze pre zdvazné a neodstranitel'né vady bude preplatenie finanéného prispevku
kupujicemu zamietnuté,

Clinok VIIL
Zirudna doba a zaruéné podmienky )

Zaruéna doba a bezplatny autorizovany zarucny servis na predmet zmluvy je v dlzke
minimdlne 24 mesiacov (v pripade dodanych grafickych kariet a RTG Ziari¢a-rontgenky
36 mesiacov a monitorov 60 mesiacov) bez obmedzenia uskutoénenych prevadzkovych
hodin, resp. poétu zrealizovanych testov. Zaru¢na lehota za¢ne plynit’ odo diia podpisu
akceptacného protokolu, t.j. protokolu o odovzdani a prevzati predmetu tejto zmluvy
oboma zmluvnymi stranami. Preddvajuci ziroveii kupujicemu garantuje dostupnost’
nahradnych dielov a testovacieho prislufenstva minimalne desat' rokev po ukonéeni
vyroby predmetu tejto zmluvy.

Na chyby/poruchy spdsobené kupujticim neodbornou manipulaciou resp. pouzivanim v
rozpore s navodom na obsluhu sa ziruka nevztahuje a tiez sa nevztahuje na

chyby/poruchy, ktoré vzniknu v dosledku Zivelnej pohromy, vy33ej moci alebo
vandalizmu.

Predavajiuci potvrdzuje, Ze disponuje vlastnym klientskym pracoviskom/centrom
informa¢ne) a komunikaénej sluzby (HelpDesk, Callcentrum, Hot-line apod.) na
nahlasovanie servisnych poZiadaviek. Zaroven sa zavizuje, Ze na uvedenom pracovisku
bude kupujiicemu umozZnené nahlasovanie v slovenskom jazyku v pracovné dni od 8:00
do 16:00 hodiny pocas celej doby trvania zaruky na predmet zmluvy. Kontaktna adresa
na servisné stredisko, t.j. klientske pracovisko informaé¢nej a komunikacne) sluzby pre
nahlasovanie poruch je: MEDIXRAY s.r.o., Hollého 23, 921 01 Pie3t'any, na E-mailove)
adrese: service@medixray.sk , alebo na telefonnom ¢isle: +421905637161.
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4.  Kupujici bezodkladne po zisteny chyby alebo poruchy, tito nahldsi predévajicemu
elektronickou postou v ¢ase uvedenom v predchadzajicom odseku tohto €lanku zmluvy.
Pisomné reklamécia kupujuceho musi obsahovat’ minimalne tieto Gdaje: ¢isio kipnej

zmluvy, typ predmetu zmluvy, vyrobné &islo, opis chyby/poruchy a skuto€nosti ako sa
prejavuje.

5.  Preddvajici obratom potvrdi (servisnd odozva je maximalne do 12 hodin od nahlisenia
poruchy v ramci pracovnych dni) prijatie Ziadosti kupujiceho rovnakou formou, akou
bola Ziadost’ preddvajiicemu odoslana s informéciou, v akom mozZnom najskorSom &ase
bude kupujiceho kontaktovat' servisny technik predavajiceho, za uCelom nastupu k
diagnostikovaniu chyby/poruchy, resp. opravy poruchy na mieste. Servisny technik
preddvajiceho je povinny nastipit’ na odstranenie vady (t.j. servisny zdsah) v mieste
indtalicie predmetu zmluvy do 24 hodin od nahldsenia; v pracovny defi medzi 8:00 a
16:00 hod., resp. do 12:00 hod. nasledujiceho pracovného diia, pokial’ chyba/porucha
bola nahldsena po 16:00 hod. pracovného dfia alebo pocas dni pracovného volna a v SR
uznanych §titnych sviatkov. Uznanie reklamovanej poruchy je predavajiici povinny
pisomne potvrdit’ kupujicemu do 48 hodin odo diia dorucenia reklamdcie, pricom tuto

lehotu je predavajici povinny dodrzat' aj v pripade, Ze reklamované chyby odmieta
uznat’.

6. Ak to charakter chyby/poruchy umoZiiuje, predavajici odstrani poruchu na mieste.
V pripade, ked' si charakter poruchy vyZaduje prevzatie zariadenia na opravu do miesta
opravy, mimo miesto poruchy, odstrani poruchu v lehote najneskordie do 48 hodin {v
pracovnych diioch) od prevzatia zariadenia na opravu. V pripade ak si to charakter
poruchy vyzaduje (oprava u vyrobcu, dodavka origindlnych ND) odstrani poruchu
najneskor do 4 ( Styroch) pracovnych dni od jej nahlasenia.

Po zisteni poruchy ma kupujici pravo a predédvajlici povinnost’, aby tato bola bezplatne,
vias a riadne odstranend. V pripade nesplnenia povinnosti predavajiceho uvedenych
v odsekoch & 4. a 5. alebo nedostupnosti Hotline, resp. pripadnej Zziadnej/nulovej
reakcie na nahldsenie vady kupujicim (2as nahlisenia musi byt preukazatelny
kupujiicim), sa ne¢innost’ resp. omeskanie predavajiiceho bude povazovat’ za porusenie
zmluvnych povinnosti. V uvedenom pripade si kupujtci méZe uplatnit’ zmluvni pokutu

vo vydke 0,05 % z kipnej ceny za kazdy deii omeskania a za kaZdé jedno porusenie
zvIast.

8.  Predavajici sa zaviizuje, Ze pracovnici servisu st odborne kvalifikovanymi osobami sa
dostavia azatn(i opravu na mieste poruchy, tj. CIZS Mesto Vysoké Tatry, Stary
Smokovec &. 27, 062 01 Stary Smokovec, Slovenska republika alebo prevezmu predmet
zmluvy na opravu. Pokial’ predpokladana doba potrebna na odstranenie poruchy bude
dthsia ako Styri pracovné dni, predavajuci doda kupujicemu bezodplatne ndhradny
pristroj s rovnakymi parametrami ako pristroj, na ktorom sa vyskytla porucha ato na
dobu potrebnil na odstranenie poruchy. V pripade ak kupujiicim namietani porucha
nebude predavajiicim subsumovand pod pravny rezim poskytnutej zaruky (napr.
zdovodu neodbormého zasahu) je povinny na tito skutoCnost’ kupujiceho pred

uskutoénenim servisného zasahu upozornit’ atieZ jej existenciu exaktnym spdsobom
kupujicemu preukazat’.

Predavajuci pocas zaruénej lehoty zabezpedi uskutocfiovanie priebeznych preventivnych
prehliadok na predmete tejto zmluvy podla podmienok a v rozsahu stanovenych
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10.

11.

12.

13.

14,

pre projekt CIZS v Meste Vysoké Tatry

vyrobcom v prevadzkovych a servisnych manudloch. Profylakticka kontrola bude

vykondvana v dohodnutych diioch v mesiaci, v pripade poruchy v deii odstrafiovania
poruchy.

Predévajici potvrdzuje kupujicemu legilnost nadobudnutia nainitalovaného softwaru
v predmete tejto zmluvy anebude od kupujiceho poZadovat dodatoéné licencné
poplatky za pripojenie d'alsich modalit a za pripojenie prehliadaca.

Zaruénd doba sa predlZuje o dobu, pocas ktorej sii v ramci zaruénej opravy odstrafiované
poruchy, za ktoré zodpoveda predavajici a kupujici nemodZe predmet zmluvy riadne
pouZivat'.

Pod pojmom servisné stredisko pre zabezpecenie autorizovaného zaruéného servisu obe
zmluvné strany rozumeju autorizované stredisko, schvdlenu servisnill opravoviiu alebo
nezavisli opravoviiu, ktoré si opravnené vykonavat autorizovany zaruény servis
a pracovat’ soriginalnymi si&iastkami aich konanim nemdze dojst k strate alebo
obmedzeniu zaruénej lehoty pristrojov ktoré si predmetom tejto zmluvy.

Preddvajici sa za ucelom bezporuchovej prevadzky predmetu zmluvy a dodrzania

vietkych kvalitativnych, prevadzkovych a technicko-medicinskych parametrov

uvedenych v technickej $pecifikacii predmetu zmluvy minimédlne po dobu poskytovanej
zaruky (24 mesiacov) d'alej zavizuje poskytnit’ nasledovné (nie viak vyluéne) sluzby :

a) vykonavat’ pravidelné odborné prehliadky v intervaloch stanovenych vyrobcom,

b) najneskdr 14 dni pred uplynutim zaruénej doby vykonat’ bezplatni bezpe¢nostno-
technicki prehliadku a bezplatne odstranit’ vietky zistené vady a nedostatky
spadajiice pod zaruku,

¢) vykonavat’ d’al$ie servisné ukony a ¢innosti v stlade s prislusnou pravnou Gpravou a
aplikovatel'nymi normami.

Na ucely tohto ¢lanku sa za pisomné oznamenie povaZuje pisomna komunikdcia
doruéend druhej zmluvne) strane osobne, doporucenou postou alebo elektronickymi
prostriedkami e-mailom, ktora umozZiiyje trvalé zachytenie obsahu komunikéacie.

Clanok IX.

Reklamacie
Kazdu reklamaciu uplatni kupujici u predavajiceho v silade so vieobecne zaviznymi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Pre chyby predmetu tejto zmluvy, na ktoré sa
vztahuje ziruka, platia tiez ustanovenia § 426 - § 428 a § 436 - § 441 zdkona C.
513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov.

Predavajici je po kazdom servisnom zasahu na mieste inStaldcie predmetu zmluvy

povinny zabezpeCit odvoz a ekologicki likvidaciu chybnych dielov, spotrebného
materialu a obalov.

Clinok X.
Nadobudnutie vlastnickeho prava
Kupujici nadobida vlastnicke pravo k predmetu zmluvy jeho odovzdanim. Tymto
diom prechadza na kupujiceho nebezpegenstvo skody na predmete zmluvy. Kupujici
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nadobtda vlastnicke pravo k predmetu zmluvy aj v pripade, ak predavajiici nie je
vlastnikom predmetu zmluvy.

Clanok X1
Odstapenie od zmluvy
1.  Zmluvny vztah mozno ukonéit’
a) pisomnou dohodou zmluvnych stran z akychkol'vek dovodov,
b) odstipenim od zmluvy v pripade poru3enia povinnosti zmluvnych stran
vyplyvajlcich z ustanoveni tejto zmluvy.

Odstiipenie od zmluvy je mozné iba pisomnou formou, a to listom doruéenym druhej
zmluvnej strane.

2. Pri podstathom porudeni povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy modZe opravnena
strana okamZite pisomne odstipit’ od zmluvy a pozadovat’ od povinnej strany ndhradu
Skody, ktora jej vinou vznikla, v stlade s platnou pravnou tpravou. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze za podstatné porudenie zmluvnych povinnosti sa povaZuje poruSenie
akejkolvek povinnosti vyplyvajicej z tejto zmluvy, Upina alebo ¢iastoéna
zodpovednost’ zmluvnej strany je vyligena v pripadoch zasahu vy3sej moci a uradnych
miest. V pripade odstipenia od zmluvy sa zmluva zruSuje doruéenim pisomného
oznamenia o odstiipeni od zmluvy druhej zmluvnej strane. Dovod odstipenia od zmluvy
bude Specifikovany v oznimeni o odstipeni od zmluvy.

3.  V pripade, Ze niektora zo zmluvnych stran nebude schopna riadne a vé&as plnit’ svoje
zdviizky alebo porusi svoje zmluvné povinnosti podstatnym spdsobom, druhd strana ma
pravo odstapit’ od tejto zmluvy, a to v silade s § 344 - § 351 Obchodného zakonnika.

4.  Qdstupenim od zmluvy zanikaji vietky prava a povinnosti zmluvnych strdn vyplyvajiice

z tejto zmluvy, okrem narokov na nahradu skody, narokov na zmluvné alebo zakonné
sankcie.

Clanok XII.
Spory
1.  Pre pripad vzniku sporu ohladom plnenia tejto zmluvy, zmluvné strany sa zavizujq,
riesit’ spor predovietkym cestou zmieru. Az pokial' neddjde medzi nimi k vyrieSeniu
sporu dohodou, méze ktordkol'vek zo zmluvnych stran predlozit’ spor na rozhodnutie
prislusnému sidu v SR.

Clinok XIIL
Osobitné ustanovenia
1.  Predavajlici nie je opravneny postipit’ prava a povinnosti vyplyvajice z tejto zmluvy na
tretiu osobu bez predchadzajiceho pisomného sihlasu kupujiceho. Pisomny suhlas za
kupujtceho je opravneny vydat’ len jeho Statutiarny organ.

2.  Predavajici nie je opravneny postipit’ akiikol'vek svoju pohladavku z tejto Zmluvy na
tretiu osobu bez predchadzajiceho pisomného suhiasu kupujiceho. Pisomny sihlas
kupujiceho s tymto dkonom je zaroven platny len za podmienky, Ze bol na tento Gkon
udeleny predchadzajuci pisomny sdhlas MZ SR. Pravny tkon, ktorym budi postipené
pohladavky predavajiiceho v rozpore s tymto ustanovenim je podla § 39 zikona ¢&.
40/1964 Zb. — Obéiansky zdkonnik v zneni neskorsich predpisov neplatny.
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Nebezpecenstvo 3kody (Skodou sa rozumie strata, znifenie, poSkodenie alebo
znehodnotenie bez ohl'adu na to, za akych pri¢in k nim doslo) a vlastnicke priavo k
predmetu zmluvy prechddza na kupujiuceho okamihom jeho protokolameho prevzatia od
predavajtceho v sulade s &lankom I1. tejto zmluvy. 8koda na predmete zmluvy, ktora
vznikla po prechode jej nebezpefenstva na kupujiceho, nema vplyv na povinnost’
zaplatitt kipnu cenu, ibaze ku Skode doslo v désledku porusenia povinnosti
predavajiceho.

Predavajuci vyhlasuje, Ze predmet zmluvy nema Ziadne pravne vady.

Predmet plnenia podl'a tejto zmluvy je povaZovany za splneny odovzdanim predmetu
zmluvy kupujiicemu na dohodnutom mieste, kvalitne a ¢ase v stlade s touto zmluvou.

Clanok XIV.
Zavereéné ustanovenia
Pravne vztahy medzi zmluvnymi stranami touto zmluvou neupravené sa riadia

prisludnymi ustanoveniami zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zdkonnika a ostatnymi
vieobecne zavdznymi pravnymi predpismi SR.

Pre pripad vzniku sporu ohl'adom plnenia tejto zmluvy, zmluvné strany sa zavizuju,
rieSit’ spor predovietkym cestou zmieru. AZ pokial' neddjde medzi nimi k vyrieSeniu
sporu dohodou, mdze ktorakol'vek zo zmluvnych stran predloZit’ spor na rozhodnutie
vecne a miestne prislusnému sudu v SR .

Tato zmluvu je mozné menit adopliiovat len na zaklade éislovaného dodatku
vyhotoveného v pisomnej forme a s podpisom oboch zmluvnych strin.

Zmluva je vyhotovena v piatich origindlnych rovnopisoch, z ktorych kupujtici obdrzi tri
a predavajuci dva originalne rovnopisy.

Tato zmluva nadobudne platnost’ diiom jej podpisania oprivnenymi zastupcami oboch
zmluvaych stran a u¢innost’ diiom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centrilnom
registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky vzmysle zikona &.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zikon o slobode informacii). Kupujuci k zverejneniu zmluvy v Centralnom
registri zmliv pristupi ihned po vykonani administrativnej kontroly a doruceni
pisomného odshhlasenia dokumenticie z verejného obstaravania Sprostredkovatel'skym
organom, ktorym je vtomto pripade MZ SR. Zmluvné strany sa dohodli a svojim
podpisom vyslovne suhlasia so zverejnenim tejto zmluvy ajej pripadnych priloh
a dodatkov, s vynimkou podpisov a ¢isiel bankovych uétov,

Zmluvné strany si povinné v tejto zmluve strpiet’ zavizok vykonu kontroly, auditu
alebo overovania v zmysle prisluinych pravnych predpisov Slovenskej republiky a
Eurdpskych spoloenstiev, sivisiaceho s realiziciou predmetu zdkazky a s pouZitim
finan¢nych prostriedkov kedykol'vek pocas platnosti a a¢innosti Zmluvy o poskytnuti

nendvratného finanéného prispevku, a to opravnenymi osobami a poskytn(t’ im vSetku
potrebnd siéinnost’ az do 31.12.2028.
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7.  Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ustanovenia tejto zmluvy si pozorne precitali, ich obsahu,
zmysiu aG¢inkom zhodne porozumeli a obsah zmluvy predstavuje ich skutoéni
a slobodni volu zbavenu akéhokol'vek omyliu. Zmluvné strany d’alej vyhlasuju, Ze svoje
prejavy vole obsiahnuté v tejto zmluve povazuju za uréité azrozumitelné a tiez
potvrdzujii, Ze Ziadny z tychto prejavov vole nie je vyjadreny v tiesni ani za nipadne
nevyhodnych podmienok. Zmluvnym strandm nie je znidma Ziadna okolnost|, ktord by
spdsobovala neplatnost” niektorého z ustanoveni tejto zmluvy. Zmluvné strany na dokaz

pravdivosti tychto vyhldseni a svojho sthlasu s obsahom tejto zmiuvy pripojili svoje
niZiie uvedené podpisy.

V Piestanoch, dita 30.10.2020

Za predavajiceho:

Ing. Jan Maokod ==
primator mesta

Milo3 Kadlee
konatel Medixray s.r.0.
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Prilohy zmluvy tvoria:

Priloha &1.: Specifikacia skiagrafického pracoviska s RTG skiagrafickym pristrojom, PACS
systémom a diagnostickou stanicou, ktoré je predmetom zmluvy ¢. B 006

Priloha ¢.2.: Vyhlasenie o zhode na predmet zmluvy v tiradne overenej fotokdpii

Priloha &3.: Platné Povolenie na dovoz, vyvoz, predaj a distribuciu zdrojov ionizujuceho
Ziarenia vydané Uradom verejného zdravotnictva SR podl'a zakona €. 355/2007

Z.z. oochrane, podpore arozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zikonov.

Priloha ¢.4.: Platné Povolenie na instalaciu a servis zdrojov ionizujuceho Ziarenia vydané
Uradom verejného zdravotnictva SR podl'a zékona ¢. 355/2007 Z.z. o ochrane,
podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zékonov.
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Dodanie skiagrafického pracoviska s RTG skiagrafickym pristrajom, PACS systémom a diagnostickou stanicou

KUPNA ZMLUVA

pre prajekt CIZS v Meste

Vysoké Tatry

. Priloha &.1 kiipnej zmluvy & B 006
Cast’ B 006: ks skiagrafické pracovisko s RTG skiagrafickym pristrojom, PACS systémom
a diagnostickou stanicou - Specifikdcia podla predloZenej ponuky

cast' B 006

RTG skiagraficky pristroj Potet kusoy: Tks
: ' T Ponuka uchidzata:
Por. | PoZzadované technicko-medicinske | Minimélne poZado- |{ye N1p 5 dekla-
3 . - vané funkéné a tech- [ = . 0%
Cislo | vybavenie a parametre e, AT ajiica hodnota
| R R P arametra ponuky
; Obchodny nazov a vyrobny typ ————e- RAC S0/auory BRY
. Obchodné meno a sidlo vyrobcu (miesto L BMIs.r.l, Taliansko
/krajina)
] Nie starsia ako dno
i Lehota vyroby 2.polrok 2020
L Flaf panel detektor na biaze Csl (cesium VyZaduje sa dno, Csl
| Todide)
2. | Bitova hlbka min. 16 bit VyZaduje sa dno, 16 bit
Rozmery aktivnej plochy detektora (v x §) e . )
3 min. 42 x 42 ¢m, rozlienie min. 3,5 lp/mm VyZaduje sa - e
4. | PC akvizi¢na stanica Vyzaduje sa dno
PIna DICOM podpora (Digital Imaging
5. | and Communications in Medicine) min. Vyzaduje sa dno, DICOM 3
verzia 3 resp. novsia
6. | RTG Ziari¢ min. 300 kHU, ohnisko 0,6 — 1,2 Vviaduie sa dno, 300 kHU,
" | mm yzady ohnisko 0,6-1,2 mm
7. | RTG ndradie VyZaduje sa ano
8. | Manudlny kolim:itor VyZaduje sa (no
Vysokofrekvenény Generdtor min, 65 kW,
AEC(automatic exposure control}- expoziény
9. | automat pre dve 3doménové komérky), VyZaduje sa ano, 63 kW
DAP (dose area product - meraé dopadovej
davky) —
10. Pacne:lts:ky .radlot'ralfs’parentny mobilny Vy2aduje sa dno
elevacny stol s plavajucou doskou
Pristroj je registrovany podl'a zikona &. S . e
1.1 36212011 Z.z. s platnym SUKL kédom Vyzaduje sa dno, kod: 13674
PACS systém(Picti:_r'e Archiving and Commu | Polet kusov: 1 ks
-nicatig System) so serverom a zdloZnym
| zdrojom
Minimdlne poZade- henuka nchd diases
i Por. | PoZzadované technicko-medicinske - P O-NIE a dekla-
. . vané funkéné atech- | ..
¢islo | vybavenie a parametre et juca hodnota
nické parametre
_parametra ponuky |
Obchodny nazov a vyrobny typ | ==---

| TomoCon PACS




Dodanie skiagrafického pracoviska s RTG skiagrafickim pristrojom, PACS systémom a diagnostickou stanicou

KUPNA ZMLUVA

pripojenia troch monitorov |

Cast B 006
pre projekt CIZS v Meste Vysoké Tatry
Obchodné meno a sidlo vyrobeu (miesto | Tatramed SR
/krajina)
Lehota vyroby gf;jlif;lgg g dno
PACS systém pre piit’ modalit, Linux based
1. | SW, (diagnosticka a klinicka SW stanica) — VyZaduje sa dno
1 licencia
2. | Bitovi hibka min. 16 bit VyZaduje sa dno
3. | PACS server na baze Linux VyZaduje sa ano
Pracovna stanica Workstation — samostatna
diagnosticka a klinicka stanica s plnou |
podporon DICOM konektivitou, PACS
4. | server import/export a export pacientskych VyzZaduje sa ano
! dat na CD/DVD, (SW licencia) s pridanim
diagnostického prehliadata s neobmedze-
L nym poétom licencii
5. | Ulotisko ddt min. 3 TB s licenciou VyZzaduje sa ano, 3 TB
6 Zilozny online zdroj UPS (Uninterruptible Vvzadui dano
| Power Supply) nepretrzitého napitia yzacyje sa
7 UZivatel’ské rozhranie v slovenskej Vyzadus ano
: . « . i yzaduje sa
| pripadne ¢eskej lokalizicii
Diagnostick4 stanica Potet kusov: 1 ks
Minimdlne  pofado- E'onuka uchidzada:
Por. | PoZadované technicko-medicinske & funkéné a tech ANO-NIE a dekla-
¢islo | vybavenie a parametre YA e, L e rujiica hodnota
nické parametre arametra ponuky
Obchodny nazov a vyrobny typ ———— EIZO
Obchodné meno a.s.idlo vyrobeu (miesto | EIZO, Japonsko
/krajina) -
Lehota vyroby .E;c)slt::;l;g; ((]) ano
Diagnosticka stanica s jednym diagnostic-
kym monitorom min. 21* a jednym |
systémovym monitorom min. 21% s full HD
1 rozliSenim pre zobrazenie OS Windows 10 Vyzaduje sa ano, 21,3,
* | Pro, rozliSenie 3 Mpix, krivka jasu DICOM rozlifenie 3 Mpix
GSDF s nativhym rozlisenim 1920 x 1080,
laserova mys, €itatka pamitovych kariet,
klavesnica ]
2. | Licencia 64 bit operaény systém Vyzaduje sa ano
3 Kompatibilna graficka karta s moZnost'ou ' Vyzadui 5
. yzaduje sa ano
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
: B P ’é"-i g DECLARACION DE CONFORMIDAD
2 DECLARATION OF CONFORMITY
-. - DECLARATION DE CONFORMITE 0051

BM| BIOMEDICAL INTERNATIONAL S.R.L.  Dichiara sotto Ia propria responsabilita che
Via E. Fermi 52 Q/R Declaramos bajo nuestra responsabilidad que

We declare under our responsibifity that
24035 — Curno (BG) - ltaly Nous déclarons sous notre propre respansabilité que

Il digpositivo medico X-ray stand unit for radiological use
El dispositivo medico

The medical device Type ref. BRS

Le dispositif médical

della classe / de ia clase / of class / de la classe b

Secondo 1a regola 10 dell'allegato !X delia direttiva 93/42/CEE-2007/47/CEE / According to rule 10, annex IX of
directive 93/42/EEC-2007/47/EEC / selon la régle10 de I'annexe 1X de |a directive 93/42/CEE-2007/47/CEE

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE-2007/47/CEE sul dispositivi medici che lo riguardano
! cumpla con las disposiciones da la directiva 93/42/CEE-2007/47/ICEE que se apliquen / Meets all the
provisions of the directive 93/42/EEC-2007/47/EEC which apply to it / Satisfait toutes les exigences de la
directive sur les dispositifs médicaux 83/42/CEE-2007/47/CEE qui le concernent

Norme armonizzate o nazionali applicate, altri documenti normativi applicati
Normas nacionales o comunilarias gue cumple

Applied harmonised standards, nationa! standards or other normative documents
Normes harmonisées, normes nationales et autres documents normatifs appliqués

EN 80801-1:2007/A1:2012 = EN 60601-1-6:2010 EN IS0 10893-1:2010 EN IS0 13485:2016

EN B0601-1-2:2015 EN 60601-2-54:2009 ENISO 14971:2012
EN 62366:2008 EN ISO 9001:2015

Procedimento di valutazione della conformitd  Allegato |l (Sistema completo di garanzia qualitd) 1022/MDD

Proceso de evaluacién de la conformidad Anexo |l (Sistema complete de garantia de calidad) 1022/MDD

Conformity assessment procedure Annex Il (Full quality assurance system) 1022/MDD

Procédure d'évaluation de la conformite Annexe || (Sysiéme complet d'assurance de qualita) 1022/MDD

Qrganismo incaricato della valutazione conformita

Organismo nofificado IMC S.p.a. - 0051

Notified Body

Organe responsable de I'évaluation de la conformité

Inoltre dichiariamo che il dispositivo medico

Ademas declaramos que El dispositivo medico

Furthermore we daclare that The medical device

En outrenous déclarons que Le dispositif médical

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 2011/65/EU / cumpla con las disposiciones de la directiva
2014/86/EU que se apliquen / Meets all the provisions of the diractive 2011/65/EU which apply to it /
Satisfait toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 2011/65/EU qui le concernent

Luogo, data / Lugar y fecha Nome e funziane / Nombia.y puesto /
Place, dale / Lieu, date Name and function / Nom el fonction

Curno, _Al‘| fJ (}r]t ; olO

FRDO2- rev.5 - Dicembre 2019 @@ MED RPHHSJ

50 6001:2013 150 13485:20168
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¢ BMI VYHLASENIE O ZHODE c E 0051

BMI BIOMEDICAL INTERNATIONAL S.R.L.

Via E. Fermi 52 Q/R

24035 — Curno (BG) - Taliansko

Na svoju zodpovednost vyhlasujeme, fe

zdravotnicka pomécka Jednotka rontgenového stojana na radiologické pouzitie
typové oznafenie BRS

triedy Hb

Podfa pravidla 10, prilohy IX smernice 93/42/EHS-2007/47/EHS

spfita vietky ustanovenia smernice 93/42/ EHS-2007/47/EHS, ktoré sa na Au vztahuji

Aplikované harmonizované normy, narodné normy alebo iné normativne dokumenty

EN 60601-1: 2007/A1:2012 | EN 60601-1-6:2010 EN 1SO 10993-1:2010 | EN ISO 13485:2016
EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-54:2009 EN IS0 14971:2012
EN 62366:2008 EN ISO 9001:2015
Postup pri posudzovani zhody Priloha Il {Uplny systém zabezpetfenia kvality) 1022/

Smernica o zdravotnickych poméckach
Notifikovany orgédn IMQ S.p.a. - 0051

Dalej vyhlasujeme, #e zdravotnicka pomdbcka
splfia vietky ustanovenia smernice 2011/65/EU, ktoré sa na fiu vztahuju

Miesto / datum Meno a funkcia
Curno, 14.09.2020 necitatelny podpis
Odtlacok peciatky:

BMI Biomedical International s.r.l.

Via E. Fermi 52 Q/R

24035 CURNO (Bergamo) Tatiansko

P.IVA 02288240165

Tel, +39 035 4376381 Fax: +39 035 4376401

FRDO2 - rev. 5 — december 2019 csa IANET  Csq RoHS
150 9002:2015 MED vyhovuje
150 13485:2016




Prekladatel'sk3 doloZka

Prekiad som vypracovala ako prekladatef zapisany v zozname znalcov, timo&nikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore anglicky
a slovensky Jazyk, evidenéné &lslo prekladatefa 971014.

Preklad je v denniku zapfsany pod &islom 422 /2020.

Preklad suhlas( s prekladanou listinou.

Translator’s clause

| produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters
and Translators maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak
and English languages, translator’s Reg. No. 971014.

This translation is registered under No. 747 /2020.

The translation corresponds with the translated document.

I am aware of the consequences of deliberate untrue translation.

Mgr. Petra Luptakova, sidny prekladatel
anglicky jazyk/slovensky jazyk

Certified translator
English language/Slovak language
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PROHLASENI O SHODE &.: 20190627 (v souladu s ISO/IEC 17050-1)

My EIZO Europe GmbH Helmut-Grashoff-Strasse 18,
D-411 79 Ménchengladbach,
Spolkova republika Némecko

jednajici v CR prostiednictvim organiza&ni slozky:
EIZO Europe GmbH organizaéni slozka

Sokolovska 100/94

186 00 Praha 8 - Karlin
Ceska republika

ICO: 24224880

zapsana v obchod. rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, vioZka 74921

prohladujeme na svou vyluénou odpovédnost, Zze nize uvedeny pfedmét prohlaseni (vyrobek)
spifiuje pozadavky technickych predpist, Ze vyrobek je za podminek nami uréeného pouiti
bezpeény a Ze jsme pfijali ve$kera opatfeni, kterymi zabezpeujeme shodu vSech vyrobki
nize uvedeného typu, uvadénych na trh, stechnickou dokumentaci a s pozadavky
prislu$ného nafizeni vlady o el.bezpecnosti - V &. 118/2016 Sb. a EMC - NV &. (117/2016 Sb.)

Piedmét prohlaseni: LCD monitor EIZO RadiForce GX340 model GX340EDBKCLI
(single) a GX340EDBKCLP! (parovy)

Vyrobce: EIZO Corporation, 153 Shimokashiwano, Hakusan, Ishikawa, 924-8566,
Japan, +81 76 275 4121, (adresa uloZeni originalni Technické dokumentace).

Vyrobek je urcen k pouziti jako "aktivni diagnosticky zdravotnicky prostredek™

VySe popsany predmét prohlaseni je ve shodé s nasledujicimi normami:

El. bezpednost: CSN EN 60601-1:2006/A1:2013
EMC: CSN EN 60601-1-2:2015(Group 1 Class B)

93/42EEC: 2007/47/EC Medical Device Class | aiwne 2eaz01050 o

leh, ve zodni pordddich phedpad)

VysSe popsany pfedmét prohlaseni je ve shodé s pozadavky nasledujicich dokumentu:

Cislo dokumentu: Titul: Datum vydani:

JPTUV-084726 CB TEST Certificate 08.12.2017
CE Declaration of Conformity 24 .06.2019
S8-7481P Specifications RadiForce GX340 16.05.2016

Posouzeni shody s NV €.616/2006 Sb. provedeno pouze v rozsahu vyse uvedenych
norem. Zpusob posouzeni shody: § 12, (4) a) zakona €. 22/1997 Sb.

Misto vydani: Praha Jméno: Ing. Antonin Charvat
Datum vydani: 27.6. 2019 Funkce: vedouci organizaéni slozky
Podpis: ‘4
AM j ../Au[ . %M
i EIZOT

ELZO Eurcpe GmbH o5
Meaor Eunh Office P a "B"
PR et

R e )
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Dokument éislo: PACS-DC-253 '

TatraMed

Vyhotovené pre: Medixray s.r.o.

ES VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobea TatraMed Software s.r.0.,
Lis¢ie Gdolie 9, 84104 Bratislava, Slovenska republika

tymto vyhlasuje, Ze uvedeny produkt spifia poziadavky nariadeni, ktoré sa na ne vzfahuji

!§ Produkt TomaCon PACS
ui (obchodné nazvy: TomoCon PACS, TomoCon PACS Server,
TomoCon Workstation, TomoCon Viewer, TomoCon Lite,
TomoCon Advanced Workstation, TomoCon Mammography)

U¢el poutitia Uchovavanie, sprava, prenos, vizualizacia
a diagnostika obrazovych dat pacienta.

Trieda zdravotnickej poméacky iIb

na ziklade posidenia produktu s jeho technickou dokumentaciou (uloZenou u vyrobeu)
a stiladu so zakladnymi poZiadavkami legislativnych predpisov

Legislativny predpis Nariadenie vlady SR 582/2008 a prislu$né novely
( podf'z Smernice Rady EU 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES )

PouZity postup posiidenia zhody Clanok 11.3.(a) a Priloha II okrem &asti 4

ktoré si splnené tak, Ze produkt méZe byt oznadeny znatkou zhody CE
a bezpeéne pouiivany v sulade s jeho Géelom poufitia za obvyklych podmienok.

ES Certifikat 2020-MDD/QS-006 s platnostou 24. 1. 2020 - 26. 5. 2024

Certifikt systému riadenia kvality | M-0303/20 s platnostou 26. 1. 2020 - 25. 1. 2023

Vydal Notifikovana osoba ¢. 2265 - 3EC International a.s.

Hrani¢na 18, 821 o5 Bratislava, Slovenska republika

Podpisané v Bratislave, 28.9.2020

T

- - -/ 3 + i - i o
Ing. Juraj Kajan Ing. Manlwﬁefpmlak




Dokument éislo: PACS-DC-253 o TatraMed

Vyhotovené pre: Medixray s.r.o0.

APLIKOVANE PREDPISY A NORMATIVY

= —
! Vyrobea TatraMed Software s.r.0.,

Lis¢ie ddolie 9, 84104 Bratislava, Slovenska republika

Produkt TomoCaon PACS

Utel pouZitia Uchovéavanie, sprava, prenos, vizualizicia
a diagnostika obrazovych dat pacienta..

Trieda zdravotnickej pomédcky | IIb

Tymto potvrdzujeme, Ze horeuvedeny produkt je v zhode
s nasledujiicimi normativami a ich poZiadavkami:

» EC Directive (MDD) 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC
— Direktiva rady EU o zdravotnickych poméckach

« EC Directive 80/181/EEC as amended by Directive 2009/3/EC
— Direktiva rady EU o meracich jednotkéch

* ENISO 13485:2016
— Zdravotnicke pomébcky - Systémy manaZérstva kvality - PoXadavky predpisov
» ENISO 14971:2012
= Zdravotnicke pomdcky -Aplikdcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych poméckach
* ENIEC 60812:2006
= Metddy analyzy spolahlivosti systému - Postup analyzy spésobu a désledku poriich (FMEA).
= ENIEC 62304+A1:2015
~ Softvér zdravotnickych pristrojov — Prozesy ovplyvitujiice Zivotny cyklus softvéru
+ ENISO 12052:2017
~ Zdravotnicke informdcie — Cislicové zobrazovanie ~ Komunikdcia, pracovnyj postup a riadenie dat.
= EN ISO 15223-1:2016
- Znadky pouXivané na Stitkoch zdravotnizkych pomécok, oznadovanie a poskytovanie informacii,

* EN 1041:2008+A1:2013 - Informdcie poskytované vjrobcom zdravomickych pomécok

Podpisané v Bratislave, 28.9.2020

_/ L & (.-;’/z,’r_ e _c-;f,.f

Ing. Juraj Kajan | 7 Ing. Martin @Tyniak

A%

i




Dokument &islo: PACS-DC-253 e | atraMed
B —— —— ————— = — |
Vyhotovené pre: Medixray s.r.o.
CESTNE, PREHLASENIE
[ TatraMed Software s.r.o.,

Lisé¢ie adolie 9, 84104 Bratislava, Slovak Republic

470 25 328

TomoCon PACS

i Uchovavanie, spréava, prenos, vizualizicia a diagnostika
| obrazovych dat pacienta.

‘Trieda zdravotnickej pombeky

ITb

Cestne prehlasujeme, Ze viTrobcom dodévany systém TomoCon PACS :

» jeskutoény PACS, t.j. elektronicky, digitalny, automatizovany systém,
v zmysle dokumentu SD_SRS &.2006-03 a v sfilade s platnymi technickymi normami SR,

je registrovany v Stitnom dstave pre kontrolu liediv ako zdravotnicka pomécka,

* je certifikovany nezavislou certifika¢nou autoritou a ma udelent CE znaéku,

¢ aplika¢né prostriedky PACS - diagnostické, konzilidrne, klinické a komunika&né stanice
maji ndvod na pouzitie v §titnom jazyku SR, aj priamo verziu v slovenskom jazyku.

Podplsane v Bratislave, 28.9.2020

Ing. Juraj Kajan

)
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URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Trnavska cesta 52
P.Q. BOX 45
826 45 Bratislava

Datum: 9.10 2014
Cislo: O0ZP7/7624/2014

Rozhodnutie

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla § 3 ods 1
pism b) zikona €. 355/2007 7 2. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (d'alej len ,zakon €. 355/2007 Z z.*) Ziadosti spolotnosti
Medixray, s.r.o., Hallého 23, 921 01 Pieit'any. 1CO 34 109 188 (d'alej len ,,ziadatel*) zo
dita 8.10.2014 o vydanie povolenia na distribdciu. predaj, prendjom, dovoz z krajin mimo
Furopske) dnie a vyvoz do krajin mimo Europskej tnie zdrojov ionizujticeho #iarenia podra §
45 ods 2 pism i) a na vykonavanie initalacie. udrzby a oprav zdrojov ionizujiiceho Ziarenia
podia § 45 ods 2 pism g) zakona & 355/2007 Z. z. vyhovuje a podla § 45 ods. | zakona ¢&.
15572007 7 z avsilade s § 45 ods. 2 pism 1) § 45 ods. 2 pism. g), § 45 ods. 15 zakona &
3552007 Z. z. a § 46 zakona & 71/1967 Zb. o spravnom konani {spravny poriadok) v zneni
neskordich predpisov (d'alej len ,sprévny poriadok*) vydava 7iadatelovi

povolenie

na distribiciu, predaj, prendjom, dovoz z krajin mimo Lurépskej tnie a vyvoz do krajin mimo
Luropskej dnie a na vykonavanie instalacie, GdrZby a opriv nasledujucich zdroiov
ionizujuceho Ziarenia

vyrobcu TROPHY, Francazsko:

- stomatologické intraordlne riintgenové prisiroje typovej rady KODAK

vyrobcu FONA S. r. L, Taliansko:
- stomatologické intraoralne rénigenavé pristroje typovej rady Fona X
- stomatologické panoramatické rintgenové pristroje typovej sady Fona XPan

vyrohcu Roesys GmhH, Nemecko:
- digitalne skiagrafické réintgenové zariadenia na snimkovanie skeletu typove) rady Dira
- analogové skiagrafické rontgenové zariadenia na snimkovanie skeletu typovej rady Dira

vyrobcu Bachum (Spellman), Nemecko:

- analogové skiagrafické rontgenové zariadenia na snimkovanie skeletu typovej rady ('S,
Cosmos, Top Lift, Combi a Covator

- riintgenove generatory typove) rady EDITOR Hfe

vyrohcu Primax L.e Minotaure, Francizsko:

- analdgove skiagrafické réntgenové zariadenia typovej rady Primo a Riviera
- mobilne réntgenavé pristroje ¢ rameno ARCO



vyrobcu BMI Biomedical International S. r. I, Taliansko:

- analogové skiagrafické réntgenové zariadenia na snimkovanie skeletu typovej rady BMI
- mebilné réntgenové pristroje Joker a Jolly Plus

vyrobcu Communications and Power Industries Canada, Inec., Kanada:
- rntgenové generatory typavej rady CP1 CMP a Indico.

Odbomym zastupcom pre radiaénu ochranu je Peter Salat, trvalé bydlisko Vodarenska 92,
921 01 PieStany

Zaroveh sa ukladaju nasledujuce podmienky na vykonavanie &innosti:

| Ro&ny zoznam odovzdanych zdmjov ionicujiceho Ziarcnia zasielat na Urad verejného
zdravotnictva Sk enshel republiky naineshor do dvoch mesiacov po skongeni kalenddmeho
roku

7 K prstregu musi byt prilofena technicha dokumentacia, navod na pouZivanie a pravidia pre

bezpeiné pouzinanie zanadema pri beme] prevadzke a pri predvidatel'nych poruchach -
vietky v slovenskom jazyku

Oddvodnenie:

Ziadatel podanim doruéenym dna 8 102014 poziadal o vydanie povolenia na
distribuciu, predaj, prendjom, dovoz z krajin mimo Luropskej unie a vyvoz do krajin mimo
Eurdpskej Unie zdrojov ionizujuiceho Ziarenia podla § 45 ods. 2 pism 1) a na vykondvanie
indtalacie, dr#by a oprav zdrojov ionizujiceho Ziarenia padl'a § 45 ods 2 pism. g) zakona &.
3552007 Z. z. Podmienky na vykonavanie éinnosti boli uloZené v silade s § 45 ods 17 pism.
d) zakona & 355/2007 Z. = Ziadost bola podana v sulade s poziadavkami § 45 ods. 13
zakona ¢&. 355/2007 Z. z. a k Ziadosti boli priloZené doklady a dokumentacia podla § 45 ods.
14 zakona ¢ 3552007 Z. z.

7 uvedenych davodov bolo rozhodnuté tak, ako je to uvedené vo vyraku tohto
rozhodnutia

Poudenie:
Proti tomute rozhodnutiv moZno podia § 53 a § 54 sprivneho pariadku podal’

odvolanic de 13 dm ~dy dha jeho oznamenia na Urad verejného zdravotnictva Slovenske)

republiky. Totn reshdnutie je po vygerpani riadnych opravnych prostriedkov preskiimatel'né
sudom.

W4 g,
prof MUDr van Rovny}PhD., MPH
hlavny hyeienik Slovenskej republiky

Rozhodnutie dostane:

1. Medixray, s.r.0., Hollého 23. 921 01 Piestany
2 Ala.

Toto rozhodnutie nadobudio pravooiatnos! dita- ¥ 4z 2etY
& vykonatelnast s f:’..*:.' i
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