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Nemocnice Na Homolce

UCASTNICI DOHODY ngrass o
isty priiohy:
Obchodni firma: KC SOLID, spol. s r.o.
ICO: 61168840
DIC: CZ61168840
Sidlem: Miru 16, 337 01 Rokycany nemhes19526158
Zastoupena: Petrem Krabcem, jednatelem spoleCnosti
Bankovni spojeni: CSOB, as, - pobocka Plzef
Cislo ugtu: 279664313/0300
Sp. zn.: Zaspéano Krajskym soudem v Plzni, oddil C, vlozka5243
datova schranka: ejj7it

Kontaktni osoba ve vécech technickych: Petr Krabec tel: 371 720 350 e-mail: rokycany@kcsolid.cz.
kontaktni osoba ve vécech dohody: Petr Krabec tel: 371 720 350 e-mail: rokycany@kcsolid.cz.

dale jen ,,prodavajici*

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, feditelem nemocnice
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo uctu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych i ve vécech dohody: Doc. MUDr. Otakar Bélohlavek, CSc., tel: +
420 257 272 463, e-mail: Otakar.Belohlavek@homolka.cz a Ing. Eva Drncovd, tel: + 420 257 272 159,
737 272 516, e-mail: Eva.Drncova@homolka.cz.

dale jen ,,kupujici*
spolecné téZ jako ,,ucastnici dohody* nebo ,,aéastnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zakona €. 89/2012 Sh., obCanského
zékoniku, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,ob&ansky zakonik®), nize uvedeného dne, mésice a roku
tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY

techneciovych generator(i pro Nemocnici Na Homolce po dobu 24 mésice
(dale jen ,,dohoda*)

Preambule
Utastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zakladé vysledki vybérového Fizeni (dale jen ,,vybérové Fizeni*)
na verejnou zakazku malého rozsahu s nazvem ,,Ramcova dohoda na dodavky techneciovych generéator(
pro Nemocnici Na Homolce po dobu 24 mésice*, uvefejnéného dne 16.5.2019 v elektronickém trZisti
Tendermarket pod ID.: T004/19V/00001678 (dale jen ,,VZMR*"), ev.¢.smlouvy: 1067VZMR72019-OVZ a
int.C.zadavatele: 01-4471-2018-00005 v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele
uvedeného v dohodé na strané prodavajiciho.
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I. Postaveni G¢astnik( dohody

Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spole€nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném
Krajskym soudem v Plzni, voddile C, vlozka 5243j Aktualni vypis prodavajiciho z obchodniho
rejstfiku tvofi pfilohu €. 1dohody. Prodavajici prohladuje, Ze vypis je aktudlni a veSkeré Gdaje v ném
obsazené odpovidaji skuteCnému stavu. Prodavajici prohlaSuje, Ze je opravnén k pInéni pfedmétu
dohody.

Kupujici je statni pfispévkova organizace v pfimé Fidici pisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizen& rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve
znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.. MZDR 58228/2017-
2/OPR ze dne 11. 12. 2017.

1. PFedmét dohody

Predmétem dohody je ramcova Uprava vzajemnych prav a povinnosti Gcastnikd dohody pfi uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (déale jen ,realizaéni dohoda'™) na dodavky techneciovych
generator (dale jen ,,zbozi™), uzavienych na zékladé dohody, a to vrozsahu dle vysledku verejné
zakadzky malého rozsahu. ZboZije urceno, co do druhu, pfedpokladaného mnoZstvi a ceny v priloze €. 2
dohody.

Pfedmétem plnéni realizatnich dohod je zévazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zékladé
objednéavek kupujiciho zboZi v poZadovaném mnozstvi a druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho u€inénych v souladu s dohodou a prevést na kupujiciho vlastnické
pravo ke zboZi a dale zévazek kupujiciho fadné a v€as dodané zboZi prevzit na sjednaném misté a
zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vie za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, dohodou, V3eobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvofi prilohu
€. 4 dohody (dalejen ,,VOP*), pfisluSnou realizacni dohodou a prislusSnymi pravnimi predpisy.

Pfedmétem této dohody jsou dodavky radioaktivnich molybden/techneciovych (99Mo/99mTc)
generatorll (ATC skupina: VO9-Diagnosticka farmaka) pro pripravu radiofarmaka technecistanu
sodného (dale jen ,,zbozi“), které je blize specifikované v pfiloze €. 2 dohody, a to dle konkrétnich
objednavek kupujiciho.

Pfedmétem nabidky je UltraTechneKow FM generator o sile 8,6 GBq (objednaci kod DRN4329).

Predmétem této dohody je také zdvazek prodavajiciho zajistit bezplatné zpétny odbér generatorli 2
tydny po jejich dodani (pfi pfebirani dalSi dodavky) a dale zévazek prodavajiciho bezplatné dodavat
souvisejici spotfebni materiél potfebny pro alespon 8 eluci z kazdého dodaného generatoru (evakuované
lahvicky, fyziologicky roztok apod.) a bezplatné dodani funkéné i pocetné ekvivalentniho stiniciho
systému, pokud elucni systém (napf. pouzivané lahvicky), nebude-li kompatibilni se stavajicim stinicim
systémem, ktery ma Kupujici k dispozici, blize specifikované v pfiloze €. 2 dohody

Predmétem dohody je dale zavazek prodavajiciho zajistit pfipadnou Gpravu lamindmiho boxu ve
vlastnictvi kupujiciho tak, aby bylo mozZzno pIné vyuZzit vSech stavajicich funk&nich vlastnosti tohoto
boxu, a dale jeho zpétnou Upravu do plivodniho stavu po ukonéeni platnosti této dohody.

Minimalni mnozZstvi zboZi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici
je opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dodavek podle svych okamzitych,
resp. aktuélnich potfeb bez penalizace Ci jiného postihu ze strany prodavajiciho. MnoZstvi zboZi
uvedené ve vybérovém fizeni je pouze mnozstvim orientacnim.

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi splfiuje technické, hygienické, veterinarni, bezpeCnostni a dalSi
standardy dle predpisti Evropské Unie a odpovidd poZadavkim stanovenym obecné zéavaznymi
pravnimi predpisy a normami CSN, predevsim zakonu & 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpistl, a zékonu €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostFedcich®) a nafizeni vlady ¢.

1Nehodici se variantu Ucastnik odstrani.
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54/2015_Sh,, o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, dale pak, Ze méa vlastnosti, které
jsou sjednany v dohodé Ci realizacni dohodé a jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto si udrZzi po celou
zarucni dobu.

Prodavajici je povinen predat pfi podpisu této smlouvy kupujicimu platné SPC. SPC angl. Summary of
Product Characteristics - angl. zkr. souhrn Udajd o (IéCivém) pFipravku, povinny soubor informaci, které
musi vyrobce, resp. distributor, poskytovat spolu s IéCivem.

I11. Realizacni dohody

Na zakladé dohody budou uzavirany jednotlivé realizatni dohody mezi prodévajicim a kupujicim
0 prodeji a koupi zbozi. Realizacni dohoda se uzavird formou pisemné objedndvky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realizacni dohoda je uzaviena okamzikem
akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

IV. Objednavky

ZboZi bude dodavano prodavajicim na zékladé jednotlivych objedndvek kupujiciho zasilanych
prodavajicimu (dale jen ,,objednavka'), v pracovnich dnech v ¢ase od 7:00 do 15:00 hodin (dale jen
.pracovni doba prodavajiciho™), jednim z nasledujicich zplsobU:

a. elektronicky na e-mailovou adresu objednavky@ kcsolid.cz. Prodavajici je povinen v pracovni
dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba kupujiciho*) neprodlené,
nejpozdéji vsak do 24 hodin od obdrZeni objedndvky tuto skuteCnost kupujicimu (resp.
odpovédné osobé kupujiciho) potvrdit, ato na e-mailovou adresu ze které objedndvku obdrzel,
popf. si vyzadat od kupujiciho doplfujici informace, které nezbytné potfebuje ke splnéni svych
povinnosti, nebo

b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim zfizen,
pficemz pfijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho
obdrzeni.

V pripadé, Ze prodavajici kupujicimu neza$le potvrzeni objednavky ve Ihdté die odst. 1 tohoto
¢lanku, ma se objednavka za potvrzenou uplynutim 24 hodin od okamziku doruceni objednavky
prodavajicimu.

Objednédvka musi obsahovat minimalné tyto naleZitosti:
a. identifikacni udaje G€astniki dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
b.  jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
c. jednoznacné urceni zboZi,
d. termin a misto dodani zboZi,
e. jméno a pfijmeni osoby opravnéné zbozi prevzit, pokud nejde o osobu opravnénou na strané
kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi¢ce dohody.

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

Pravnim titulem pro prevod vlastnického prava ke zboZi je realizaéni dohoda. Vlastnicka prava
k dodanému zboZi vCetné obalu prechazi na kupujiciho okamzikem prFevzeti zboZi, tj. okamZikem
podpisu dodaciho listu ke zboZi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi
bude na kupujiciho prevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen
nahradit Skodu a dalSi naklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpeci Skody na zboZi prechdzi na kupujiciho okamZzikem podpisu dodaciho listu ke zboZi.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 obZanského zékoniku se vyluCuje.
V1. Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi ve Ih(té sjednané v objednavce, v pracovni dobé 06:00 -
15:00 hod v pracovni dny (po - pd) tak, aby vzdy v pondéli, pocinaje 06:30 hod., bylo z dodaného
generatoru kdispozici alespoii 19 GBq technecistanu sodného. V pfipadé prodleni prodavajiciho s
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dodanim zbozi je kupujici oprdvnén predmétnou objedndvku jednostranné zrusit jednou z forem
komunikace uvedené v dohodg.

Mistem dodani zbozi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30
Praha 5 - Motol, budova PET centra (odd. nukledrni mediciny), popf. jiné misto dodani
specifikované v objednévce.

Za dodani zbozi se povaZuje jeho protokolarni pfevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zésilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna
zboZzi predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu
den dodéani zboZi, své jméno a prijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim podpisem. Prodavajici je povinen
pri kazdé dodavce predat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze
dodavku zboZzi realizovat.

Dodaci list musi déale obsahovat zejména:

a.  oznaceni G¢astnikd dohody,

b. identifikaci objednévky,

c. specifikaci zboZi s uvedenim mnoZstvi, Ciselné identifikace zboZi (Cislo vyrobni davky, sériové
Cislo, LOT (pokud jsou vyrobcem urceny), VZP kdd zboZi, kod zboZi v systému NNH,

d. datum exspirace,

e. Sarzi, vpripadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi rliznych SarZi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) poCty kusti zboZi s kaZzdou $arzi samostatng,

f. dalsi uUdaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i dohodou (pfedevSim z&konem
0 zdravotnickych prostredcich).

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti, pocinaje pondélim, ke
kterému je dodavka poZadovéna, je nejménég dalsich 11 dnd. Prodavajici miZe dodat zboZi s kratsi
dobou pouzitelnosti jen po pfedchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

Prodavajici je povinen spolu se zboZim predat kupujicimu veSkerou dokumentaci, kterd je nutna
k pfevzeti a uzivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR &i doporucenimi vyrobce,
zejména ndvod k obsluze v Ceském jazyce a prohlaSeni o shodé (prokazani oznaCeni zboZi znatkou
CE), dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zaSkoleni a instruktaze v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédcujici zptsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostedkd.

Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby b&hem prepravy
nedosSlo k jeho po3kozeni, baleni zboZi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pfed
potvrzenim jeho prevzeti na dodacim listu prohlédnout, ¢i ovéfit jeho kvalitu a mnoZstvi. ZboZi musi
spliiovat pozZadavky na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich predpisl, a
to po celou dobu trvani dohody. Prodavajici ruci za dodrzeni prepravnich podminek po dobu prepravy
do mista dodéani tak, aby nebylo zbozi znehodnoceno.

U zboZi musi byt uveden platny kéd ZUM (VZP koéd zboZi) pro vykézéani zdravotnického materialu
platcdm zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zboZi i na balenich prepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svij naklad a na své nebezpeci ve sjednané dobé, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vrétit prodavajicimu kazdou dilci
dodavku v pripadé, Ze zbozi nebude splfiovat jakostni pozadavky uvedené v dohodé &i realizacni
dohodé. Kupujici je oprdvnén odmitnout pfevzeti zboZi (Ci jeho Casti):
a. nepfeda-li prodavajici, resp. jim povéreny pfepravce v misté pInéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespori vySe uvedené skute¢nosti,
b.  nesouhlasi-li poCet poloZzek nebo mnozZstvi zboZi, popf. druh zboZi, uvedené na dodacim listé se
skute¢né dodanym zbozim,
c. které je poSkozené nebo které jinak nespliiuje podminky dohody, zejména pak jakost zboZi.

Kupujici nepfiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi. Kupujici si v pFipadé potreby
vyhrazuje pravo nakupovat zboZi dle dohody i od jinych dodavatell, a to predevsim jde-li o alternativy
zbozi. V pfipadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
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v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je vici dodavateli vedeno insolvencni Fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pljde o zboZi pofizované za cenu podstatné nizsi, neZ je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i vefejnou zakazku ijinému dodavateli (v ramci tzv.
cenové akce €i vyprodeje zbozi).

Kupujici v prdbéhu trvani dohody nevylucuje moznost zamény za dodavky jiného zboZi, pokud nenijiz
objektivné mozné zajistit dodavky zboZi uvedené v nabidce prodéavajiciho a kumulativné jsou splnény
tyto podminky:

a. jednd se o typ, polozku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliuje

minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodg,

b.  kupujici s takovou dodavkou souhlasi,

c. nedojde k navy3eni ceny,

d.  kzaméné mlze dojit vzdy vyhradné na zékladé pisemné dohody Gcastnikd - zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zbozi v poZadované lhité a mnozstvi zjakéhokoliv dlvodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich
dnl od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni FeSeni:

a.  prodavajici mlze v takovém pripadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodné s cenou uvedenou v priloze €. 2, pfip. niZsi,

b. neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, pfip. kupujici
k dodani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zboZi Ci
jeho adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi
odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi
cenou uvedenou v priloze €. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen néarok kupujiciho na
nahradu Skody a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jeZz vznikne mezi cenou dle pfilohy €. 2 a
cenou jiného dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody skupujicim do 14
dnl ode dne obdrZeni vyzvy kupujiciho.

VI1I. Kupni cena
Kupni cena zboZi je stanovena v pfiloze €. 2 dohody.

Prodavajici se zavazuje, ze kupni cena neprekro¢i jednotkovou cenu (cena za 1 ks) uvedenou v priloze
€. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozek zboZi jsou nejvyse pFipustné
a konecné a zahrnuji cely pfedmét pInéni.

V pripadé, Zze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni Ghrady zboZi ze strany pojistovny v(ci
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby nepfevySovala tuto Uhradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplnije kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim predmétu dohody, tedy zejména
veSkeré dopravni, pojiStovaci, celni, dariové a pfipadné dalSi poplatky, naklady za zpétny odbér
pouzitého zboZi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora atd.

Prodavajici mlze pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dariovych

pravnich predpisti ve smyslu zmény zékona €. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisd, a to nejvyse o Castku odpovidajici této legislativni zméné.

Prodavajici na sebe podpisem dohody prebird nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
obCanského zakoniku.

V1II. Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pfevzeti zboZi bezhotovostnim prevodem na (et
prodavajiciho uvedeny v hlavi¢ce dohody, a to na zakladé dariovych dokladd (dale jen ,faktura®)
vystavenych prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu
v elektronické podobé kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu.
Fakturu prodavajici vystavi do 15 dnd ode dne uskute¢néni zdaniteIného pInéni a nejpozdéji do dvou
pracovnich dn( ode dne jejiho vystaveniji odesle do na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz.
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Faktury jsou splatné ve In(ité 60 (Sedesat) dnli ode dne jejich doruceni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obanského zdkoniku s ohledem na povahu pInéni
pfedmétu dohody, s ¢imz Gcastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavené faktury budou obsahovat vSechny zékonné néaleZitosti.
Nedilnou soucasti faktury musi byt dodaci list.

IX. Prava a povinnosti G¢astnikd dohody

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZzité, nezastavené, nezapljéené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlaSuje, Zze dodané zboZi neporuluje Zadna prava tretich osob k
patentu nebo k jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze m& veSkera nezbytna
opravnéni k predmétlim dusevniho vlastnictvi, jakoZz i pfip. licenéni opravnéni.

Pokud mé& zboZi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipadé zjisténi
neplatnosti kodu zboZi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,vZP
kod zbozi*) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP kddu zboZi v pribéhu trvani
dohody si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zboZi i zboZi obdobného charakteru od jiného
dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, Ze ozndmi kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k plnéni predmétu dohody a které prodavajici zjisti v pribéhu plnéni dohody.
V takovém pripadé miZe kupujici uplatnit prava z vadného plInéni ihned poté, co se o vadném plnéni
dozveédél.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude v dostateCném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupll ¢i pouzitych materiald majicich potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu dohody, kupujiciho
0 této skuteCnosti informovat a umozni kupujicimu ovéfeni, zda prodavajicim deklarované zmeény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zbozi.

Prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o vylukach ve vyrobé ¢i distribuci zboZi bez zbyte¢ného
odkladu poté, co se o nich dozvédél.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatkl pfi pInéni dodavek dle dohody (napf. v ramci
hodnoceni kvality), zahgjit s prodavajicim neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.
V pfipadé potfeby je kupujici opravnén Ucastnit se prostfednictvim svych povéfenych osob
vystupujicich v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

Kupujici ma pravo kdykoliv v prdbéhu trvani dohody provést testy na poZadovanou kvalitu zboZi
u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zboZi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve
vybérovém fTizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnll od
doruceni vysledkd testu. Od zjisténi vad zboZi na zakladé vysledki testu dle predchozi véty ma kupujici
pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle obCanského z&koniku. V otédzce smluvnich pokut se
uZziji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodavajici prohladuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplisobenou treti osobé pri vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokazal v pribchu
vybérového fizeni, a to ve vysi 1.000.000,-K¢ (slovy: jedenmilion korun éeskych) za jednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrZovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktudlni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o Uhradé pojistného za prislusné pojistné obdobi) tvofi
pfilohu €. 3 dohody. V pfipadé, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této
skute€nosti neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve Ihdté 2 pracovnich dnl. V pripadg, ze
prodavajici porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani dlvérnych a utajovanych informaci vsemi pracovniky a
rovnéz i dalsimi osobami, které povéri diléimi Ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za dlivérné
informace se vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako dlvérné
oznaceny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zvefejnéni pfivodit Ucastnikim Gjmu,
bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich €ijinych informaci.
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Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni a jina potfebna opatfeni, aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajdm, kjejich zméné, znicent, i ztrate,
neopravnénym prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti
osobnich (dajd. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpisl, pfip.
prostfednictvim zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se
na dodavkach zboZi budou zachovéavat mi€enlivost o osobnich Gdajich, se kterymi mohli pfijit nahodile
do styku a o bezpe¢nostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpedeni osobnich Udajl, a to
i po skonceni zaméstnani nebo prislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro pfipad zpracovani osobnich Gdaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle
dohody zavazuji zavést vhodna technicka a organizaini opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo
pozadavky Nafizeni (EU) €. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektl Gdaji.

Ustanoveni odst. 9 a 10 tohoto €lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani dohody, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce dohody, a to
tak, aby na ur€eném telefonickém a mailovém spojeni byla umozZnéna nepfetrZitd moznost kontaktu, a
to v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Prodavajici prohladuje, Ze provedl notifikaci vSech nabizenych poloZek zboZi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUK.L, popf. Ze tak uCini do 15 dnl ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického
prostiedku na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisC.
Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit skoleni a odbornou instruktaZz opravnénych zaméstnancti
kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu se z&konem o zdravotnickych prostfedcich vetné pouceni
vyrobcem, pokud se jedna o zboZzi, kjehoZ pouZiti je dle ustanoveni § 61 z&kona o zdravotnickych
prostredich nutnd instruktaz.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1zak. ¢. 435/2004 Sh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdgjsich predpisti, mGze kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. 8 8L odst. 3 citovaného zadkona v souvislosti s realizaci dodavky zboZi v rémci této verejné
zakazky, pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoSlo k vyCerpéani stanoveného limitu.

X. Zaruka a prava z vadného plnéni

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi ma vlastnosti uvedené v dohodé a vyZzadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi
obvyklé a tyto si udrzi po celou zarucni dobu.

Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnoZstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho ¢&asti,
stanovenych touto dohodou nebo realizatni dohodou nebo technickymi normami i obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spocCivajici v tom, Zc zbozi, jakoz i jeho
veskeré Casti, bude po zaruéni dobu zplsobilé pro pouziti k obvyklym Gcellm a zachova si smluvené,
resp. obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohlaSuje, ze je vyluénym vlastnikem zbozi, ze na zbozi
nevaznou Zadna préva tretich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, kterd by mu branila se zbozim
naklédat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nésl. obCanského zékoniku zaruku za jakost
dodaného zboZi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiracni doby), nebo po dobu 5 let, pokud neni
vyrobcem urceno jinak, a to ode dne prevzeti zboZi na zakladé konkrétni realizatni dohody a zavazuje
se neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjiSténych vadach jiz dodaného zboZi. Kupujici je
opravnén si v priibéhu doby pouzitelnosti zboZi (v dobé zéaruky) vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup pri
likvidaci.
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Prodavajici odpovida za veSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dobé jeho pfedani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zarucni doby. Prodavajici neodpovidd za vady zboZi
prokazatelné zpdsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu s dodanou
uZivatelskou priruckou, ndvodem k pouZziti, apod.

Kupujici je povinen pfipadné vady zboZi vytknout prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zjisténi a uplatnit svj poZadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho
objednavky@kcsolid.cz. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V piipadé uplatnéni naroku z vad zboZi kupujicim z diivodu pochybnosti o kvalité zboZi, se prodavajici
zavazuje na Z&dost kupujiciho ihned zboZi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktuélni stav prdbéhu reklamaéniho fizeni. Pro dodani nového zboZi plati pfimérené
ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zboZi nejpozdéji do 7 pracovnich dni/dn0 / hodin od jejiho

vytknuti.

Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zboZi se Fidi obecnou Upravou obCanského zakoniku.
Naroky z vad zboZi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici
ma rovnéz pravo uplatiovat narok na nahradu $kody zpdsobené kupujicimu & pacientovi kupujiciho
vadou zboZzi.

V pripadé, Ze orgén statniho dohledu nafidi staZeni zboZzi z obéhu, které prodavajici dodal kupujicimu,
je prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni néklady a kupni cenu tohoto
zbozi kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s kupujicim dodat zboZi nahradni.

Xl. Sankce
Vyse Grokd z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zboZi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5 % z ceny objednavky zboZi bez DPH, sjejimZ dodanim je v prodleni za kazdy
zapocaty den prodleni.

V pfipadé poruseni povinnosti mi€enlivosti dle ¢l. IX; odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K¢ (slovy: deset tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruSeni této povinnosti.

V pripadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné ozndmenych, reklamovanych
vad v z&rucni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K& (slovy: deset
tisic korun Ceskych) za kazdé v¢asné neodstranéni vad a kazdy zapoCaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve Ihité 10 kalendarnich dnd od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného ucastnika k jeji uhradé povinnému ucastnikovi, a to bezhotovostnim prevodem na
bankovni Ucet opravnéneho G€astnika, uvedeny v hlavi¢ce dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny Ucastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
a pripadné v jaké vysi vznikne druhému UcCastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou Ize uplatnit
samostatng, & narok na vydani bezd(ivodného obohaceni. Ugastnici dohody vylu€uji aplikaci
ustanoveni § 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotfena povinnost
prodavajiciho splnit zdvazky vyplyvajici z dohody.

X11. Doba trvani dohody, ukonceni dohody
Dohoda se uzavira na dobu urgitou, a to na dobu 24 mésict ode dne nabyti G¢innosti dohody.

Dohoda mlize byt ukongena vypovedi:
a  ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 3 mésice a poCind bézet
prvnim dnem meésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd' prodavajicimu dorucena,
a déle zplisobem dle VOP,
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b. ze strany prodavajiciho bez udani ddvodu, kdy vypovédni doba €ini 6 mésict a po€ina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucéena,
a dale zplsobem dle VOP.

3. Vedle dlvodd stanovenych obganskym zakonikem a VOP mdiZe opravnény Ucastnik odstoupit od
dohody pro podstatné poruseni dohody druhym Gc€astnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve Ihité delsi 60
dnll po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Ihdté 30-ti
dnll ode dne doruceni vyzvy k napravé,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovidad specifikaci zboZi dle objednavky ¢i dohody
(pfedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zboZi nebo jeho Casti, kterou projeho vady kupujici neprevzal.

XI1I1. Vyhrazené zmény zavazku

1 Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zdkona €. 134/2016 Sh., o zadavani verejnych
zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisd (dale jen .1W T ] wvyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho
v pribéhu plnéni dohody.

2. Ke zméné v osobé prodavajiciho dle predchoziho odstavce dojde v okamZiku, kdy bude dohoda
predCasné ukoncena z ddvodll na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych vé&l. IX. odst. 8
a €l. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

3. Dojde-li k ukon€eni dohody postupem dle €l. IX. odst. 8 a €l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obrétit se svyzvou kpodpisu dohody a kposkytnuti pInéni dle dohody na ucastnika
plivodniho zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni
umistil druhy, pfipadné tfeti v poradi. Dojde-li k podpisu dohody s G€astnikem uvedenym v pfedchozi
VEté, bude tento plnit dohodu od ukon&eného plnéni.

XIV. PFilohy2

1 Nedilnou soucasti dohody jsou prilohy:
Priloha €. 1 Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejstiiku prodavajiciho,
Priloha €. 2: Specifikace pInéniVypoctova tabulka,
Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za $kodu zplisobenou treti osobg,
Pfiloha €. 4: VVSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,
Priloha €. 5: Seznam poddodavateld (pfip. prohlaseni o jejich nevyuziti),
PFiloha €. 6: ProhlaSeni o shodg, prokézani oznaCeni zboZi znackou CE, je-li prohlaSeni vystavovano,
Pfiloha €. 7. Navod k pouZiti zboZi v Ceském jazyce.

2. V pfipadé rozporu maji ustanoveni dohody €i realizacni dohody pfednost pfed prilohami.

XV. Zavérecna ustanoveni

1 Ucastnici na zavér dohody vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou znamy Z&dné okolnosti branici v uzav¥eni
dohody.

2. Zapocet pohledavky Ize provést jen na zakladé dohody Ucastnikdl.

3. Dohoda predstavuje Uplnou dohodu Gcastnik(i ohledné predmétu plnéni a nahrazuje veskeré predchozi
dohody, smlouvy ajina ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto pfedmétu pInéni G¢astniky v minulosti, at’
jiz v pisemné, Ustni €i jiné formé.

2 Ugastnik pfip. pfipojijako dalsi pfilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zéakladé plné moci.
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4. Dohoda nabyva platnosti a Gcinnosti dnem podpisu posledniho z G¢astnikd, nema-li nabyt v souladu se
zakonem €. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkéach UCinnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto

vy

smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisd, G€innosti pozdgji.

5. Dohoda je vyhotovena ve tFech stejnopisech, z nichZ kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrZi dva stejnopisy.

6. Ugastnici prohladuji, Ze si tuto dohodu pred jejim podpisem precetli, a shledali, Ze jeji obsah presné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovali, a proto ji niZe, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z Gcastnikd, na diikaz toho podepisuiji.

V Rokycanech dne 4. 6. 2019 V Praze dne.Z?,. ... 2019
ul. Miru

KC SOLID, spol. s r.o. Nenrocnice Na Homolce

Petr Krabec MUBfsfetr Polouéek, MBA

Jednatel spole¢nosti feditel nemocnice

Prodavajici KapujioijC] I NE'Y'*%?\A'\QECEE

?

3 Podpisy ucastnikd musi byt najedné listiné, nesmi sejednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
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Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Krajskym soudem v Plzni
oddil C, vlozka 5243

Datum vzniku a zapisu: 13. kvétna 1994

Spisova znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:
Identifikacni Cislo:
Pravni forma:

Pfedmét podnikani:

Statutarni organ:
jednatel:

jednatel:

Zplsob jednani:
Spolecnici:
Spolec€nik:

Podil:

Spolecnik:

Podil:

Zakladni kapital:

Ostatni skute¢nosti:

C 5243 vedena u Krajského soudu v Plzni

KC SOLID, spol. s. o.

Miru 16, Stfed, 337 01 Rokycany

611 68 840

Spole¢nost s ru¢enim omezenym

zaloZena spoleéenskou smlouvou dvou spoleénikid ze dne 18.4.1994

vyroba, instalace, opravy elektrickych strojli a pfistrojl, elektronickych a

telekomunikaénich zafizeni

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 zivhostenského zakona

distribuce 1é¢iv (IéCivych pfipravki)
nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni

silniéni motorova doprava - nakladni provozovana vozidly nebo jizdnimi

soupravami o nejvétsi povolené hmotnosti nepfesahujici 3,5 tuny, jsou-li ur€eny

k pfepravé zvirat nebo véci

Ing. PETR CVACHOVEC, dat. nar. 28. ledna 1952
K Starym valiim 362/3a, Hradisté, 326 00 Plzen
Den vzniku funkce: 13. kvétna 1994

PETR KRABEC, dat. nar. 19. dubna 1971
Tymaéakovska 1029, Plzeriské Predmeésti, 337 01 Rokycany
Den vzniku funkce: 4. listopadu 1997

Kazdy z jednateld zastupuje spoleénost v plném rozsahu samostatné.

Ing. PETR CVACHOVEC, dat. nar. 28. ledna 1952
K Starym valim 362/3a, Hradist&, 326 00 Plzen

Vklad: 50 000,- K&
Splaceno: 50 000,- K¢
Obchodni podil: 50 %
Druh podilu: zékladni podil €. 1
Kmenovy list: nebyl vydan
PETR KRABEC, dat. nar. 19. dubna 1971
Tymakovska 1029, Plzeriské Pfedmeésti, 337 01 Rokycany

Vklad: 50 000,- K¢

Splaceno; 50 000,- K¢

Obchodni podil: 50 %

Druh podilu: zakladni podil €. 2

Kmenovy list: nebyl vydan
100 000,- K&
zakladni jméni spolecnosti €ini 100 000,- K¢, pfedstavujici
penézité vklady zakladatel(

Udaje platné ke dni: 27. kvétna 2019 03:36
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oddil C, vloZzka 5243

Podet ¢lenl statutarniho organu: 2 _
Obchodni korporace se podfridila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zakona €. 90/2012 Sh., o obchodnich spole€nostech a druzstvech.

Udaje platné ke dni: 27. kvétna 2019 03:36 2/2



Cesk

SOSOii 020850



Dolozka konverze do dokumentu obsaZzeného v datové zpraveé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
pofadovym ¢islem 308011 000996, skladajici se z 3 listd, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

ZajiStovaci prvek: bez zajistovaciho prvku
Jméno a pFijmeni osoby, ktera konverzi provedla: EVA DOLEZALOVA

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Rokycany 1
Ceska posta, s.p. dne 27.05.2019

I 1

119027800-11363-190527165853



Priloha €. 2 rdmcové smilouvy

KRYCI LIST NABIDKY

Verejna zakazka malého rozsahu

zadavana podle 8§ 6 zdkona €. 134/2016 Sb., zadavani verejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZVZ")
N4 v. ,RAMCOVA DOHODA NA DODAVKY TECHNECIOVYCH GENERATORU
PRO NEMOCNICI NA HOMOLCE"

Zakladni identifikaCni udaje
Zadavatel
Nemocnice Na Homolce
Adresa sidla / mista podnikani: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
1CO: 000 23 884 / CZOOO 23 884

Nazev / obchodni firma:

Osoby opravnéné za zadavatele jednat: MUDr. Petr Poloucek, MBA, Teditel

nemocnice
Ugast nik
Nazev: KC SOLID, spol. s r.o.
Sidlo/misto podnikani: Rokycany
Korespondenéni adresa: Miru 16, 337 01 Rokycany
1CO: 61168840
DIC: CZ61168840
Osoba opravnéna za zajemce jednat: p. Petr Krabec - jednatel
Kontaktni osoba: p. Petr Krabec
Telefon: 371 720 350
E-mail: rokycany@kcsolid.cz
Cena za cely rozsah plnéni v CZK
Samostatné DPH o .
Cena celkem bez DPH (sazba 10%) Cena celkem vcetné DPH
1 182 500,- K& 118 250,- K¢ 1 300 750,- K¢
Osoba opravnéna jednat za ucCastnika
v ©
Podpis opravnéné osoby ' SOLD
Titul, jméno, pFijmeni Petr Krabec
Funkce jednatel
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Vefejna zakazka malého rozsahu: RAMCOVA DOHODA NA DODAVKY TECHNECIOVYCH GENERATORU PRO NEMOCNICI NA HOMOLCE

Priloha ¢. 2 ramcové smlouvy: Vypoctova tabulka

Specfikace generatoru a Cena za .
< o . . . Pocet jednotek/
Polozka spotfebniho jednotku v K¢ 2 rok
materialu/popis bez DPH Y

Radioaktivni molybden/ techneciovy
(99Mo/99mTc) generator (ATC skupina: VO9-
Diagnosticka farmaka), spotrfebni material
potrebny pro alespon 8 eluci z kazdého
dodaného generatoru (evakuované lahvicky,
fyziologicky roztok apod.)

Ultra-TechneKow FM(UTK)
(M099/Tc99m) v pozadované
aktivité viz. ramcova kupni 21 500,00 K¢ 55
dohoda str. 4, ¢l. 4, bod 1 /
spotfebni material potrebny pro
8 eluci

Ucastnik vyplni Zluté podbarvena pole

V Rokycanech dne 28.5. 2019

Petr Krabec, jednatel KC SOLID, spol. s r.o.



PFiloha €. 2 rdmcové smlouvy

Seznam aktualné pouzivanych stinicich pomdcek:

2x Stinéni lahvicky pri eluci generatoru (kompatibilni s konkrétnim
generatorem)

3x Sikmy stojan se stinénim 10 mm Pb (znaceni RF a jeho transport), model
PT 173 R3

10 x Olovény kontejner se stinénim minimalné 6 mm Pb



tril&hos O 3 *3Y(9™ to!

Kooperativa

Pojistna smlouva

C. 8602940473

pro pojisténi podnikatelskych rizik - TREND 7

Kooperativa pojiStovna,a.s.,Vienna Insurance Group
se sidlem Pobfezni 665/21, 186 00 Praha 8, Ceska republika

IC: 47116617, zapsana v obchodnim rejstfiku u Mé&stského soudu v Praze, sp. zn, B 1887
(déale jen "pojistitel")

KC SOLID, spol. s r.o.

Jednajici / zastoupena:

Petr Kiabec. jednatel
IC 61168840
se sidlem / bydlistém: Miru 16, 337 01 Rokycany, Ceska republika

Korespondencni adresa je shodna s adresou sidla.
Prostfedky elektronické komunikace:

Vylouceni z elektronické komunikace: ANO

(dale jen "pojistnik")

uzaviraji

podle zakona €. 37/2004 Sb, o pojistné smlouvé, v platném znéni, tuto pojistnou smlouvu (déle jen
"smlouva"), kterd spolu s pojistnymi podminkami pojistitele uvedenymi v ¢lanku I. této smlouvy a prilohami
této smlouvy tvofi nedilny celek.
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CLANEK I.

1. Pojistnik sjednava pojisténi uvedené v této pojistné smlouvé ve svij prospéch, tj, je zaroven pojisténym.

2. Pfedmét ¢innosti pojisténého ke dni uzavfenitéto smlouvy jo vymezen v nasledujicich
pfilozenych dokumentech:

vypis ze zZivnostenského rejstfiku ze dne 5.5.2013

3. Pro pojiSténi sjednané touto smlouvou plati zakon o pojistné smlouvé a ostatni obecné
zavazné pravni pfedpisy v platném znéni, ustanoveni pojistné smlouvy a nasledujic! pojistné
podminky:

P - 100/09 - VSeobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku a odpovédnosti

P - 150/05 - Zvlastni pojistné podminky pro Ziveini pojisténi

P - 200/05 - Zvlastni pojistné podminky pro pojiSténi pro pfipad odcizeni

P « 600/05 - Zvlastni pojistné podminky pro pojisténi odpovédnosti za Skodu

P - 500/11 - Dodatkové pojistné podminky pro pojisténi podnikatelskych rizik - TREND,

ZSU - 500/11 - Zvlastni smluvni ujednani k pojisténi odpovédnosti za Skodu

které jsou nedilnou soucasti této smlouvy a s nimiz byl pojistnik seznamen pred sepsanim této smlouvy

4. Doba trvani pojisténi

Pocatek pojisténi: 15.5.2013
Konec pojiSténi: 14.5.2023

CLANEK ILI.

PniiAlf ni majetku na miotf pojisténi

Misto pojisténi ¢. 1: Miru 16, 337 01 Rokycany, Stfed
Popis; Zdény objekt

I. Zivn nipojisn-NI
11 Sjednava so zakladni .avelnl nuji-téni v lozsahu | 1IVAR" a "NARAZ" pm Ivlo.pjrt drnély pojisténi:
1.1.1 Soubor zésob.

Popis pfedmétu: Soubor vSech zasob
Pojistna castka: 200 000 K¢.

1.1.2 Soubor ostatnich vlastnich véci movitych.
Popis predmétu: Soubor ostatnich vlastnich véci movitych
PojiStuje se na novou cenu.
Pojistna castka: 2 500 000 K¢.

Spolutigast pro zékladni Ziveini pojisténi v rozsahu "POZAR" a "NARAZ" na misté pojisténi &. 1 &ini
3000 Ke.

| 2 i>jedi>ava_sn rhzplnkov Zivelni jiejislc.nl v toz: .iliu "POVOI )PN" pro’
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1.2.1 Movité véci, které jsou pojistény v zakladnim Zzivelnim pojisténi.
Limit pojistného plnéni: 250 000 K&.

Pojistnik uvedl|, ze na misté pojisténi ¢.1 se v poslednich 20 letech nevyskytla povoden nebo zaplava ani
jednou.

Celkovy limit pInéni pro misto pojisténi 250 000 K¢,
Spolulcast pro pfipad povodné nebo zaplavy €ini 5%, min. 25 000 K¢.

1.3 Sjednava se dopliikové Zivelni poiinlénl v rozsahu “VODOVOD" pro:

1.3.1 Movité veéci, které jsou pojistény v zakladnim zivelnim pojisténi.
Sjednava se zlomkové pojisténi.
Limit pojistného pInéni: 250 000 K¢.

Spolut&ast pro pfipad vodovodni §kody &ini 3 000 KC.

2. POJISTENI PRO PRIPAD ODCIZENI

| Sjpdnnya se pm lytn p_rednulty_poiisté(].i:

2.1.1 Soubor zésob.
Popis pfedmétu; Soubor vSech zasob
Sjednava se zlomkové pojisténi.
Limit pojistného pInéni: 100 000 KE&.
2.1.2 Soubor ostatnich vlastnich véci movitych.
Popis predmétu; Soubor ostatnich vlastnich véci movitych
PojiStuje se na novou cenu.
Sjednava se zlomkové pojisténi.
Limit pojistného pInéni: 400 000 Kg.

Spolutcast pro pfipad odcizeni na misté pojiSténi ¢. 1 ¢ini 3 000 K¢.

Misto pojisténi ¢. 2: Palackého 186, 337 01 Rokycany, Stfed

Popis: Zdény objekt

1, ZIVELNi PO JISTENI

L.L.GITdn.aya se zakladni zivelni pojisténi v rozsahu "POZAR"_n "NARAZ" mn tyto iimdini ty pojisténi:

1.1.1 Soubor zasob.
Popis pfedmétu; Soubor zasob
Pojistna castka: 800 000 K.

1.1.2 Soubor ostatnich vlastnich véci movitych.
Popis pfedmétu: Soubor ostatnich vlastnich véci movitych
PoijiStuje se na novou cenu.
Pojistna castka: 400 000 K¢.

Spolutcast pro zakladni Zivelni pojisténi v rozsahu “POZAR" a "NARAZ" na misté pojisténi &. 2 gini
3 000 KE¢.

I.z Sjednava i.c dopliikové Zivelni pojisténi v lo/salui "POVODI N* pra:
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1.2.1 Movité véci, které jsou pojistény v zakladnim Zivelnim pojiSténi.
Limit pojistného plnéni: 200 000 K¢.

Pojistnik uvedl, Ze na misté pojisténi €.2 se v poslednich 20 letech nevyskytla povoden nebo zaplava ani
jednou.

Celkovy limit plnéni pro misto pojiSténi 200 000 K¢.
Spolulcast pro pfipad povodné nebo zaplavy ¢ini 5%, min. 25 000 K¢.

1,3 iijr dn.iv.i ;i dopliikuyé ,ivi Ini ii_oish iii «imm ihu vi U)(>Vi'l 3'pin

1.3.1 Movité véci, které jsou pojistény v zakladnim zivelnim pojiSténi.
Sjednava se zlomkové pojisténi.
Limit pojistného plnéni: 200 000 K¢.

Spolutcast pro pfipad vodovodni Skody ¢ini 3000 K¢.

2. TOJISTEHI PRO PRIPAI) ODCIZENI

2.1 Sjf.dn.ivn *e pro tylu pit Unii ly pojisténi:

2.1.1 Soubor zasob.
Popis pfedmétu: Soubor zasob
Sjednava se zlomkové pojisténi.
Limit pojistného plnéni: 500 000 Kg¢.

2.1.2 Soubor ostatnich vlastnich véci movitych.
Popis pfedmétu: Soubor ostatnich vlastnich véci movitych
PojiStuje se na novou cenu.
Sjednava se zlomkové pojisténi.
Limit pojistného plnéni: 200 000 KC.

Spolulcast pro pfipad odcizeni na miste pojiSténi €. 2 ¢ini 3 000 K¢.

CLANEK lil.
Rajsi thuhy pojisti ni

i. POJISTENI ODPOVEDNOSTI 7A SKODU
11 Zakladni pojisténi
Sjednavéa se pojisténi odpovédnosti za 3kodu bez odpovédnosti za $kodu zpdsobenou vadou vyrobku,

Pojist&ni se vztahuje na odpovédnost za Skodu zplsobenou v souvislosti s pifedmétem &innosti pojisténého
dle ¢l. I. odst. 2.

Limit pojistného plnéni: 1 000 000 K¢&
Spolutcast 10 000 K¢&

Pokud cinnost (néktera z ¢innosti), na niz se vztahuje pojisténi sjednané touto smlouvou, zahrnuje vice
oboru ¢i podskupin (dale jen ,oboiy ¢innosti") - jako napf. obory €innosti zivnosti volné, vztahuje se pojisténi
pouze na ty obory Cinnosti, které jsou vyslovné uvedeny ve smlouvé, resp. jejich pfilohach. Nejsou-li oboiy
cinnosti ve smlouveé vyslovné uvedeny, vztahuje se pojiSténi na ty obory Cinnosti, které ma pojistény
uvedeny v prislusném rejstfiku, registru nebo jiné vefejné evidenci ke dni sjednani pojisténi.
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Hlavni €innosti pojiSténého. Za hlavni ¢innosti se povazuji ¢innosti s nejvySsim podilem na ro¢nich
pFijmech pojisténého:

- obrliod s kancelafskymi potfebami, papirnictvi
-obchod s IéCivy, [é€ivymi rostlinami (mimo [ékarny)

- nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

- polygraficka vyroba (tiskarna, ofset, litografie, vazby)

PiodpokkKlern plodni pojistitele je sou¢asné splnéni nasledujicich podminek.

a) Skoda byla zpldsobena v souvislosti s pfedmétem Cinnosti pojisténého tile cl. 1. odsl 2,

b) pojistény je v dobé vzniku Skodné udalosti opravnén k provozovani pfislusné ¢innosti na zakladé obecné
zavaznych pravnich predpisd

c) odpovédnost za Skodu zplsobenou v souvislosti s pfisludnou ¢innosti neni z pojidténi vyloucena.

1.2 Uzemni platnost
Pojisténi se vztahuje na pojistné udéalosti, pfi nichZ nastane §koda na Gzemi Ceské republiky.

CLANEK IV.
Zvlaitni smluvni tiinonniii
vztahujici se k pInéni poiistilele

Celkovy limit plnéni pro pfipad 3kod vzniklych plisobenim povodné nebo zaplavy za pojistnou smlouvu gini:
450 000 Ke.
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CLANEK V.
liti §r  toji Jill [

Pojistné:
Zivelni pojisténi
Rocni pojistné

Pojisténi pro pfipad odcizeni
Lo 1o 1 0T 1] 1 = SRS
Pojisténi odpovédnosti za Skodu - zakladni

ROCNT POJISING ..ottt e e et e e et e e e e neee s
Celkové rocni pojistné pred UPravou .......ccccccceeveiees cevieeesiiees ceeeneeeeseeeens
Sjednavéa se bé&zné pojistné s pojistnym obdobim 12 mésict.

Sleva za délku pojistného obdobi
Jina sleva / pfirazka

Saldo PRrAZEK @ SIEV i .
Celkové roc€ni pojistné po Upravé

Pojistné za pojistné obdobi

Pojistné za pojistné obdobi jo splatné vzdy:

k 15,05.

kazdého raku prevodnim pfikazem s pfipomenutim platby na Gcet pojistitele.
Penézni Ustav: Ceska spofitelna a.s.

Cislo G&tu: 220038-50050022

Koéd banky: 0800

Konstantni symbol: 3558

Variabilni symbol: 8602940473

CLANEK VI.
HlaSeni Skodnych iiflalosli

HlaSeni Skodnych udalosti.

ZfiMKr.

G427 Ki.

1201>KKE

26 OHi K&

6 %

-30 %

-35 %

16 5)57 Ke
16 967 K&

Vznik Skodné udalosti hlasi pojistnik bez zbyte¢ného odkladu na pfislusném tiskopisu dopisem nebo

faxem na uvedenou adresu, pfipadné e-mailem:

Kooperativu pojistovnu, a.s.. Vienna Insurance Group
CDNIRIIJM ZAKAZNICKE PODPORY

Centrélni podatelna

Brnénskéa 634

664 42 Modrice

Tel. 841 105 105

Fax: 547 212 602, 547 212 561
E-mail: podatelna@koop.cz

CLANEK VII.
Z ivi rnéna ustanoveni
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1. Pojistnik prohlaSuje, Ze:

a) véci nebo Cinnosti uvedené v této pojistné smlouveé nejsou pojistény proti stejnym nebezpecim u
jiného pojistitele, nenl-li v této smlouvé uvedeno jinak,

b) vSechny Gdaje uvedené v této pojistné smlouvé odpovidaji skutecnosti, a bere na védomi, Ze je
povinen v priibéhu doby trvani pojisténi bez zbyte¢ného odkladu oznamit vdechny pripadné zmény v
téchto udajich,

c) uplné a pravdivé odpovédél na pisemné dotazy pojistitele tykajici se sjednavaného pojisténi a je si
védom povinnosti v prib&hu trvani pojisténi bez zbyteéného odkladu pojistiteli oznamil vdechny
pfipadné zmény v téchto Udajich,

d) mu byly oznameny informace v souladu s ustanovenim § 65 a nasl. zakona ¢. 37/2004 Sb., o
pojistné smlouvé, a dale Ze byl Informovan o rozsahu a Géelu zpracovani jeho osobnich Gdajii a o
pravu pfistupu k nim v souladu s ustanovenfm § 11,12 a 21 zakona ¢. 101/2000 Sh., o ochrané
osobnich udaj,

e) byl pfed uzavienim pojistné smlouvy seznamen s pojistnymi podminkami pojistitele, které tvofi
nedilnou soucast této pojistné smlouvy,

f) bere na védomi, Ze adresa bydlisté / sidla a kontakty elektronické komunikace uvedené v této pojistné
smlouvé budou pouzity uvSech platnych pojistnych smluv v ramci pojistného vztahu,

g) souhlasi se zpracovanim vdech poskytnutych osobnich tdaji pro zasilani obchodnich a reklamnich
sdéleni pojistitele a nabidky sluzeb €lenu pojistovaci skupiny Vienna Insurance Group a Financni
skupiny Ceské spofitelny, a.s., na uvedené kontaktni Gdaje, véetné prostredki elektronické
komunikace,

h) mu byly pfedany smluvni ujednani a pojistné podminky tvofic! nedilnou soucast této pojistné smlouvy
v pisemné forme.

2. Smlouva byla vypracovana ve 2 stejnopisech. Pojistnik obdrzi 1 stejnopis, pojistitel obdrzi 1 stejnopis.
Pojistna smlouva uzavfena dne: 6.6.2013

Jméno, pfijmeni / nazev zastupce pojistitele (ziskatele) Vlasta KASALOVA
zameéstnanec pojistitele

Zlskatelské cCislo: 1566
Email: vlasta.kasalova@koop.cz 'W

Podpis zastupce pojistitele (ziskatele) Podpis pojistnika
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t1 “[in, 111 Zvl.n Un smluvili tlifdneni k juijiSlynl orlpuvi dim i z.i :d;o<In:

I Vottlc vyluk vyplyvajicich z pfislusnych ustanoveni pojistnych podminek se pojiSIénf nevztahuje nu odpovédnost
za Skodu zpUlisobenou v souvislosti s;

a) provozovanim tizme a stankovym prodejem v bznicich,

b) provozovanim zastavaren, heren, non-stop pohostinskych zafizeni (restauraci, barl apod),

c) provozovanim a poradanim akci motoristického sportu, paintballovych stfelnic, bobovych a motokarovych
drali, segwayd, lanovych paik(. bungee. jumpinyu, zoibingti, potapéni. paiasailmgu suiimgu, Wtiniju.
canyoningu a obdobnych aktivit,

d) provozovanim a poradanim ciikusovyoli pfedstaveni, pouti a poutovych atrakci, zabavnich park,

0) poradanim tanecnich zabav a diskoték pro vice noz 500 navitévnlkd,

f) Cinnosti kaskadérd,

g) provozovanim ginnosti, pi které jc porusovana integrita lidské kdze,

ti) ochranou majetku a osob a sluzbami soukromych detektivd,

i) €innosti agentury place.

ji sménarenskou ¢innosti.

k) hornickou ¢innosti a Cinnosti provadénou hornickym zptisobem, razbou tunell a Stol.

I) vyrobou, opravami, Gpiavami, pfepravou, nakupem, prodejem, pdjcovanim, uschovavanim a
znehodnocovanim zbiani a bezpe¢nostniho motenalu,

2. Vedle vyluk vyplyvajicich z pfislusnych ustanoveni pojistnych podminek se pojisténi odpovédnosti za Skodu
zpUsobenou vadou vyrobku nevztahuje na odpovédnost za 3kodu zplsobenou v souvislosti s;
a) vysledky projektové, konstrukéni, zkuSebni, analytické, testovaci, kontrolni, revizni, poradenské, konzultaéni,
Gcetni, planovaci, vyzkumné, prekladatelské, zprostfedkovatelské a jakékoli dusevni tvaréi Cinnosti,
poskytovanim software, zpracovanim a poskytovanim dat a informaci,

b) poskytovanim technickych sluzeb k ochrané majetku a osob (napf. montaz EZS. EPS),
c) obchodem s IéCivy,

d) poskytovanim zdravotni a veterinarni péce,

0) provozovanim fit center a solérii, poskytovanim kosmetickych, masérskych. rekondi¢nich a regenera¢nich
sluzeb a sluzeb trenérd,

t) provadénim geologickych praci,

g) Upravou a rozvodem vody, vyrobou, rozvodem, distribuci a prodejem elektrické energie, plynu, tepla apod

li) obchodem s erotickym zbozim.

3. Z pojisténi odpovédnosti za 3kodu zplsobenou v souvislosti s:
n) nakladanim s nebezpecnymi chemickymi latkami a pripravky (odchylné od &i. IV. odit, 1) pism. r) ZPP
P-600/05).
b) provozem &erpacich stanic LPG a CNG, vyrobou, montazi, opravami, revizemi prohlidkami  zkouSkami
plynovych a tlakovych zafizeni a pinéni nadob plyny (odchylné od ¢l. IV, odst. 1) pism. r) ZPP P-600/05),
c) provozovanim vodovodi a kanalizaci, Upravou a rozvodem vody; vyluka vyplyvajici z ¢l. IV. odst. 1) plsm. q)
ZPP P-600/05 ncnl dotcena,
¢) poradanim kulturnich, prodejnich a obdobnych akci, pofadanim spoitovnich akci, organizovanim sportovni
¢innosti.
e) stavbou, opravami a likvidaci lodi,
f) vystavbou a Udrzbou pfehrad, pracemi pod vodou,
poskytne pojistitel pojistné plnéni do vySe sjodnoncho limitu pojistného plnéni pro pojisténi odpovédnosti za
8kodu, maximalné vsak do vy3e 5.000.000,- K& ze vdech pojistnych udalosti vzniklych v priib&éhu jednoho
pojistného roku v rdmci limitu pojistného plnéni sjednaného pro zakladni pojisténi odpovédnosti za Skodu.

4. 7 pojidténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku v souvislosti s.
a) vyrobou a obchodem s motorovymi vozidly a dalSimi motorovymi dopravnimi prostredky, véetné jejich
soucasti a prislusenstvi,
b) vyrobou a prodejem pohonnych hmot,
c) poskytovanim technickych sluzeb,
d) provozovanim titulkl ajinycli obdobnych zafizeni pedujicich o zvifata,
poskytne pojistitel pojistné plnéni do vySe sjednaného limitu pojistného plnéni pio pojisténi odpovédnosti za
8kodu maximalné vsak do vyse 5.000 000,- K& ze vSech pojistnych udalosti vzniklych v préibéhu jednoho
pojistného roku v ramci limitu pojistného plnéni sjednaného pro zakladni pojisténi odpovédnosti za Skodu.

5. Jc-li sjednano pojisténi odpovédnosti za 3kodu zplisobenou v souvislosti s realitni ¢innosti a/nebo je- li
sjednano pojisténi odpovédnosti pouze v rozsahu odpovédnosti za Skodu zptisobenou v souvislosti s vlastnictvi
nebo pronajmem nemovitosti, vztahuje se pojiSténi odpovédnosti za Skodu vyplyvajici z vtaslniclvi nebo drzby
pouze téch nemovitosti, které jsou v dobé vzniku Skodné udélosti z pojisténi odpovédnosti za Skodu majetkové
pojistény u Kooporativy pojistovny, a.s., Vienna Insurance Group.
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VSeobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

I.  Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu sust. § 1751 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sh.,
obc&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, jsou soudasti véech smluv Nemocnice Na Homolce, jejichz
jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych
obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu stim, Ze ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto
VSeobecnych obchodnich podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkovad organizace v pfimé Fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, &.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR
58228/2017-2/0PR ze dne 11.12.2017. Nemocnice je pFislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéFen.

Il.  Vyklad pojmi a zkratek

1. Zdlvodu standardizace oznaeni smluvnich stran a dalSich pojm( budou vtéchto Vseobecnych
obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

- NNH - Nemocnice Na Homolce,

- dodavatel - druha smluvni strana, bez ohledu na odliSné ozna€eni smluvnich stran ve smlouvé. Pokud
vystupuje ve smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedend oznaceni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odliSné od NNH obdobné,

- VOP - V8eobecné obchodni podminky NNH,

- smlouva - smlouva véetné jejich pFipadnych dodatk( ¢ pfiloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfuji,

- objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely mensiho rozsahu nebo
napliovani ramcovych smiuv.

2. Vtéchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou dale uZivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni
predpisy:

a) zakon €. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,ZZVZ"),

b) zakon ¢ 340/2015 Sh., o zvlaStnich podminkach GcCinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto
smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru smluv"),

¢) zakon €. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdg&jsich predpisl (dale jen ,obcansky zakonik"),

d) zakon €. 99/1963 Sh., obZansky soudni fad, ve znéni pozdg&jsich predpisl (dale jen ,,0.s.F."),

e) zakon €& 91/2012 Sh., o mezindrodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
~ZMPS"),

f) nafizeni vlady & 351/2013 Sh., kterym se uruje vy$e Urokd z prodleni a naklad(i spojenych
s uplatnénim pohledavky, ur€uje odménu likvidatora, likvidaniho spravce a €lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikl
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh.").

[ll.  Ustanovenivztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je predmétem smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci dochazi pisemnym
protokolarnim predanim véci NNH.

2. U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzavfena také potvrzenim objednavky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo pfechazi na NNH dodanim pfedmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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liv.Toiice.

3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku, pfiemz véc
si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zaruéni doba
je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato
doba sjednédna, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohldSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto
zéruku za jakost:

a) u veéci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace léCiv €i zdravotnickych
prostfedk(), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésic,

¢) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouve.

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pFipravek, pozaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ¢inila alespoii 12 mésicu.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vzdy stanovena ve smlouvé.
Uginnosti nabyva smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem
0 registru smluv GCinnosti pozdé&ji. V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla G¢innosti
bez zbytecného odkladu po jejim uzavreni.

2. VeSkeré zmény a dopliky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
»,Dodatek" a vzestupné cCislovany v porfadi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy €islo nizsi, nez dodatek pozdgjsi.

3. Smlouva mUZe byt ukonéena pouze pisemné, ato:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a uc¢innost smlouvy kon¢i
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v disledku nespInéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo
z obecné zavaznych pravnich predpisd,

¢) odstoupenim od smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho Fizeni v(ici druhé smluvni strané.

4. Odstoupeniod smlouvy nabyva Gc¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V pfipadeé,
Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorudit druhé smluvni strang ve Ihdté 10-ti dnd od odeslani,
povazuje se odstoupeni od smlouvy za dorufené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

5. Okamzikem nabyti G¢innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. PFi ukon¢eni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné vyporadat své zavazky, zejména
si vratit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

6. V ddsledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narokl na nahradu $kody vzniklych porusenim smlouvy,
narokll na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Nékterd ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za pInéni vZdy az na zakladé vystaveni a doru¢eni dafiového dokladu -
faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu) do 15 dnli po uskuteénéni zdanitelného
pInéni a nejpozdgji do dvou pracovnich dnd po jeho vystaveni dorugit tento dafovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH & na elektronickou adresu faktury(5)homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani dafiového dokladu
(faktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady
pfenesené dariové povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni
s odvedenim dané.

2. Ugetni darové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi pfedpisy,
ato zejména zdkonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskute¢néni
zdanitelného pInéni a zdkonem ¢&. 563/1991 Sh., o G&etnictvi ve znéni platném k témuz datu. UCetni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto nalezitosti:

oznageni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO, DIC,

Cislo dokladu,

specifikace zbozi (kdd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnozstvi,

den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného pinéni,

oznaceni penézniho Ustavu a Cislo U€tu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f) Gctovanou Castku, DPH, G€tovanou ¢astku vE. DPH,

g) ddvod G¢tovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vidy vak Cislo smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni darového a uUc€etniho dokladu, je-li to technicky
mozné,

i) seznam pfiloh.

RCARSARTAR =N
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3. Nedilnou soucéasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni zavazku (dle typu
plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery
musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat za NNH.

4. V pripadg, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti dafnového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny Udaje
specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nelplna €i nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé i
doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnii od data jejiho pFevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s Ghradou ceny. V takovém pfipadé zacina bézet Ih(ta splatnosti a7 dnem doruceni opravené faktury NNH
za obdobnych podminek jako u pdvodni faktury.

5. Pokud se dafnoveé doklady (faktury) vztahuji k pInéni za dodané zbozi i poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z vefejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dafiovém dokladu (faktufe) ¢islo smlouvy NNH ¢i
identifikaci predmeétné vefejné zakazky.

6. Sohledem na skute¢nost, 72 NNH je povinnym subjektem pro vykazovéani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nésledujicimi
Udaji:

a) zplsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zbozi,
c) kaod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zbozi,
f) hmotnost a dalSi ddaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kdédu standardni klasifikace.

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve smlouvé alespof v délce 60 dni ode dne doruceni Ffadného
dafiového dokladu (faktury) do NNH.

8. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na tcet druhé smluvni
strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana €astka odepsana z G¢tu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
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10. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenové Udaje
budou v této méné.

VI.  Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani Gdajl o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka €i sluzbal, nebo je pfedmétem smlouvy beziplatné uzivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) prfeda NNH veSkeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v rdmci zadavacich podminek, na jejichz zdkladé NNH uzavfela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
poZadovana NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikl NNH sjejichZz ¢innosti vykondvanou v NNH souvisi zajistovani, Gdrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze smlouvy,

b) v pfipadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit pfedmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou av souladu s technickymi podminkami stanovenymi v ramci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavfeni smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni smlouvy
timto nejsou dotcena,

c) oznami NNH veskeré odchylky od kvality atechnickych podminek, které se vztahuji k pInéni pfedmétu
smlouvy a které zjisti v prib&hu pinéni smlouvy. V takovém pfipadé NNH mdZe uplatnit prava
zvadného plnéni ihned poté, co se o vadném pinéni dozvédéla,

d) vdostatetném predstihnu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl & pouZitych
material(, které maji potencialni vliv na kvalitu pIinéni pfedmétu smlouvy, bude NNH o této
skute€nosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu plnéni smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni smlouvy (zjisténych napf. v ramci hodnoceni),
zahdjit s dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.

3. V pfipadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatiiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a pfislusSnymi pravnimi pfedpisy.

VII.  PoruSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pfipadé vice dluznych Ghrad dodavatele v(i¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vidy zapoéteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o pInéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
ato bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou penéZitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalné ve vysi
stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh.

3. Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Zadnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z €astky bez dané
z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

5. v pripadé, kdy dodavatel pini sv{j zavazek prostiednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za fadné
a vCasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek pinil sam.

6. Prava vznikla ze smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a nedcinné.

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1a 2 ZZVZ
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7. NNH nepfipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIil.  Salvatorni klauzule

1. Smluvnistrany si k napInéni G€elu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Ze pokud v ddsledku zmény ¢ odlisného vykladu pravnich ptedpisti anebo judikatury
soudl bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan ddvod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pficemz za neplatnou bude moZné povaZovat pouze tu Cast, které se divod neplatnosti pfimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpisl a smyslu a Géelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které pripadny ddvod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni pfijatd pInéni budou zapocitdna na pInéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pFitom z plivodni smlouvy.

IX.  Reenisporl, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veskeré Usili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou ajeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prava a povinnosti z ni
vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zékoniku. Ke
koliznim ustanovenim Ceského pravniho fadu se pfitom nepfihlizi.

3. Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zalozené smlouvami se vylucuiji.

X.  Zalozeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti sporli a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho
vztahu, jakoZ i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.F., dohodly, Ze mistné pfislusnym soudem k projednani
a rozhodnuti spord ajinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jako? i ze
vztahd s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

Xl.  Podminky dorucovani
1. Kontaktni Gdaje pro vyfizovanisdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy, budou
dorugovany nasledujicimi zplsoby:

a) prostfednictvim drZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce smlouvy,
b) prostiednictvim povéfenych zaméstnancli dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavicce smlouvy €i osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté doru€ovaci adresy. Dohodnutou doru€ovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedena v hlaviéce smlouvy,
pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v hlavicce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané
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pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené
smluvni strany nové sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné pfebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné pfebirani na své
dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvnistranu a ozndmitji adresu, ktera bude jeji novou
dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni 0 zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou doru€ovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélend adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadné pFebirat postu dle tohoto &lanku mize mit za
nasledek, ze doruceni zasilky bude zmareno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafri-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou dorucovaci adresu,
nastavaji pravni Gcinky, které pravni predpisy spojuji s doru€enim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Mlcenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji mi¢enlivost o veSkerych skutec¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé smlouvy, v€etné jednani pfed uzavienim smlouvy, pokud tyto skute€nosti nejsou bézné
vefejné dostupné. Za divérné informace a predmét mléenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni Udaje, podoba a soukromi pacient(l, zaméstnanc( &ijinych pracovnikli NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou €innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozorfiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smluv,
ajako takovy ma povinnost zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam,
dohodly se smluvni strany za Gcelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do
registru smluv na tom, Zze smlouvu zaSle k uvefejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve vztahu ke
smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smiuv.

XIl. Ustanoveni o formé&, po&tu stejnopisi smlouvy ajejim zvefejnénim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespori dvé originalni vyhotoveni smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech ndlezitosti smluvniho vztahu, zaloZzeného
smlouvou, jakoZz i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich dlvodd dodavatel trva na

nezvefejnéni smlouvy €i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zvefejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

3. Jakékoli zmény smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pficemz tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné ¢&islovanych dodatkd smlouvy. To neplati
uzmén adres pro dorufovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajl, které jsou Gcinné
doruc¢enim pisemného ozndmenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doru¢ena zpét NNH.

2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemnd forma potvrzeni objednavky je
zachovana i pfi pravnim jednani u€inéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostfedky
umoznujicimi zachycenijeho obsahu a urceni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdmcové dohodé dohodnout pouzivanijiné formy objednavky ato s ohledem
Ucel a predmét této rdmcové dohody.
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XV. Zavérecna ustanovenf

1. Smluvni strany stanovi, ze pokud je smlouva uzaviena na zadkladé zadavaciho Fizeni, vybérového fizeni
vefejné zakadzky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéZze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzavfena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky aodpovédi na pfipadné zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylu€uji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 ob¢anského zakoniku.

3. Dodavatel na sebe prebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 obanského
zékoniku.

4. Zfizeni predkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakazano.

5. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakakoliv prava
a povinnosti dovozovany z dosavadni i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢&i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni smlouvy.
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INFORMACE O ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout VAm jako subjektu Gdajd informace o tom, jaké osobni
Gdaje organizace shromazduje, k jakym ucel@im je vyuziva, a kde mdzete ziskat informace
o Vasich osobnich Gdajich, které organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich Gdaji:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - feditelem nemocnice

1. JAKE OSOBNi UDAJE A PO JAKOU DOBU O VAS ORGANIZACE ZPRACOVAVA?

e Osobni ddaje a citlivé (zvlastni kategorie) (daje organizace zpracovava v souladu s
NaFizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto
Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajl; dale jen
»Nafizeni“) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich
Gdaju.

Vedeme databazi osobnich a citlivych Gdajl subjektl a jsme spravci téchto udajd:

0 osobni Udaje a citlivé udaje (Gdaje zvlastni kategorie), které organizace ziskava
a zpracovava v souvislosti s poskytovanim sluzeb,
osobni Udaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,
osobni Gdaje umoziujici organizaci kontakt s Vami,
osobni Gdaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakaznikd.

e Osobni ddaje organizace zpracovava v pripadé plnéni zakonnych povinnosti po dobu
stanovenou pravnimi predpisy; v pripadé zpracovani nezbytného pro splnéni smlouvy, po
dobu nutnou k zajisténi vzajemnych prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vzdy
minimalné po dobu trvani smlouvy; v pfipadé zpracovani na zakladé souhlasu subjektu
Gdajd po dobu uvedenou v souhlasu ¢&i do jeho odvolani. Po skonéeni doby opravnéného
zpracovani organizace prestava VaSe osobni Gdaje zpracovavat a zajisti jejich likvidaci v
souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.

2. KJAKYM UCELUOM A NA ZAKLADE JAKYCH PRAVNICH TITULU ORGANIZACE VASE OSOBNI
UDAJE ZPRACOVAVA?

= Pro Ucely realizace smluvniho vztahu se subjektem udaji pFi poskytovani sluzeb, tzn.
jednéani o uzavfeni smlouvy nebo o jeji zméné, oboustranné plnéni prav a povinnosti ze
smlouvy, a dale ochrana prav a pravem chranénych zajm0 spravce (zejména zajidténi a
uplatnéni pravnich narokd ze smlouvy).

= Pro svou vnitini potfebu, pfedevsim pro ochranu nasich prav a opravnénych zajmu, zejm.
k vyhodnocovani moznych rizik, ke sledovani kvality sluzeb a optimalizaci poskytovanych
sluzeb.

e Pro obchodni a marketingové Gcely, tzn. zejména nabizeni dalSich s poskytnutou sluzbou
nesouvisejicich sluzeb, vcetné Sifeni obchodnich sdéleni, podle zakona ¢. 480/2004 Sb.,
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o nékterych sluzbach informaéni spoleénosti, ve znéni pozdé&jsich predpistd, a to na
zdkladé dobrovolné poskytnutého souhlasu se zpracovanim osobnich Gdajl.*

* V pfipadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na VaSem svobodném rozhodnuti,
zda svllj souhlas v nami navrZzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je
organizace vézana. Poskytnuty souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pfipadé, Ze souhlas
odvolate, je organizace povinna ukongit zpracovani Vasich osobnich Gdajl zpracovanych na
zakladé poskytnutého souhlasu v priméfené dobé, kterda odpovidd technickym
a administrativnim moZnostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji mizZete
opétovné organizaci udélit.

3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSI VASE OSOBNi UDAJE POSKYTNOUT?
e statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

= Nas$im zpracovatelim, ktefi pro organizace provadéji Gastec¢né &i Uplné zpracovani
osobnich Gdajl na zakladé pFislusné smlouvy;

= Statnim organdm, resp. subjektdim vefejné moci v pFipadech, kdy organizace poskytnuti
osobnich Gdajd ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, organy ¢inné
v trestnim Fizeni, organy dohledu, exekutory, notafe, insolvenc¢ni spravce apod.;

= Dal$im subjektlm, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napf. pojistovnam, soudlim,
soudnim exekutorlim, drazebnikdm; rozsah poskytnutych osobnich Gdajl je omezen na
udaje nezbytné pro Uspésné uplatnéni naroku;

= Dalsim subjektim, a to s Vasim souhlasem.

4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ORGANIZACI?

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni Udaje o Vas organizace zpracovava, jakozto uplatnit
i dalsi nize uvedena prava mizZete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
dpo@homolka.cz

Jako subjekt Gdajd jste opravnén pozadovat informaci, zda osobni (idaje, které se Vas tykaji,
jsou Ci nejsou organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pfistup k
témto osobnim Udajdim a k informacim o:

- (Celu zpracovani osobnich Gdajd,

- kategorii dotéenych osobnich dajl, pfijemci nebo kategorii pFijemcl osobnich
Gdajd,

- dobé, po kterou budou osobni Gdaje uchovavany,

- zdrojich osobnich udajd,

- skutecnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, v€etné profilovani.
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Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich Gdajd bezplatng. Za dalsi
kopie Ci v pfipadé, Ze je zadost zjevné nedlivodna nebo nepfiméfena, mlize organizace
pozadovat Uhradu néakladd spojenych s poskytnutim informace, nap¥. naklady na postovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pfi zpracovani Vasich osobnich Gdaji doslo ze
strany organizace k poruSeni VaSich prav Ci k porudeni povinnosti stanovenych Nafizenim Ci
vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich udaji, mlzete se domahat
napravy s vyuzitim véech prostfedkld, které subjektu (daji k tomu platnd pravni Gprava
poskytuje, zejména miZete organizaci pozadat o:

- opravu & vymaz (likvidaci) téchto osobnich Gdaji (vyjma pFipadu, kdy je zpracovani
nezbytné pro splnéni pravni povinnosti), popfipadé
- omezeni (blokaci) zpracovani.

Organizace Vas vzdy bez zbytec¢ného odkladu, v kazdém pfipadé do jednoho mésice od
obdrzeni zadosti, bude informovat o vyfizeni Vasi Zadosti.

Se svymi podnéty se mliZzete obratit i pfimo na Ufad pro ochranu osobnich tdaj.

5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro nalezité a spravné zpracovani je tfeba organizaci oznamit jakoukoliv zménu VaSich
osobnich adajl, ke které dojde.
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Cestné prohlaseni

Néazev vefejné zakazky: Ramcova dohoda na dodavky techneciovych generatord
pro Nemocnici Na Homolce po dobu 24 mésicl

Jako Gcastnik vtomto zadavacim fizeni ¢estné prohlaSujeme ve vztahu kbodu XIV. Pfilohy -
Ramcové dohody na dodavky SZM, Ze nevyuzivime poddodavateld.

Jako Uucastnik vtomto zadavacim fizeni Cestné prohlaSujeme ve vztahu kbodu XIV. Pfilohy -
Ramcové dohody na dodavky SZM, Ze nebylo vystaveno prohlaseni o shodé, prokazani oznaceni
zbozi znackou CE, jelikoZ se jedna o registrovany IéCivy pripravek dle zakona o léku.

Zvy$e uvedenych dlvodl neni pfiloZena k ramcové dohodé na dodavky techneciovych generatord
pfiloha €. 5 a pfiloha €. 6.

V Rokycanech dne: 29.5.2019

KCSOLID, spol. sr.o.
Petr Krabec
jednatel

@l

SOL1DJ

spol. sr.o.

ul. Miru 16, 337 01 Rokycany



sp.zn. sukls262160/2016
Souhrn daj o pFipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ultra Technekow FM
2,15 - 43,00 GBq, radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Prostfednictvim radionuklidového generatoru ("M o/"nTc) se ziskdva injekéni roztok natrii pertechnetas-
(9nTc) (technecistanu-("nic) sodného). Technecium (¥nTc) se za emise zafeni gama s hlavni energii

140 keV a polo¢asem rozpadu 6,01 hodin rozpada na technecium ("Tc), které Ize vzhledem k jeho
dlouhému polo€asu rozpadu 2,13 x 105let povazovat za kvazistabilni.

Radionuklidovy generator obsahujici matersky izotop "M o, ktery je naadsorbovan na chromatografickou
kolonu, poskytuje sterilni injekéni roztok technecistanu-(%nTc) sodného.

"Mo na kolonég je v rovnovaze s vytvorenym dcefinym izotopem " nic. Generatory jsou dodavany

s nasledujicimi hodnotami aktivity "M o k referenénimu ¢asu, které umozni vytvofit nasledujici mnozstvi
technecia (9nTc ) za predpokladu teoretické 100% elu¢ni vytéznosti, provedeni eluce za 24 hodin po
predchozi eluci a pfi zohlednéni vétviciho poméru, ktery pro molybden "M o €ini asi 87 %:

Aktivita 9nic 1,90 381 5,71 7,62 9,53 11,43 1524 1905 2286 26,67 30,48 38,10
(maximalni

eluovatelna

aktivita k datu

kalibrace, 06.00

h CET)

Aktivita"Mo (k2,15 4,30 6,45 860 10,75 12,90 1720 2150 25,80 30,10 34,40 43,00
datu kalibrace,

06.00 h CET)

Mnozstvi technecia (9nTc) ziskané pfi jednotlivé eluci zavisi na redlné vytéznosti pouzitého generatoru
deklarované vyrobcem a schvalené pfisluSnou narodni autoritou.

Pomocna latka se zndmym Ucinkem:
Jeden ml roztoku technecistanu-("nTc) sodného obsahuje 3,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

1/ 14

GBq

GBq



Tento léCivy pripravek je uréen pouze k diagnostickym Gcellm.
Eluat z radionuklidového generatoru (injekéni roztok technecistanu-("nic) sodného) je urcen pro:

= Znaceni rlznych kitd pro pFipravu radiofarmak vyvinutych a schvalenych pro radioaktivni znageni
takovym roztokem.

e Scintigrafii §titné Zlazy: pfimé zobrazovani a méreni vychytavani stitnou zIazou podévéa informace o
velikosti, poloze, nodularité a funkci Stitné Zlazy pfi jejim onemocnéni.

= Scintigrafii slinnych Zlaz: diagnostika chronické sialoadenitidy (napf. Sjogrenlv syndrom) a také
vy$etfeni funkce slinnych 714z a prlchodnosti slinnych kanalk(i u onemocnéni slinnych 714z a
monitorovani odpovédi na terapeutické intervence (zejména na lé¢bu radioaktivnim jédem).

« Lokalizaci ektopické Zaludetni sliznice (Meckelova divertiklu).

= Scintigrafii slznych kanalkl k vySetfeni funkénich poruch slzeni a k monitorovani odpovédi na
terapeutické intervence.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Dévkovani

Technecistan-("nTc) sodny se aplikuje intravendzné, pouZivané aktivity se pohybuji v Sirokém rozmezi
podle pozadované klinické informace a pouzitého zafizeni. Podani aktivit vy$Sich nez narodni diagnostické
referenéni Grovné pro urcité indikace by mélo byt odlvodnéné.

Doporucené hodnoty aktivity jsou nasledujici:

Dospéli (70 kg) a starsi pacienti:
e Scintigrafie Stitné Zlazy: 20 - 80 MBq
e Scintigrafie slinnych Zlaz: 30 -150 MBq pro statické snimky a az 370 MBq pro dynamické snimky.
e Scintigrafie Meckelova divertiklu: 300 - 400 MBq
= Scintigrafie slznych kanalk(: 2-4 MBq do kaZzdého oka.

Poruchafunkce ledvin
VyZaduje se petlivé zvaZeni podavané aktivity, protoZe u téchto pacientl hrozi riziko zvy$ené radiagni
expozice.

Pediatricka populace:

Pouziti u déti a dospivajicich je nutno peclivé zvazit na zkladé klinickych potfeb a posouzeni poméru
prinosl a rizik u této skupiny pacientd.

Aktivity, které maji byt podany détem a dospivajicim musi byt upravené a Ize je vypocitat podle doporuceni
danych pediatrickou davkovaci kartou (Dosage Card) Evropské asociace nuklearni mediciny (EANM); aktivity
podavané détem a dospivajicim Ize vypocitat vyndsobenim zakladni aktivity (pro ucely vypoctu) korekénim
faktorem (nasobkem) podle télesné hmotnosti uvedenym v tabulce nize (viz tabulka 1).

A[MBq] (podané aktivita) = zakladni aktivita x nasobek

Scintigrafie Stitné zlazy:
Podana aktivita [MBq] = 5,6 MBq x korekéni faktor (tabulka 1). K ziskani snimkd dostateéné kvality je
nezbytna minimalni aktivita 10 MBq.

Identifikace/lokalizace ektopické Zaludecnisliznice:
Podana aktivita [MBq] = 10,5 MBq x korekéni faktor (tabulka 1). K ziskani snimk( dostateéné kvality je
nezbytnd minimalni aktivita 20 MBq.
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Tabulka 1: Korekéni faktory dle télesné hmotnosti u pediatrické populace (pro indikace scintigrafie Stitné
Zlazy a identifikace/lokalizaci ektopické zaludec¢ni sliznice) dle smérnic EANM - 2014

Télesna Korekéni faktor Télesna Korekéni faktor Télesna Korekéni faktor
hmotnost (ndsobek) hmotnost (n&sobek) hmotnost (nésobek)
3 1 22 5,29 42 9,14

4 1,14 24 5,71 44 9,57

6 1,71 26 6,14 46 10,00

8 2,14 28 6,43 48 10,29

10 2,71 30 6,86 50 10,71

12 3,14 32 7,29 52-54 11,29

14 3,57 34 7,72 56-58 12,00

16 4,00 36 8,00 60-62 12,71

18 4,43 38 8,43 64-66 13,43

20 4,86 40 8,86 68 14,00

Scintigrafie stinnych Zlaz:

Pracovni skupina pro pediatrii EANM (1990) doporucCuje, aby aktivita podavana détem byla vypoctena podle
télesné hmotnosti s pouzitim néasledujici tabulky (tabulka 2), pfiCemz pro ziskani dostate¢né kvalitnich
snimkd je nutna minimalni davka 10 MBq.

Tabulka 2: Korekéni faktory dle télesné hmotnosti u pediatrické populace (pro indikaci scintigrafie slinnych
Zlaz) dle smérnic EANM - 1990

Télesna Korekeni faktor  Télesna Korekéni faktor  Télesna Korekéni faktor
hmotnost (nédsobek) hmotnost (nésobek) hmotnost (ndsobek)
3 0,1 22 0,50 42 0,78

4 0,14 24 0,53 44 0,80

6 0,19 26 0,56 46 0,82

8 0,23 28 0,58 48 0,85

10 0,27 30 0,62 50 0,88

12 0,32 32 0,65 52-54 0,90

14 0,36 34 0,68 56-58 0,92

16 0,40 36 0,71 60-62 0,96

18 0,44 38 0,73 64-66 0,98

20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scintigrafie slznych kanalk(:
Doporucené aktivity se podavaji jak dospélym, tak i détem.

Zptsob podani

Pro intravendzni nebo o€ni podani.

Pro vicenasobné podani.

Pokyny pro okamzitou pfipravu IéCivého pripravku pred podanim viz bod 12.
Pfiprava pacienta viz bod 4.4.

PFi scintigrafii Stitné zlazy, scintigrafii slinnych Zlaz a identifikaci/lokalizaci ektopické Zalude€ni sliznice se

roztok technecistanu-("nTc) sodného podava nitrozilni injekci.
PFi scintigrafii slznych kanalkd se vkapavaji kapky do obou oéi (oéni podani).
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Pofizeni snimku
Scintigrafie §titné zlazy: 20 minut po nitroZilni injekci.

Scintigrafie slinnych Zlaz: okamzité po nitrozilni injekci a v pravidelnych intervalech po dobu 15 minut.

Identifikace/lokalizace ektopické Zaludecni sliznice (Meckelova divertiklu): okamzité po nitrozilni injekci a
v pravidelnych intervalech po dobu 30 minut.

Scintigrafie slznych kanalk(: dynamické snimky do 2 minut po vkapani, nasledné statické snimky pofizované
v pravidelnych intervalech po dobu 20 minut.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

Moznost hypersenzitivnich nebo anafylaktickych reakci

Objevi-li se hypersenzitivita nebo anafylakticka reakce, je nutno podavani léCivého pFipravku okamzité
ukoncit a podle potfeby zahdjit intravenozni l1é€bu. Pro zajiSténi odpovidajici IéCby museji byt k okamZité
dispozici léCivé pfipravky a vybaveni pro akutni zasah, napf. endotrachealni trubice & prostfedky pro
podporu dychacich funkci.

Individualni zvaZeni poméru prinosu a rizika

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vZdy odlivodnéné v souvislosti s oéekavanym prinosem
vySetfeni. Aplikovana aktivita musi byt kazdopadné nejmensi mozna, ktera jeSté dostacuje k ziskani
pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientd je vZdy potieba dikladné zvazit pomér piinosu vysetfeni k moznym rizik(m, jelikoZ u nich
hrozi vystaveni vy$Sim davkam radiace.

Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

U této populace je nutno peclivé zvazit indikace, protoze efektivni davka na MBq je vySSi neZz u dospélych
(viz bod 11).

U populace pediatrickych pacientd je zvlast dllezita blokada $titné Zlazy, pokud u nich nema byt provadéna
scintigrafie Stitné Zlazy.

Pfiprava pacienta

U nékterych indikaci miZe byt nutna premedikace pacienta latkami blokujicimi $titnou Zlazu.

Pacient ma byt pfed zahajenim vySetfeni dobfe hydratovan a po vySetfeni ma byt dale vyzvan k ¢astému
moceni béhem nasledujicich nékolika hodin, za G¢elem sniZzeni radiacni zatéze.

Pro vylouceni falesné pozitivnich vysledkd a ke snizeni akumulace technecistanu ve §titné 7laze ave
slinnych Zlazach je nutno pred scintigrafii slznych kanalkl a pred scintigrafii Meckelova divertiklu podat
blokatory §titné Zlazy. Naopak, blokatory $titné Zlazy NESMI byt podany pFed scintigrafii stitné zlazy,
pristitnych télisek a slinnych Zlaz.

Pfed aplikaci technecistanu-(9nic) sodného pro scintigrafii Meckelova divertiklu nesmi pacient jist 3 az 4
hodiny pred vySetfenim, aby dosSlo ke snizeni peristaltické stfevni aktivity.
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Po in vivo znadeni erytrocytll cinatymi ionty jako redukéniho €inidla je technecistan-(9nTc) sodny primarné
vazan na erytrocyty, proto ma byt scintigrafie Meckelova divertiklu provedena pfed, nebo nékolik dnll po in
vivo znaceni erytrocytd.

Po vySetreni
Po dobu 12 hodin je zakdzan tésny kontakt s kojenci a téhotnymi Zenami.

Zvl&stni upozornéni

Injekéni roztok technecistanu (99mTc) sodného obsahuje 3,5 mg/ml sodiku.

V zavislosti na dobé aplikace injekce miZe byt mnoZstvi sodiku podané pacientovi v nékterych pfipadech
vy$8i nez 1 mmol (23 mg). To je nutno vzit v Gvahu u pacientd, ktefijsou na dieté s nizkym obsahem sodiku.
PFi znaceni kitd technecistanem-(9nTc) sodnym se musi pfi hodnoceni obsahu sodiku v podané davce vzit
v Gvahu jak sodik odvozeny z eluatu, tak z kitu. PFectéte si prosim peclivé pribalové informace pfisluSnych
kitQ.

U scintigrafie stinnych Zlaz je nutno ocekavat nizsi specifitu metody v porovnani s MR sialografii.
Bezpecnostni opatfeni s ohledem na ochranu zivotniho prostfedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce sjinymi lIéCivymi pFipravky ajiné formy interakce

Atropin, izoprenalin a analgetika mohou zpUsobit opoZzdéné vyprazdfiovani Zaludku, a tim zpQsobit
redistribuci technecistanu-(9nTc) sodného pfi zobrazovacim vy3Setfeni bficha.

Je nutno zastavit podavani laxativ, protoze drazdi gastrointestinalni trakt. V dobé 48 hodin pred podanim
technecistanu-("nTc) sodného pro scintigrafii Meckelova divertiklu nema byt provadéno vySetreni
s kontrastni latkou (napf. baryem) a vySetfeni horni €asti gastrointestinalniho traktu.

U mnoha lé¢ivych pripravkd s farmakologickou aktivitou je znamo, Ze modifikuji vstfebavani stitnou Zlazou:

e  Pripravky s antithyroidnim Gcinkem (napf. karbimazol nebo jiné derivaty imidazolu jako je
propylthiouracil), salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny, sulfobromftalein sodny a chloristan,
nemaji byt podavany 1tyden pred scintigrafii Stitné Zlazy;

e Fenylbutazon a expektorancia nemaji byt podavany 2 tydny pred vySetfenim;

e  Pfirodni nebo syntetické pripravky ovliviujici Stitnou zldzu (napF. levothyroxin sodny, liothyronin
sodny, extrakt ze Stitné zIazy) musi byt vylou€eny na 2-3 tydny pred vySetfenim;

e Amiodaron, benzodiazepiny a lithium je nutno vyloucit na 4 tydny prfed vySetfenim;

e Intravendzni kontrastni latky se nesmi podavat 1-2 mésice pred vySetfenim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim véku, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je vtomto kontextu povazovana za téhotnou, pokud
se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné mozného téhotenstvi (vynechani menstruace, menstruace je
velmi nepravidelna apod.), musi byt pacientce nabidnuty alternativni metody bez pouZiti ionizujiciho zafeni

(existuji-li takové).

Téhotenstvi
Aplikace technecistanu-("nTc) sodného téhotnym Zenam je potieba lékafsky zddvodnit klinickou potfebou
a pfedpokladanym pozitivnim pomérem mezi pfinosem vysetfeni oproti moznym rizikim pro matku a plod.
Je potreba zvazit pouziti diagnostickych metod bez radiacni zatéze.
Technecium-("nTc) (jako technecistan-("nTc) sodny) prochdazi placentéarni bariérou.
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Kojeni

Pfed aplikaci radiofarmak kojicim Zenam je nutné uvazit, zda je mozné vySetfeni odlozit na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno jaké je nejvhodnéjsi radiofarmakum vzhledem k sekreci aktivity do materského mléka. Je-li
aplikace povazovana za nezbytnou, je nutné prerusit kojeni nejméné na 12 hodin a mléko, které se v prsu
vytvori, je nutno odsat a znehodnotit.

Béhem této doby je nutno eliminovat tésny kontakt s kojenci.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Technecistan-(9nTc) sodny nema Zadny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci Gcinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Udaje o nezadoucich Ggincich jsou dostupné ze spontanniho hlaseni. Hlasené typy reakci zahrnovaly
anafylaktoidni reakce, reakce vegetativniho nervového systému ataké rdizné druhy reakci v misté aplikace.
Technecistan-("nTc) sodny ziskany z radionuklidového generatoru Ultra Technekow FM se pouZiva pro
znaceni rozlicnych sloucenin. Tyto léCivé pripravky maji obecné vyssi potencial pro vyskyt nezadoucich
Ggink( nez @nTc, proto maji hladené nezadouci Gcinky spise souvislost s témito znaéenymi slouceninami,
nez s 9nc. Charakter pfipadnych nezadoucich U¢inkl po i.v. aplikaci radiofarmak znagenych " nTc je zavisly
na konkrétni latce, ktera byla pouZita pro znageni. Tyto informace lIze nalézt v souhrnu (dajd o pFipravku ke
kitu pouzitému pro pfipravu radiofarmaka.

Tabulkovy soupis nezadoucich G¢inkd
Frekvence nezadoucich Gginkd je definovana takto:
Neni znAmo (z dostupnych Gdajll nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému
Frekvence neni znamo*: anafylaktoidni reakce (napf. dyspnoe, kéma, kopfivka, erytém, vyrazka, pruritus,
edém v rlizné lokalizaci napf. edém tvare)
Poruchy nervového systému
Frekvence neni znamo*: vazovagalni reakce (napf. synkopa, tachykardie, bradykardie, zavraté, bolest
hlavy, rozmazané vidéni, zrudnuti)
Gastrointestinalni poruchy
Frekvence neni znamo*: zvraceni, nauzea, prljem
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Frekvence neni zndmo*: reakce v misté injekce (napfF. celulitida, bolest, erytém, otoky)
* (idaje o nezadoucich reakcich pochazeji ze spontannich hlaseni

Vystaveni G¢inklm ionizujiciho zareni je vidy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesl a s moznym
vznikem dédi¢nych poSkozeni. Vzhledem ktomu, Ze pfi (maximalni doporucené) aktivité 400 MBq je
efektivni davka 5,2 mSv, je pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich G¢inkd povaZzovana za velmi
nizkou.

Popis vybranych nezadoucich Ggink{

Anafylaktoidni reakce (napf¥. dyspnoe, kdma, kopfivka, erytém, vyrazka, pruritus, edém v réizné lokalizaci
napf. edém tvéare):
Anafylaktoidni reakce byly hlaeny po i.v. aplikaci technecistanu-(99mTc) sodného a zahrnuji rlizné kozni a
dychaci symptomy, jako jsou kozni podrazdéni, edémy ¢i dyspnoe.
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Vegetativnireakce (nervovy systém a gastrointestinalni poruchy):

Ojedinéle byly hlaseny tézké vegetativni reakce, nicméné vétsina hlaSenych vegetativnich reakci zahrnovala
gastrointestinalni reakce, jako je nauzea nebo zvraceni. Jina hlaSeni zahrnuji vazovagalni reakce, jako jsou
bolest hlavy a zavraté. Vegetativni reakce byvaji spiSe pFipisovany vySetfenijako takovému, nezZ techneciu
(%nTc), zejména u anxidznich pacientd.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Hl&Seni zahrnuji také popisy reakci v misté aplikace. Tyto reakce souviseji s extravazaci radiofarmaka béhem
injekce a dle obdrzenych hlaSeni se projevuji v rozsahu od lokalniho otoku aZ po celulitidu. V zavislosti na
aplikované aktivité a znacené slouceniné miZe vyZadovat rozsahlejsi extravazalni depozice radiofarmaka
chirurgické feseni.

HlaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Gginky po registraci Ié¢ivého pripravku je dllezité. UmoZriuje to pokracovat
ve sledovani poméru prinost a rizik lécivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezfeni na nezaddouci G€inky na adresu:

Statni dstav pro kontrolu IéCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V pfipadé podani nadmérné davky radiace pomoci technecistanu-(%nc) sodného je mozné snizit
absorbovanou davku zvySenim eliminace radionuklidu z organismu defekaci, forsirovanou diurézou a
¢astym mocenim. Vychytavani stitnou Zlazou, slinnymi Zlazami a zaludecni sliznici Ize vyznamné snizit,
pokud se okamzité po ndhodném podani vysoké davky technecistanu-("nTc) sodného poda chloristan
sodny nebo draselny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; Rizna diagnosticka radiofarmaka pro vySetfeni
Stitné zlazy; Kéd ATC: VO9FX01

V rozsahu dévek aplikovanych pro diagnostické Gcely nebyl pozorovan zadny farmakologicky Gcinek.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

lon technecistanu ma podobnou biologickou distribuci jako jodidovy nebo chloristanovy ion - pfechodné se
vychytava v slinnych Zlazach, v plexus choroidalis, Zaludku (Zalude¢ni sliznici) a ve §titné zlaze a z téchto
oblasti se vylu€uje v nezménéné formé. lon technecistanu se navic akumuluje v oblastech se zvySenym
prokrvenim nebo s abnormalni cévni permeabilitou, zejména pokud byla provedena premedikace
blokatory, inhibujici vychytavani ve zlazach. Pokud neni poSkozena hematoencefalicka bariéra nepfechazi
technecistan-(9nTc) sodny do mozkové tkané.

Vychytavani v orgadnech
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V krvi se 70-80 % nitrozilné injikovaného technecistanu-("nic) navaze na bilkoviny, primarné nespecifickym
zplsobem na albumin. Nenavazana frakce (20-30 %) se dogasné akumuluje ve $titné Zlaze a ve slinnych
Zlazach, v Zaludecni av nosni sliznici a také v plexus choroideus.

Technecistan-("nTc) sodny se vSak na rozdil od jodu nepouziva pri biologické syntéze hormonu §titné zlazy
ani neni vstfebavan v tenkém stfevé. Maximalni akumulace ve §titné zlaze je v zavislosti na jejim funkénim
stavu a na saturaci jodem (pfi eutyredze priblizné 0,3-3%, pfi hypertyredze a nedostatku jodu az 25%)
dosazZeno cca 20 minut po injekci, potom dojde k rychlému poklesu. To plati také pro parietalni burky
ZaludecCni sliznice a acinarni bunky slinné Zlazy.

Na rozdil od stitné Zlazy, odkud je technecistan-("nic) sodny uvolfiovan zpét do krevniho Feciste, slinné
Zlazy a Zaludek jej vylucuji do slin a do Zaludec¢nich Stav. Akumulace ve slinné Zlaze tvofi radové 0,5 %
aplikované aktivity, s tim, Ze maxima je dosazeno pfiblizné po 20 minutach. Jednu hodinu po injekci je
koncentrace ve slinach pfiblizné 10-30x vyssi nez v plazmé. Exkreci Ize urychlit citrénovou Stavou nebo
stimulaci parasympatického systému; vstfebavanije snizeno chloristanem.

Eliminace

Plazmaticka clearance ma poloc€as priblizné 3 hodiny. Technecistan-(9nic) sodny neniv organismu
metabolizovan. Jedna ¢ast se velmi rychle eliminuje ledvinami, zbytek se vyluCuje pomaleji stolici, slinami a
slzami. Exkrece béhem prvnich 24 hodin po podanije pfevazné moci (pfiblizné 25 %); v nasledujicich 48
hodinach dochéazi k vylouceni stolici. Pfiblizné 50 % podané aktivity je vylou€eno béhem prvnich 50 hodin.
Je-li selektivni vychytavani technecistanu-(9nTc) sodného ve Zlazach potlaceno predchozim podanim
blokator(, dochazi k vylucovani stejnou cestou, ale s vy$sim podilem rendalni clearance.

VySe uvedené Udaje nejsou platné v pfipadé, Ze je technecistan-(%mic) sodny pouzit ke znacenijinych
radiofarmak.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nejsou k dispozici informace o akutni, subakutni a chronické toxicité po jednorazové ani opakované
aplikaci. Mnozstvi technecistanu-(9nTc) sodného aplikovaného pro diagnostické ucely je velmi nizké a
s vyjimkou alergickych reakci nebyly popsany jiné nezadouci ucinky.

Tento IéCivy pripravek neni uren k pravidelnému nebo nepfetrZzitému podavani.

Studie mutagenity a dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

Reprodukéni toxicita

Prlinik pres placentarni bariéru intravenézné aplikovaného technecistanu-("nTc) sodného byl sledovan

u mysi. V déloze u bfezich samic, kde nebyla provedena premedikace chloristanem, bylo nalezeno az 60 %
aplikované aktivity. Studie provadéné na mysich béhem brezosti, bfezosti a kojeni a béhem kojeni
samotného prokazaly u novorozenych jedincl zmény, které zahrnovaly pokles hmotnosti, bezsrstnost a
sterilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, voda pro injekce.

6.2 Inkompatibility
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Tento Iécivy pFipravek se nesmi michat s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 12.

6.3 Doba pouZitelnosti

Generator: 21 dnll od zahajeni vyroby a 9 dni od data kalibrace (ART).

Datum kalibrace a datum exspirace jsou uvedeny na Stitku.

Eluat technecistanu (%nTc) sodného: Po eluci pouzijte do 8 hodin. Tento eluat nevyZzaduje zadné zvlastni
podminky pro uchovavani.

Elu¢ni lahvicky (TechneVials): 3 roky

Lahvicka s elu¢nim cinidlem (Eluent Vial): 3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Generator: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Eluat: pro podminky uchovavani po eluci lécivého pripravku viz bod 6.3.

Generatory je nutné uchovavat v ochranném stinéni Ultra Technekow Safe (s odpovidajicim mnozstvim
vrstvy olova pro odstinéni) nebo v jiném vhodném laboratornim stinéni.

Uchovavani radiofarmak musi byt provedeno v souladu s pfisluSnymi pfedpisy pro skladovani radioaktivnich
latek.

6.5 Druh obalu a obsah balenf

Generéator

Generator je tvofen pouzdrem obsahujicim kolonu s oxidem hlinitym s navazanym Molybdenem-("Mo)

a upevnénou mezi dvéma filtry. Jedna strana pouzdra je spojena se stinénou sterilni vstupnijehlou pro
eluéni Cinidlo. Opacna strana je spojena s podobné stinénou sterilni vystupnijehlou pro ziskavani eluatu.
Druhd jehla na strané eluéniho €inidla slouZi za sterilnich podminek jako kompenzace podtlaku vznikajiciho
pfi eluci v elu€ni lahvicce. Kolona generatoru je stinéna vhodnym mnozstvim olova v zavislosti na aktivité
Molybdenu-("Mo). Stinény generétor véetné mista pro pfipojeni elu¢niho €inidla a véetné elu¢niho
mechanismu jsou soucésti baleni v hermeticky uzavieném plechovém obalu. Po pfipojeni eluéniho roztoku
a evakuované lahvicky na jehly v ur€enych mistech dojde k eluci, nasledované Uplnym nebo ¢astecnym
naplnénim evakuované lahvicky.

PrisluSenstvi
PFi prvnim dodani generatoru Ultra Technekow FM je soucasti dodavky:
-1 ks stinéni TechneVial nebo UltraVial
-1 ks stinéni sterilni lahvic¢ky (nebylo-li jiZ dodano spolu se stinénim Ultra Technekow Safe).

Kazdé baleni generatoru Ultra Technekow FM obsahuje:
- 7 sterilnich evakuovanych lahvi¢ek TechneVial pro eluci o objemu 5,11 nebo 25 ml
-1 sterilni lahvicku uréenou k ochrané elu¢nijehly
-1 lahvicku Eluent vial se 100 ml sterilniho 0,9 % roztoku chloridu sodného
- 7 dezinfekénich tamponl
- 7 §titkG se symbolem radioaktivity

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazenis nim

VSeobecna upozornéni
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Manipulace s radiofarmaky ajejich aplikace je mozna pouze osobami patficné kvalifikovanymi na
pracovistich ktomu uréenych. PFi skladovani, pfipravé a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je nutno
dbat jak zasad ochrany zdravi pfed ionizujicim zafenim vyplyvajicich z pfislusnych predpisd a vyhlasek, tak
pokynll mistnich organl hygienické sluzby.

Pfiprava radiofarmak musi byt provedena v souladu jak s pfisluSnymi pfedpisy pro ochranu zdravi pred
ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrZzovat zasady aseptické prace a spravné
vyrobni praxe pro radiofarmaka.

Je-li v jakékoli fazi pFipravy poruSena celistvost generatoru nebo lahvicky s eluatem, nesmi se dale pouzivat.

Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbyte€né
ozareni personalu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostfedky a stinéni.

Aplikace radiofarmak prfedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace
stopami mo¢i, zvratkd apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstrariovani odpadu je nutné dodrZovat pfislusné
narodni pfedpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Pfed likvidaci je nutno vyhodnotit zbytkovou aktivitu generatoru.

VSechen nepoutzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mallinckrodt Medical B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/419/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

8.7.1992 / 9.7.1997/ 30.4.2002 / 9.5.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.4. 2017

11. DOZIMETRIE

V néasledujici tabulce jsou uvedeny dozimetrické (daje vypocitané podle publikace ICRP 80 za nize
uvedenych predpokladd:

1) Bez provedeni premedikace blokujici latkou:

Absorbovana davka najednotku aplikované aktivity (mGy/MBQq)
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dospély 15 let 10 let 5 let 1rok

Organ
Nadledviny 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sténa moc. méchyre 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Povrch kosti 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mozek 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Prsni Zlazy 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Fluénik 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
GIT:

- sténa Zaludku 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

- tenké stfevo 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

- tlusté stfevo: 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- sténa vzestupného traéniku 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
- sténa sestupného traéniku 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Srdce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Ledviny 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Jatra 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Plice 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Svaly 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Jicen 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Vajecniky 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Slinivka bFisni 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Cervena kostni drefi 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Slinné Zlazy 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Kdze 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Slezina 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Varlata 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Brzlik 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Stitna zlaza 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Dé&loha 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Ostatni tkané 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Efektivni davka 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/MBQ)

2) Pri provedeni premedikace blokujici latkou:

Organ Absorbovana davka najednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
dosp&ly 15 let 10 let 5 let 1rok

Nadledviny 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016

Sténa moc. méchyre 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091

Povrch kosti 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022

Mozek 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
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Organ Absorbovana davka najednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Prsni zlazy 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Ilutnik 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
GIT:

- sténa Zaludku 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- tenké stievo 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

- tlusté stievo: 0,0035 0,0048 0,0071 0,010 0,018
- sténa vzestupného 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
traéniku
- st€na sestupného 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
tracniku
Srdce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Ledviny 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Jatra 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Plice 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Svaly 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Jicen 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Vaje&niky 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Slinivka bfisni 0,0030 0,0039 0,0059 0,003 0,016
Cervenéa kostni dfen 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Kiize 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Slezina 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Varlata 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Brzlik 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Stitna zlaza 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
D&loha 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Ostatni tkané 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Efektivni davka 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBQ)

Po aplikaci 400 MBq technecistanu-(9nic) sodného je efektivni davka pro dospélého s hmotnosti 70 kg
priblizné 5,2 mSv.

PFi provedeni premedikace blokujici latkou je po aplikaci 400 MBq efektivni davka pro dospélého
s hmotnosti 70 kg pFiblizné 1,7 mSv.

Odhadovana absorbovana davka pro o¢ni ¢oc¢ku po aplikaci technecistanu-(%nTc) sodného pro scintigrafii
slznych kanalk( je 0,038 mGy/MBq. Tato hodnota odpovida efektivnimu davkovému ekvivalentu niz§imu
nez 0,01 mSv pro podanou aktivitu 4 MBq.

vvvvvv

vychytava, funguji normalné. Pfi hyperfunkci nebo hypofunkci (napf. Stitné Zlazy, zaludecni sliznice nebo
ledvin) a pfi rozsahlejsich vySetfenich se zhorSenim funkce hematoencefalické bariéry nebo s poruchami
rendlni eliminace mlzZe dojit ke zménam radiacni zatéze, lokalné ikjejimu dramatickému narlstu.
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Davkovy pfikon a akumulovana davka zavisi na mnoha faktorech, Méfeni na misté a béhem préce je
nezbytné dlleZité a musi se provadét pro presné a instruktivni stanoveni celkové radiaéni davky, které je
persondl vystaven.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Schéma generatoru Ultra Technekow FM:

Vicko generatoru
Elucni pozice
PFipojeni elu€niho Cinidla
Plastova krytka jehly elu¢niho €inidla
Plastova krytka elu¢nijehly
Elu¢nijehla
Bezpecnostni ventil
Ventil pro parcialni eluci
Pakovy krouzek pro uzavfeni vicka
. Filtr vzduchu pro parcialni eluci
. Jehla pro vstup sterilniho vzduchu
. Jehla pro vstup elu¢niho Cinidla
. Odvzdus$novaci filtr pro elu¢ni ¢inidlo
. Kontejner generatoru
. Olovéné stinéni
. Drzék stinéni
. Kolona generéatoru

© N wWwN R

e e N sl =
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Navod k pouZiti
Eluci je mozné provadét pouze v prostorach zarucujicich sterilitu generatoru.

Pripravné kroky

1
2.

Odstrante pecet, uvolnéte objimku a sejmeéte vicko generatoru. Uschovejte oba dily.

Umistéte Ultra Technekow FM do olovéného stinéni Ultra Technekow Safe (nebo jiného vhodného
stinéni) s elu¢ni (jednoduchou) jehlou vpFedu.

Upozornéni: Jehly generatoru chranéné krytkami jsou sterilni a horni ¢ast generatoru pod vickem je
dostatecné gistoty. Neni tedy nutna dalsi dezinfekce povrchu, naopak mdze nadmérné pouziti
dezinfek€énich latek s obsahem alkoholu negativné ovlivnit vytéZznost technecistanu-("nic) sodného pfi
eluci!

Odstrarite kryt lahvicky s elu€nim cinidlem, provedte dezinfekci pryZové zatky tamponem

z prisludenstvi, odstraite a uschovejte plastikovy kryt dvojité jehly a mirnym stlatenim napojte
lahvi¢ku s eluénim Cinidlem na jehly v misté k tomu uréeném.

Odstrante kryt sterilni lahvicky a vloZte lahvicku do stinéného kontejneru.

Odstrante (a uschovejte) plastikovy kryt eluéni (jednoduché) jehly a napojte sterilni lahvicku ve stinéni
na jehlu eluéniho mechanismu.

Provedenieluce

1.

Odstrante kryt evakuované lahvitky TechneVial, provedte dezinfekci pryZové zatky, po odpareni
dezinfekéniho roztoku vlozte lahvicku do stinéného kontejneru UltraVial Shield. (Lahvicka TechneVial
mdZe obsahovat maly zbytek vody z procesu sterilizace.)
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2. Kontejner se sterilni lahvickou vyjméte a na elu¢ni jehlu napojte kontejner Ultra Vial s evakuovanou
lahvickou tak, aby osvétlené okénko kontejneru sméfovalo kupfedu.

3. Nyni zapocne eluce. Od tohoto okamZiku je mozné provést preruseni eluce podle pozadovaného
objemu resp. objemové koncentrace technecistanu. Eluci vidy ukonéete otofenim elu€niho
kontejnerku UltraVial Shield o 90° vpravo, stlaéenim dol(l a nékolikasekundovym vyckanim (lahvicka se
tak naplni sterilnim vzduchem).

4. Kontejner UltraVial Shield vymeénte za ochrannou sterilni lahvicku umisténou ve stinéném kontejneru.

Eluci nikdy nepferuSujte pouhym vyjmutim kontejnerku UltraVial Shield bez oto¢eni o 90° vpravo!
NepouZivejte eluat, ktery neni €iry a bezbarvy.

Likvidace a shér vyuzitych generator(:

1. Odstrante pouZitou sterilni lahvicku a lahvicku s eluénim €inidlem.

2. Zakryjte vstupnijehlu plvodni krytkou.

3. Provedte eluci zbyvajiciho objemu tekutiny z kolony (viz provedeni eluce). Generator je po tomto
kroku suchy.

4.  Zakryjte vystupnijehlu pdvodni krytkou.

Generator uzaviete plvodnim vickem s objimkou.

6. Generator uskladnéte na vhodném misté, kde jeho aktivita poklesne na Groven, ktera umoznijeho
bezpecnou likvidaci.

Poznamka: Existuje moznost vraceni exspirovanych generator( vyrobci. Pro blizsi informace kontaktujte

distributora pfipravku.

o

Eluce generatoru se smi provadét vyhradné v zafizenich spliiujicich poZadavky narodnich pfedpist pro
bezpetné poufziti radioaktivnich vyrobkd.

Eluat je Ciry a bezbarvy roztok technecistanu-(9nTc) sodného s pH mezi 4 a 8 a radiochemickou ¢istotou
rovnajici se nebo vyssi nez 99 %.

Pokud se roztok technecistanu-(9nTc) sodného pouziva pro znaceni kitd, fidte se prosim pfibalovou
informaci pfislusného kitu.

Kontrola kvality

Pfed podanim je nutno zméfFit radioaktivitu roztoku a mnozstvi molybdenu ("Mo).

Stanoveni mnoZstvi molybdenu (9Mo) mize byt provedeno bud podle Ph. Eur. nebo dle jinych
validovanych metod umozZiujicich jeho stanoveniv mnozstvi nizSim nez 0,1 % z celkové radioaktivity ke dni
a hodiné podani.

Prvni eluat z tohoto generatoru mlze byt normalné pouzivan, pokud neni stanoveno jinak. Konkrétni

eluat mlze byt pouzivan pro znaceni kitd i v pfipadé, Ze jeho eluce byla provedena vice nez 24 hodin od
eluce pfedchazejici, pokud neni v SPC pfislusného kitu prfedepsano jinak.
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