Ramcova dohoda

Nemocnice Na Homo lece
Doruceno: 30.07 .2019

TNHt/19/17325
isty:8 prilohy:
Obchodni firma: BARD Czech Republic s.r.o. Y e
ICO: 28204158
DIC: CZ28204158
Se sidlem: Na hiebenech I1 1718/8, 140 00 Praha 4 nemhes 19533801
Zastoupena: Ing. Pavlem Vrabcem, jednatelem
Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s.,
Cislo ugtu: 501 001 08 46 /5500 —_—
Kontaktni osoba:
.
dale jen ,,prodavajici* na stran¢ jedné
a
Obchodni firma: Nemocnice Na Homolce
ICO: 00023884
DIC: CZ00023884
Se sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petr Poloucek, MBA — feditel nemocnice
Bankovni spojeni: Ceskd nérodni banka
Cislo ugtu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve v€cech technickych

I
¢
déle jen jako ,,kupujici“ na stran€ druhé

uzaviraji v souladu s ustanovenimi § 1746 odst. 2 zdkona &. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve
znéni pozd&jsich predpist (dale jen ,,obfansky zakonik™) ve spojeni s ust. § 2079 a nasl.
ob&anského zdkoniku a ust. § 131 a nésl. zdkona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
ve znéni pozd¢&jsich predpist (déle jen ,,ZZVZ™) nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY BALONKOVYCH
KATETRU PRO ODDELENi RDG NEMOCNICE NA HOMOLCE

II.

CAST 8 - Balonkovy dilataéni katétr Kk intervencim na cévach vétsiho kalibru ( nad 10 mm )

a

CAST 9 — Balonkovy Katétr potaZeny Paclitaxelem I.

(dale jen ,,Dohoda*)

(L1
Postaveni smluvnich stran

(1)  Prodavajici je obchodni spole¢nosti zapsanou v obchodnim rejstéiku vedeném Méstskym
soudem v Praze v oddile C, vlozka 132574. Vypis z obchodniho rejstiiku tvoii pfilohu &. 1
této Dohody. Prodavajici prohlasuje, ze vypis je aktualni a veskeré idaje v ném obsaZené

odpovidaji skute€nému stavu.
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Kupujici, Nemocnice Na Homolce, je statni pfispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zkizovaci listinu podle ust. § 39 odst.
1 zédkona €. 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpist, nasledné
zmeénénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zdkona &. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovéni, ve znéni pozd&jsich predpist, dale
pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona & 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim
vystupovéni v pravnich vztazich, ve znéni pozd&jiich predpist. Uplné znéni ziizovaci listiny
bylo vydano 29. 5. 2012 pod €. j. MZDR 17268-XVI1/2012.

Cl.2
Pfedmét Dohody

Pifedmétem této Dohody je rdmcova Uprava vzdjemnych prav a povinnosti smluvnich stran
v souvislosti s realizaci dodévek spotfebniho materialu balonkovych katetri prodavajicim
kupujicimu (dale jen ,,zboZi*), blize specifikovaného co do druhu a ceny v piiloze €. 2 této
Dohody, a to na zéklad¢ vysledku nadlimitni vefejné zakézky snazvem ,,Dodavky
balénkovych katetrii pro oddéleni RDG Nemocnice Na Homolce IL., ¢ast 8 - Balonkovy
dilata¢ni katétr Kk intervencim na céviach vétsiho kalibru ( nad 10 mm )%, ,¢ast9 -

Balonkovy katétr potaZeny Paclitaxelem L.“ (dile jen ,,vefejna zakazka*).

Na zédklad¢ této Dohody budou uzavirdny jednotlivé kupni smlouvy mezi prodavajicim a
kupujicim o prodeji a koupi zboZi. Jednotlivd kupni smlouva se uzavird na zakladé
objednavky kupujiciho a pfijeti objednavky prodavajicim.

Prodévajici se zavazuje doddvat kupujicimu zboZi v mnozstvi, druhovém slozeni aza
dodacich a platebnich podminek dle objednavek kupujictho u€in€nych v souladu
s podminkami stanovenymi v zadavacim fizeni a v souladu s touto Dohodou a pfevést na
kupujiciho vlastnické pravo ke zbozi.

Mnozstvi zbozi uvedené v zadani vefejné zakazky je pouze mnoZstvim orientacnim. To
znamend, ze kupujici je opravnén urcovat konkrétni mnoZstvi a dobu plnéni jednotlivych
dil¢ich dodavek podle svych okamzitych, resp. aktualnich potfeb s ohledem na skladbu
pacientil, bez penalizace ¢i jiného postihu ze strany prodavajiciho.

Kupujici se zavazuje objednané zboZzi prevzit v dohodnutém misté dodani a zaplatit za né
dohodnutou kupni cenu, a to v$e za podminek uvedenych v zaddvacim fizeni, této Dohody
a v konkrétnich kupnich smlouvach.

Kupujici pozaduje garanci platnosti kodu zboZzi v ¢iselniku vyddvaném pro zajisténi tthrad
zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kod zboZi*) pro nabizené (dodavané) zboZi po celou dobu
trvani smluvniho vztahu. V piipad€ zjisténi neplatnosti VZP kédu zboZzi v pribéhu trvani
smluvniho vztahu si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zbozi od jiného dodavatele za ceny
obvyklé. Rozdil v ndkupnich cendch, jez vznikne mezi cenami sjednanymi touto Dohodou a
cenami alternativnitho dodavatele, uhradi prodavajici kupujicimu do 14 dnl po obdrzeni
faktury s vytG¢tovanim rozdilu v ndkupnich cenach.

Smluvni podminky v jednotlivé kupni smlouvé, které jsou vyslovné odchylné od této
Dohody, maji pfednost pted touto Dohodou.

Kupujici poZaduje od prodavajiciho konsigna¢ni sklad na svém pracovisti, do kterého bude
prodévajici zbozi doddvat. Podminky konsignace jsou podrobné vymezeny ve Smlouvé
o zFizeni a provozu konsigna¢niho skladu, ktera je jako piiloha ¢. 3 nedilnou soucdsti
této Dohody, pfiCemZ Smluvni strany se zavazuji uzaviit Smlouvu o zfizeni a provozu
konsigna¢niho skladu za podminek vymezenych v pfiloze €. 3 této Dohody, a to ve lhité do
10 dnti ode dne platnosti této Dohody, nejpozdgji vak pred odeslanim vyzvy k plnéni dle
této Dohody.
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Kupni cena

Kupni cena zbozi byla stanovena na zéklad¢ vyhodnoceni vefejné zakdzky a je uvedena
v pfiloze ¢&. 2 této Dohody, véetné specifikace zboZi. Ceny jednotlivych polozek zbozi jsou
nejvyse piipustné a kone€né a zahrnuji cely pfedmét plnéni. Kupni cenu lze piekrocit pouze
pfi prokazatelné zméné DPH, a to pouze ve vys$i shodné s timto navysenim a sou¢asné jen do
urovné aktudlni maximdlni tthrady zdravotni pojistovny.

Pokud dojde v prib&hu trvani smluvniho vztahu ke snizeni maximdlni Ghrady zdravotni

pojistovny za predmét plnéni dle této Dohody pod uroverl vysoutéZené ceny uvedené v

Dohodg, je prodavajici povinen:

a) tuto cenu neprodlené sniZit na Grovefi maximalni thrady zdravotni pojistovny, nebo

b) neprodleng informovat kupujiciho a dohodnout se s kupujicim na zméné€ ceny, ptipadné o
ukon¢eni Dohody.

Do kupni ceny jsou zahrnuty i ve$keré néklady souvisejici s doddnim zboZi, tj. napi. doprava
aZ na misto uréeni, pojisténi, obalovy material a ostatni manipula¢ni poplatky napt. postovni
&i pFepravni, instruktaz k dodavanému zboZi, piip. zaskoleni personalu.

ClL 4
Platebni podminky
Kupujici neposkytuje zalohy.
Na kupni cenu za kazdou jednotlivou dodavku vystavi prodavajici fadny dailovy doklad
(fakturu), ledaZe se smluvni strany v konkrétnim p¥ipad€ dohodnou na spole¢né fakturaci
dodavek za delsi obdobi. Prodavajici pfeda kupujicimu spolu se zbozim dodaci list a fakturu.
Faktura musi obsahovat néleZzitosti stanovené obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy.
Prodavajici je povinen vystavit daflovy doklad (fakturu) neprodlené a dorutit jej kupujicimu
v elektronické podobé spolu s dodanim zbozi, a to do datové schranky kupujiciho nebo na
e-mailovou adresu ||| ||| pokud tak proddvajici neuCini, je povinen
vystavit a dorugit datiovy doklad (fakturu) v elektronické podobg nejpozdé&ji do 5 pracovnich
dnti po uskute&n&ni zdanitelného pInéni opét do datové schranky nebo na e-mailovou adresu
I VY piipadé opozdéného zaslani dafiového dokladu (faktury) je
prodavajici povinen kupujicimu uhradit takto vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje
zejména na piipady pfenesené datiové povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni
faktury ¥adné a v€as v prodleni s odvedenim dang.
Ugetni datiové doklady (faktury) musi obsahovat naleZitosti stanovené p¥islusnymi pravnimi
predpisy, a to zejména zakonem &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném
k datu uskutednéni zdanitelného plnéni a zdkonem &. 563/1991 Sb., o GCetnictvi, ve zné&nf
platném k témuz datu. Ugetni a daiiovy doklad musi obsahovat zejména tyto naleZitosti:
a) oznaGeni povinné a opravnéné osoby, adresu, sidlo, 1CO, DIC,
b) ¢islo dokladu,
¢) den odeslani a den splatnosti, den zdanitelného plnén,
d) oznaleni pen&zniho Ustavu a &islo G&tu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni
symbol,
e) uctovanou &astku, DPH, u¢tovanou ¢astku v&. DPH,
f) diivod G&tovani s odvolanim na objednadvku nebo Dohodu (pfedevsim &islo dohody);
g) podpis osoby opravnéné k vystaveni dariového a etniho dokladu, je-li to technicky
mozZné
h) seznam pfiloh.
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Nedilnou soudasti dafiového dokladu (faktury) musi byt dodacfi list &i jiny obdobny doklad
potvrzujici pFevzeti zboZi osobou opravngnou jednat v tomto rozsahu za kupujiciho.

Prod4vajici neni opravnén vystavovat souhrnné datiové doklady (faktury), tzn., ze faktura
smi byt vystavena vzdy jen na zboZi z konkrétni objednavky zboZi z této dohody.

V ptipadé, Ze dafiovy udetni doklad (faktura) nebude obsahovat naleZitosti vyZadované
pravnimi predpisy ¢i touto Dohodu, nebo s nim nebudou pfedany fadné doklady Dohodou
vyzadované, je kupujici opravnén vratit jej prodavajicimu a pozadovat vystaveni nového
fadného daniového ugetniho dokladu (faktury). Pravo vratit tento doklad zanik4, neuplatni-li
jej kupujici do sedmi pracovnich dni ode dne dorudeni takového dokladu prodévajicim.
Po¢inaje dnem doruéeni opraveného datiového ucetniho dokladu (faktury) kupujicimu zaCne
plynout nova lhiita splatnosti, pokud prodavajici opravil vady dokladu nebo ptipojil
Dohodou pozadované dokumenty.

Splatnost faktur je 60 (Sedesat) dni ode dne dorufeni daniového dokladu (faktury)
kupujicimu. Doba splatnosti je sjednana s ohledem na ust. § 1963 odst. 2 ob¢anského
zakoniku a odpovida povaze plnéni pfedmétu této Dohody, s &imZ smluvni strany podpisem
této Dohody vyslovné€ souhlasi. Prodavajici je oprdvnén vystavit a predat fakturu v
elektronické podobé kupujicimu nejdiive v den pfevzeti dodavky, podpisu dodaciho listu.

Prodavajici podpisem této Dohody piebird na sebe nebezpedi zmény okolnosti ve smyslu
ustanoveni § 1765 ob&anského zakoniku.

Kupujici je povinen zaplatit kupni cenu uvedenou ve faktufe nejpozd€ji posledni den jeji
splatnosti.

Zaplacenim kupni ceny se pro tcely této Dohody a jednotlivych kupnich smluv uzavienych
na zékladg této Dohody rozumi odepsani kupni ceny z tctu kupujiciho, nebylo-li dohodnuto
jinak.

ClL5
Informacdni servis

Prodavajici zajisti bezplatny a nepfetrzity informacni servis, zejména nepfetrZitou moznost
ptimé telefonické konzultace na tel. Cisle: || N

CL6
Zajisténi kvality

Prodavajici se zavazuje, Ze:

a) predd kupujicimu veskerd data o kvalité, kterd jsou pozadovana (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byla poZzadovéana kupujicim v ramci zadévacich podminek, na jejichz zaklad¢
byla tato Dohoda uzaviena, nebo (¢) jsou pozadovana ustanovenimi této Dohody, nebo
(d) jsou pozadovana kupujicim po uzavieni této Dohody prostifednictvim osob v této
Dohodé€ uvedenych (kontaktni osoby, osoba povéfend kupujicim);

b) v piipadé neschopnosti dodrzZet své povinnosti vyplyvajici z této Dohody zejména plnit
pfedmét této Dohody v kvalité stanovené touto Dohodou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v ramci zadavacich podminek, které byly podkladem pro
uzavieni této Dohody, bude o této skute¢nosti neprodleng informovat kupujiciho. Prava
vyplyvajici z odpovednosti za poruseni Dohody timto nejsou dotéena;

¢) ozndmi kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu této Dohody a které prodavajici zjisti v prab&hu plnéni této
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Dohody. V takovém piipad¢ kupujici miize uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté,
co se o vadném plnéni dozveédél;

d) v dostateném ptedstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupt ¢&i
pouZitych materidlli majicich potenciélni vliv na kvalitu plnéni pfedmé&tu Dohody, bude
kupujiciho o této skute¢nosti informovat a umoZzni kupujicimu ovéteni, zda prodavajicim
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu kupujicim poskytovanych
sluzeb.

Kupujici je opravnénv ptipad€ zjisténi nedostatkil pfi plnéni dodavek dle této Dohody
(zjisténych napft. v rdmci hodnoceni), zah4jit s prodévajicim neprodlené jednani smé&fujici k
napravé vzniklého stavu. V piipad¢ potfeby je kupujici opravnén prostéednictvim svych
povéfenych osob vystupujicich v roli externiho pozorovatele ¢astnit se kontroly kvality v
prostorach druhé smluvni strany. '

V piipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych v této Dohod¢ bude kupujici uplattiovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu s touto Dohodou a pfislusnymi pravnimi
predpisy.

CL7
Trvani, zmény a zanik Dohody

Tato Dohoda se sjednava a to na dobu urcitou — 48 mésicii od dne G¢innosti této dohody.

Veskeré zmény a dopliiky lze provadét pouze dodatky k této Dohod€. Dodatky musi mit
pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy obou smluvnich stran. P¥ipadné dodatky k
této Dohodé& budou oznageny jako ,,Dodatek* a vzestupné ¢islovany v pofadi, v jakém byly
postupné uzavirany tak, aby diive uzavieny dodatek mél vzdy &islo nizsi, nez dodatek
pozd€jsi a ve stejném poctu stejnopisii jako Dohoda.

Tato Dohoda miiZze byt ukonCena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou ob&ma smluvnimi stranami; v tomto pfipadé platnost a i¢innost
Dohody kon¢i ke sjednanému dni;

b) jednostrannou vypovedi kterékoliv ze smluvnich stran, kde vypovédni lhiita ¢ini 3 mésice
a poCina béZet prvnim dnem mésice nésledujiciho po mésici, ve kterém byla pisemna
vypovéd druhé stran€ dorucena;

¢) odstoupenim od této Dohody v disledku nespInéni povinnosti vyplyvajici z této Dohody
fadné a vEas ani po uplynuti dodatecn& poskytnuté lhity v délce 15 dnii;

d) odstoupenim od této Dohody v dusledku zahdjen{ insolvenéniho fizeni vii¢i druhé smluvni
strané.

Vedle diivodi stanovenych obfanskym zdkonikem muZe opravnénd smluvni strana odstoupit

pro podstatné poruseni Dohody druhou smluvni stranou, kterym se rozumi zejména:

a. na stran& kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami Dohody ve 1hité
deldi 60 dnt po uplynuti splatnosti kupni ceny,
b. na strané prodavajiciho:
i.  opakované poruseni povinnosti stanovené touto Dohodou;
ii. opakované dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zboZi dle objednavky,

iii.  opakované dodani zbozi nebo jeho &asti, kterou pro jeho vady kupujici neptevzal.
Kupujici i Prodavajici je mimo jiného opravnén pisemné odstoupit od Dohody, pokud se
zméni podminky uhrady ZboZi z vefejného zdravotniho pojisténi.

Odstoupeni nabyva G&innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V piipadg,
7e odstoupeni od Dohody neni moZné dorucit druhé smluvni strané ve lhit€ 10-ti dni od
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odeslani, povaZuje se odstoupeni za doru¢ené druhé smluvnf strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni druhé smluvni strang.

Okamzikem nabyti G&innosti odstoupeni od Dohody zanikaji vSechna prdva a povinnosti
smluvnich stran z této Dohody. P¥i takovém ukon&eni Dohody jsou smluvni strany povinny
vzajemné vyporadat své zdvazky

V disledku zéniku Dohody nedochédzi k zdniku ndrokd na ndhradu 3kody vzniklych
porusenim této Dohody, narokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera
podle projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

18
Salvatorni klauzule

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnénf Géelu této Dohody vzdjemnou soudinnost.

Strany sjednavaji, ze pokud v diisledku zmé&ny &i odlisného vykladu pravnich piedpisti anebo
judikatury soudti bude u né€kterého ustanoveni této Dohody shledan diivod jeho neplatnosti,
Dohoda jako celek nadale plati, pfi¢emZ za neplatnou bude mozné povaZovat pouze tu €ast,
které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany se zavazuji toto ustanoveni doplnit ¢i nahradit
novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu pravnich pfedpist a smyslu a
ucelu této Dohody.

Pokud v nékterych pripadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Dohoda by byla neplatné
jako celek, strany se zavazuji bezodkladn& po tomto zji§téni uzaviit novou Dohodu, ve které
piipadny diivod neplatnosti bude odstranén, a dosavadn{ pfijatd plnéni budou zapocitdna na
plnéni stran podle této nové Dohody. Podminky této nové Dohody vyjdou pfitom z plivodn{
Dohody.

. CL9

ReSeni sporii, rozhodné pravo
Smluvni strany vynaloZzi veskeré usili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by mohly
vzniknout v souvislosti s touto Dohodou a jeji realizaci v prvni fad¢ vzéjemnou dohodou.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 zdkona €. 91/2012 Sb., o mezinarodnim
pravu soukromém, ve znéni pozdé€jsich piedpist (déle jen ,,ZMPS*), dohodly, Ze tato Dohoda
a prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména prislusnymi
ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského pravniho fadu se
pfitom nepftihliZi.

Cl. 10
Dohoda o zaloZeni pravomoci ¢eskych soudii, prorogace

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd Ceské
republiky k projednani a rozhodnuti sporti a jinych pravnich véci vyplyvajicich z této Dohody
zaloZzeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahd s timto vztahem souvisejicich.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zékona ¢&. 99/1963 Sb., ob¢ansky soudni ¥ad,
ve znéni pozd&jdich predpist, dohodly, ze mistn€ piislusnym soudem k projednéni a
rozhodnuti spord a jinych pravnich v&ci vyplyvajicich z této Dohody zaloZeného pravniho
vztahu, jakoZz i ze vztahll s timto vztahem souvisejicich, je v pfipad€, Ze k projednani véci je
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vécné piisludny krajsky soud, Mé&stsky soud v Praze a v piipadg, Ze k projednani véci je vécné
prislusny okresni soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

Cl 11
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany souhlasf se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu zalozeného touto
Dohodou, jakoZ i se zvetfejnénim celé této Dohody.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Dohodu pfed jejim podpisem ptecetly, a shledaly, Ze jeji
obsah ptesné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zakldd4d pravni nésledky, jejichZz
dosaZeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a tisng, jako spravnou
podepisuyji.

Smluvni vztahy mezi smluvnim stranami zaloZené touto Dohodou a ji vyslovn& neupravené
se Fidi pravnim fadem Ceské republiky, pfedev§im pak ustanovenimi ob¢anského zdkoniku.
Nedilnou soucasti této Dohody jsou tyto pr¥ilohy:

Ptiloha &. 1: Vypis z obchodniho rejstiiku prodavajiciho

Piiloha €. 2: Specifikace a cenik zbozi;

Pfiloha &. 3: Smlouva o zfizeni a provozu konsignacniho skladu;

Ptiloha &. 4: Obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

Piiloha €. 5: Doklad o pojisténi odpovédnosti za $kodu zpiisobenou dodavatelem tretim

osobdm pri vvkonu podnikatelské cinnosti

Ptiloha €. 6: Seznam poddodavateli

Ptiloha &. 7: Produktovy list a navod k pouZiti v Ceském jazyce

Veskeré zmény, jeZ maji vliv na plnéni zavazkl z této Dohody (zejména zména obchodni
firmy, sidla, statutirnich organt opravnénych jménem spole¢nosti jednat, odpovédnych
zastupcil, pfihlaSeni ¢i odhladeni DPH, osoby odpovédné za pievzeti zboZzi, mista dodavky,
bankovniho spojeni atd.), budou ozndmeny pisemnym doporu¢enym dopisem druhé smluvni
stran& nejpozd&ji do S pracovnich dnti ode dne, kdy ke zméné€ doslo.

Z4dna ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této Dohody (&i
z jednotlivych objednéavek), bez ptfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany.
Jakékoliv postoupeni v rozporu s podminkami této Dohody bude neplatné a neucinné.

Smluvni strany nejsou opravnény provadét zapotty pohledavek bez souhlasu druhé smluvni
strany. Pokud bude jedna strana dluZit druh¢ strané vice dluhtl, pak bude jakékoliv pInéni vzdy
zapocteno nejprve na dluh nejstar$i, nevyplyva-li z plnéni vyslovng, Ze jde o plnéni na jiny,
konkrétn€ urleny dluh, a to bez ohledu na to, které zdvazky byly upomenuty a které nikoliv.
Tato Dohoda je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz prodavajicimu nélezi jedno
vyhotoveni a kupujicimu nédlezi dv& vyhotoventi.

Kupni smlouva pfedstavuje Gplnou dohodu smluvnich stran ohledn€ pfedmétu plnéni a
nahrazuje veskeré predchozi dohody, smlouvy a jind ujednéni u€iné€nd ve vztahu k tomuto
pfedmé&tu pln&ni smluvnimi stranami v minulosti, at’ jiz v pisemné, ustni &i jiné formé.

(10) Smluvni strany se pro p¥ipad zpracovani osobnich uidajii vychazejiciho z plnéni povinnosti dle

této smlouvy zavazuji zavést vhodna technickd a organizaCni opatfeni tak, aby dané
zpracovani splitovalo pozadavky Natizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajiSt€na
ochrana prav subjektii udaja.

(11) Dohoda nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami.
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(12) Smluvni strany prohlaSuji, Ze jsou oprdvnény uzaviit tuto Dohodu, jakoZ i jednotlivé kupni
smlouvy na dodévky zbozi a Ze maji veskera nezbytn4 platna povoleni a schvéleni, Ze si tuto
Smlouvu piecetly, Ze souhlasi s jejim obsahem, na ditkaz ¢ehoZ pFipojuji sviij podpis.

V Praze, dne 29.7.2019

Ing. Pavel Vrabec,

Jednate]l BARD Czech Republic s.r.o.

prodavajict

.....................

etr Polouéek, MBA
fedite] Nemocnice Na Homolce
__kupyjict

jd [ NEMOCNICE

U2l yA HOMOLCE

Franha 5, Foentgenova 2
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Tento vypis z vefejnych rejstiika elektronicky podepsal "MESTSKY SOUD V PRAZE [I€ 00215660]" dne 29.7.2019 v 12:29:25.
EPVid:98dCTzhpvppwpdwg31tsOg

Vypis
z obchodniho rejstiiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 132573

Datum vzniku a zapisu: 5. prosince 2007

Spisova znacka:

C 132573 vedena u Méstského soudu v Praze

Obchodni firma:

BARD Czech Republic s.r.0.

Sidlo:

Na hrebenech 1l 1718/8, Nusle, 140 00 Praha 4

Identifika¢ni éislo:

282 04 158

Pravni forma:

Spole€nost s ru€enim omezenym

Predmét podnikani:

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v piilchach 1 aZ 3 Zivnostenského zékona

Statutarni organ:
jednatel:

PAVEL VRABEC, dat. nar. 25. fijna 1977
Padovska 585/4, Horni Mé&cholupy, 109 00 Praha 10
Den vzniku funkce: 24, Eervence 2017

jednatel:

CHRISTIAN LORENTE, dat. nar. 31. kvétna 1978

08034 Barcelona, C/ Francesc Carbonell 31-33, Piso 3, Puerta 3, Spanélské
kralovstvi

Den vzniku funkce: 10. kvétna 2018

jednatel:

GEORGIOS MAROUTSIS, dat. nar. 6. srpna 1970
GR11853 Atény, Perseos 46, Recké republika
Den vzniku funkce: 10. kvétna 2018

jednatel:

RADOVAN POLCAR, dat. nar. 4. kvétna 1977
DruZstevni 1190/8, Regkovice, 621 00 Brno
Den vzniku funkce: 13. dervna 2018

ZpUsob jednani:

Jménem spolecnosti jedna kazdy jednatel samostatné.

Spolecnici:
Spolecnik:

C.R. Bard GmbH

76227 Karlsruhe, Wachhausstrasse 6, Spolkova republika Némecko

Registra¢ni ¢islo: HRB 107158

Pravni forma: spole¢nost s ru¢enim omezenym zaloZend a existujici dle pravniho
fadu Spolkové republiky Némecko

Podil:

Vklad: 20 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 0,1%
Druh podilu: zakladn{
Kmenowy list: nevydan

Spoleénik:

Becton Dickinson Global Holdings V LLC

19801 Wilmington, Delaware, New Castle County, 1209 Orange Street, Spojené
staty americké

Registragni Cislo: 6889383

Pravni forma: spoleénost s ruéenim omezenym zaloZen a existujici dle pravniho
fadu statu Delaware, Spojené staty americké

Vklad: 20 180 000,- K&

Udaje platné ke dni: 29. Eervence 2019 03:38 1/2



oddil C, vlozka 132573

Podil: Splaceno: 100%
Obchodni podil: 99,9%
Druh podilu: zékladnf{
Kmenovy list: nevydan

Zakladni kapital: 20 200 000,- K¢
Splaceno: 100%

Udaje platné ke dni: 29. Eervence 2019 03:38 2/2



Pifloha smlouvy & 2/8 CAST - DODAVKY BALONKOVYCH KATETRU PRO ODDELEN] RDG NEMOCNICE NA HOMOLCE I

Specifikace a cenik zboZi

. ) N’éze\f Katalogové délka sheath | vodit pramér délka Nabidkové Nabidkova
Poiadovanid polozka nabizeného ) Koéd VZP | shaftu ) balénku | baldnku |cena bez DPH|DPH za 1 kus| cena v&. DPH | VZP max
vyrobku gislo {cm) " {inch) {mm) (mm) za 1kus za 1 kus
ATLAS GOLD ATG80122 49377 80cm 7F .035" 12 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80124 49377 {0cm 7F .035" 12 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80126 49377 80cm 7F .035" 12 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80142 49377 80cm 7F .035" 14 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80144 49377 80cm 7F .035" 14 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80146 49377 80cm 8F .035" 14 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80162 49377 80cm 8F .035" 16 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80164 49377 80cm 8F .035" 16 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80166 49377 80cm 3F .035" 16 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80182 49377 80cm 3F .035" 18 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80184 49377 80cm 8F .035" 18 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG80186 49377 80cm 9F 035" 18 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80202 49377 80cm 9F .035" 20 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG80204 49377 80cm OF .035" 20 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG80222 49377 80cm 10F .035" 22 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG80224 49377 80cm 10F .035" 22 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80242 49377 80cm 10F .035" 24 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
ATLAS GOLD ATG80244 49377 80cm 10F .035" 24 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
L . 3 ATLAS GOLD ATG80262 49377 80cm 12F .035" 26 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
m‘z:'r‘?":::‘l’; :';a:::::::atée:;:o ATLASGOLD  |ATGS0264 | 49377 | 80cm | 12F | 035" | 26mm | 40mm | 7,800.00 | 163800 | 943800 |9,835.09
kalibru (nad 10 mm) ATLAS GOLD ATG120122 49377 120cm 7F .035" 12 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120124 | 49377 | 120cm 7F .035" 12 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG120126 49377 120cm 7F 035" 12 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG120142 49377 120cm 7F .035" 14 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120144 49377 120cm 7F .035" 14 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |9,835.09
ATLAS GOLD ATG120146 49377 120cm 8F 035" 14 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 |{9,835.09
ATLAS GOLD ATG120162 49377 120cm 8F .035" 16 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120164 49377 120cm 8F 035" 16 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120166 49377 120cm 8F .035" 16 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120182 49377 120cm 8F .035" 18 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120184 49377 120cm 8F .035" 18 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120186 49377 120cm 9F .035" 18 mm 60 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120202 49377 120cm 9F .035" 20 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120204 49377 120cm 9F .035" 20 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120222 49377 120cm 10F .035" 22 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120224 49377 120cm 10F .035" 22 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120242 49377 120cm 10F .035" 24 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120244 49377 120cm 10F .035" 24 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120262 49377 120cm 12F .035" 26 mm 20 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 9,835.09
ATLAS GOLD ATG120264 49377 120cm 12F .035" 26 mm 40 mm 7,800.00 1,638.00 9,438.00 | 9,835.09
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P¥iloha smlouvy &. 2/9 CAST - DODAVKY BALONKOVYCH KATETRU PRO ODDELENI RDG NEMOCNICE NA HOMOLCE II.

Specifikace a cenik zboii

Nazev | delka | primzr | délka | Nabidkova Nabidkova
. . . ., . Kéd sheath| vodi¢ , , DPHzal| cenaVe.
PoZadovana poloika nabizeného | Katalogové &islo shaftu ) balénku | balénku |cena bez DPH VZP max
. vzp (F) {inch) kus DPHzal
vyrobku {em) {mm) {mm) zalkus Kus
LUTONIX 035 {9090410400040 151926 100cm 5F .035" 4mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090410400060 |151926] 100cm 5F .035" Amm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 (9090410400080 |151926| 100cm 5F .035" 4mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090410400100 |151926{ 100cm SF .035" 4mm 100mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090410400120 |151926] 100cm 5F .035" 4mm 120mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 (9090410400150 |151926] 100cm 5F .035" 4mm 150mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 (9090410500040 |151926| 100cm 5F .035" 5mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |[9090410500060 |151926§ 100cm | 5F .035" 5mm 60mm 9,917.00 2,082,57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090410500080 | 151926 100cm 5F .035" 5mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090410500100 |151926] 100cm 5F .035" 5mm 100mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 {9090410500120 |151926] 100cm 5F .035" S5mm 120mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 {9090410500150 |151926| 100cm 5F .035" 5mm 150mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090410600040 |[151926| 100cm 5F .035" 6mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090410600060 |151926| 100cm 5F .035" 6mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090410600080 | 151926| 200cm SF .035" 6mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090410600100 | 151926 100cm SF .035" 6mm 100mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090410600120 |151926| 100cm SF .035" 6mm 120mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090410600150 | 151926 100cm 5F .035" 6mm 150mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090413400040 |151926| 130cm 5F .035" 4mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090413400060 | 151926 130cm 5F .035" 4mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090413400080 |151926| 130cm 5F .035" 4mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090413400100 151926 130cm 5F .035" 4mm 100mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090413400120 |151926| 130cm SF 035" 4mm 120mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090413400150 |151926| 130cm SF .035" 4mm 150mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
Balénkovy katétr potateny LUTONIX 035 |9090413500040 151926 130cm 5F .035" Smm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
paclitaxelem 1. LUTONIX 035 |9090413500060 |151926| 130cm 5F .035" S5mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090413500080 |151926| 130cm 5F .035" 5mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090413500100 |151926] 130cm 5F .035" Smm 100mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 (9090413500120 |151926| 130cm 5F .035" Smm 120mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090413500150 |151926} 130cm 5F .035" S5mm 150mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 (9090413600040 |151926} 130cm 5F .035" s6mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090413600060 |151926| 130cm 5F 035" 6mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090413600080 |151926| 130cm 5F .035" 6mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 }9090413600100 |151926| 130cm 5F .035" 6mm 100mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090413600120 | 151926 130cm 5F .035" 6mm 120mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [9090413600150 |151926| 130cm SF .035" 6mm 150mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 [5090475100040 |151926| 75cm 8F .035" 10mm 40mm 9,917.00 2,082,57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475100060 |[151926| 75cm 8F .035" 10mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090475120040 |151926| 75cm 10F .035" 12mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475500040 |151926| 75cm 5F 035" 5mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475500060 |151926| 75cm 5F .035" 5mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090475500080 |151926| 75cm 5F .035" 5mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 9090475600040 |151926| 75cm 5F .035" 6mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475600060 |151926| 75cm SF .035" 6mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475600080 |151926| 75cm 5F .035" 6mm 80mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475700040 |151926| 75cm SF .035" 7mm 40mm 9,917.00 2,082.57 { 11,999.57 | 22,005.43
LUTONIX 035 |9090475700060 |151926( 75cm 5F .035" 7mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 |9090475800040 151926 75cm 7F .035" 8mm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,0605.48
LUTONIX 035 |9090475800060 |151926( 75cm 7F .035" 8mm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 19090475900040 |151926| 75cm 7F .035" Smm 40mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
LUTONIX 035 }9090475800060 {151926| 75cm 7F .035" Smm 60mm 9,917.00 2,082.57 | 11,999.57 | 22,005.48
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SMLUVNI STRANY

Obchodni firma: BARD Czech Republic s.r.o.

ICO: 28204158

DIC: CZ28204158

Se sidlem: Na hiebenech 1T 1718/8, 140 00 Praha 4
Zastoupena: Ing. Pavlem Vrabcem, jednatelem
Bankovni spojenti: Raiffeisenbank a.s.,

Cislo tigtu: 501 001 08 46 /5500

Kontaktni osoba:

déle jen ,,konsignant“ na strané jedné

a
Obchodni firma: Nemocnice Na Homolce
ICO: 00023884
DIC: CZ00023884
Se sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petr Poloucek, MBA, feditel nemocnice
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Cislo udtu: 17734051/0710

Kontaktni osoba:

dale jen jako ,,konsignatar* na stran¢ druhé

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ust. § 1746 odst. 2 zdkona &. 8§9/2012 Sb.,
ob¢anského zédkoniku, v platném zné&ni (dale jen ,,ob&ansky zdkonik*) ve spojeni s ustanovenimi
§ 2079 a nésl., § 2302 a nasl. a § 2402 a nasl. obfanského zdkoniku a na zaklad¢ vyhodnoceni
vysledki vefejné zakazky s ndzvem ,,Dodavky baldénkovych katétri pro Oddé&leni RDG Nemocnice
Na Homolce II.

Cast 8 — Balonkovy dilata¢ni katétr k intervencim na cévach vétiiho kalibru ( nad 10 mm )
Cast 9 — Balonkovy katétr potaZeny Paclitaxelem 1.

ev. Cislo zadavatele 122/VZ/2017-OVZ (dale jen ,,vefejna zakazka®), tuto

SMLOUVU O ZRIZENI A PROVOZU KONSIGNACNIHO
SKLADU

(dale jen ,,Smlouva*)

A
Ucel Smlouvy

Ukelem Smlouvy je uloZeni zdravotnickych prostfedkii v konsignadnim skladu provozovaném
konsignantem za Glelem mozZnosti realizace koupé& tohoto zboZi a jeho okamZitého odb&ru
konsignatafem. Tato smlouva navazuje na Rémcovou dohodu o doddvkach zbozi, kterd byla



uzaviena mezi konsignantem a konsignatdfem a je vysledkem zadévaciho fizeni na dodéavky
konsignovaného zboZzi. Konsignant neni oprdvnén v konsignanim skladu ziizeném dle této
Smlouvy umistit jiné zboZi, nez zbozi, které mize byt dodano dle vyse uvedené Rdmcové dohody o
dodéavkach.

CL.2
Predmét Smlouvy

(1) Konsignant se zavazuje uloZit zboZ{ v rozsahu a mnoZzstvi specifikovaném dohodou stran,
nejvyse viak v rozsahu odpovidajicim rozsahu, ktery miize byt dodan dle Ra&mcové dohody na
dodavky, jejiz je tato Smlouva ptilohou, (dale jen ,.zboZi®), konsignantem do konsigna¢niho
skladu, ktery pro tyto G&ely zfidil u konsignatafe, a to za podminek sjednanych Ramcovou
dohodou na dodavky ze dne A T , touto Smlouvou a zadavacimi podminkami
vefejné zakazky tak, aby konsignataf mohl k tomuto zboZi uzavirat kupni smlouvy a bez prodlent
jej vyuzit pro svoji potiebu.

(2) Konsignant timto =zfizuje u konsignatafe konsignatni sklad v misté specifikovaném
v nasledujicim odstavei a pov&fuje konsignatéte jeho vedenim za ti¢elem uvedenym v Cl. 1 této
Smlouvy. Kontaktni osobou konsignatafe je kontaktni osoba uvedené u konsignatafe v hlavi¢ce
této smlouvy, kterd bude konsignadni sklad provozovat a povede jej podle podminek
stanovenych touto smlouvou a v souladu s vnitinimi predpisy konsignatate. Kontaktni osobou

konsignanta  je |

(3) Misto konsigna¢niho skladu je oddé&leni radiodiagnostiky, Nemocnice na Homolce,
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5.

(4) Konsignataf ptejima uloZené zbozi do své spravy pro ucely jeho pfipadného ndkupu.

(5) Konsignant se zavazuje informovat v prib&hu trvani smluvniho vztahu v pfipadé zjisténi
neplatnosti kodu zbozi v &iselniku vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb (ZUM)
(,VZP kéd zbozi*) neprodlené konsignatafe. V piipad€ zjisténi neplatnosti VZP kodu zbozi
v pribéhu trvani smluvniho vztahu si konsignata¥ vyhrazuje pravo nakupovat predmét plnéni od
jiného dodavatele.

CL3
Cena za ziizeni a provozovani skladu, cena zboZi a platebni podminky

(1) Konsignant se zavazuje hradit konsignatafi odménu za vyuZziti jeho prostor poskytnutého ke
ztizeni konsignaéniho skladu (uloZeni zbozi) ve vysi 2.000,- K& (slovy: dva tisice korun
¢eskych) mé&sicné, a to pro ¢ast 8 a 9. K odmé&n& bude pFipoctena dail z ptidané hodnoty v
zakonné vysi. Odmeénu je konsignant povinen hradit konsignatati na zdklad¢ faktury vystavené
konsignatatem do 90 dnti od zacatku nového ziac¢tovaciho obdobi, pfi¢emz ziétovacim obdobim
je mySleno obdobi od prvniho do posledniho dne kalendainiho mé&sice. Pokud konsignaéni sklad
nebude u konsignatafe ziizen po celé zuCtovaci obdobi, zavazuje se konsignant uhradit
pomérnou ¢4st této odmeny, a to za kazdy zapocaty mésic, kdy byl konsignaéni sklad ztizen.
Splatnost faktury je 30 dnti od jejiho doru¢eni konsignantovi.

(2) Ceny zboZi jsou uvedeny ve Specifikaci pfedmétu pInéni a ceniku, ktery je ptilohou Ramcové
dohody na dodévky, pfi¢emz touto Rd&mcovou dohodou na dodéavky, resp. umisténim zbozi dle
Rémcové dohody v konsigna¢nim skladu nabizi konsignant konsignatafi umisténé zboZzi ke
koupi. Zbozi z konsigna¢niho skladu vydava opravnény zaméstnanec konsignatate, ktery potvrdi
jeho kazdé vydani na vydejce, kterd je akceptaci nabidky na uzavieni kupni smlouvy (dale jen
»vydejka — kupni smlouva®). Vydanim z konsigna¢niho skladu se rozumi podpis pisemné
vydejky — kupni smlouvy ke zboZi opravnénym zaméstnancem konsignatate. Vydejka — kupni
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smlouva na zboZzi vydané z konsignaéniho skladu musi byt vystavena po kazdém vydani zbozi
ve tfech stejnopisech s platnosti origindlu, pfi¢emZ musi obsahovat: (i) odkaz na Rdmcovou
dohodu na dodévky v¢. oznaceni smluvnich stran, (ii) pofadové ¢&islo vydejky, (iii) oznafeni
zbozi a (iv) datum vydeje. Dva podepsané stejnopisy vydejky — kupni smlouvy nejpozdé&ji do 5
pracovnich dnti zasle konsignantovi, ktery na jednom stejnopisu potvrdi pfevzeti a zasle jej
konsignatafi zpét, a to nejpozdé&ji spolené s fakturou za zboZzi, k némuz byla uzaviena kupni
smlouva. K vydejce — kupni smlouvé konsignant vystavi fakturu (danovy doklad). K faktuie
bude pfipojena kopie vydejky — kupni smlouvy, potvrzené povéfenou osobou konsignatate.
Fakturu (dafiovy doklad) musi konsignant vystavit do 15 dnli po uskute¢néni zdanitelného plnéni
a nejpozd&ji do dvou pracovnich dnit po jeho vystaveni dorudit na adresu sidla konsignatéie,
faktura musi obsahovat v§echny néleZitosti fadného danového dokladu dle platné pravni apravy
a dale musi obsahovat viechny néleZitosti vyplyvajici z Ramcové dohody. Smluvni strany se
dohodly, Ze splatnost faktur je 60 dni od data jejich doru€eni konsignatéfi na adresu jeho sidla.
V piipad€, Ze vystavena faktura obsahuje nespravné cenové udaje, nespravné naleZitosti nebo
chybi ve faktuie nékteré z nalezitosti uvedené v pfedchozich odstavcich, je konsignataf opravnén
fakturu vratit konsignantovi do 15 dnti od jejitho doruceni. V takovém piipad€ je konsignant
povinen vystavit fakturu novou. Doba nové splatnosti opravené nebo doplnéné faktury po¢ne
b&zet dnem jejiho doruceni konsignatafi.

Uréeni dalsich opravnénych osob dle této Smlouvy, zejména osob opravnénych akceptovat
vydejky — kupni smlouvy dle Cl. 3 této Smlouvy, sdé&li pisemn& kontaktni osoba konsignataie
bezodkladné po uzavieni této Smlouvy.

Cl4
PodminKky zfizeni a vedeni konsignacniho skladu

Charakter konsignaéniho skladu musi odpovidat konsignaénimu G¢elu, pfiemZ konsignant je
povinen konsignaéni sklad zabezpecit k fAdnému a bezpe¢nému uloZeni zboZi tak, aby nedoslo
k jeho poskozeni, zniCeni ¢i odcizeni.

Naklady na pojisténi zbozi umisténého v konsigna¢nim skladu pro piipad poskozeni nebo
zni&eni zivelnou udalosti v¢etné vodovodnich skod, nebo jeho odcizeni zplisobem, pfi kterém
pachatel pfekonal piekazky chranici p¥ed odcizenim, nese konsignant uzavienim pojistné
smlouvy svym jménem. Na Zadost konsignatafe je konsignant povinen kdykoli v prib&hu
trvani Smlouvy ptedlozit kopie aktudlnich pojistnych smluv.

Pfipadné odcizeni zboZi z konsigna¢niho skladu je konsignatai povinen neprodlené nahlasit
Policii Ceské republiky a konsignantovi a doloZit to zapisem o vzniku a rozsahu skody.
Konsignant se zavazuje v konsignaénim skladu umistit zboz{ v mnoZstvi stanoveném dohodou
smluvnich stran a na této minimalni Grovni mnoZstvi zboZi udrzovat (dale jen ,,pohotovostni
z4soba zbozi*). Smluvni strany se dohodly, Ze konsignant poprvé dodéd zbozi do skladu
konsignatafe do 15 dnd od podpisu této smlouvy, a to na zékladé akceptace pisemné
objednavky konsignatéfe, vystavené po pfedchozim odsouhlaseni rozsahu poprvé dodavaného
zbozi ob&ma smluvnimi stranami. Smluvni strany mohou aktualizovat seznam a limit
pohotovostni zasoby zboZi na zakladé& jejich oboustranné dohody, zpravidla kazdé 3 mésice.
Konsignant bude doplitovat zbozi do konsignaéniho skladu na zklad€ vyzvy k uloZeni zboZi
zaslané konsignantovi konsignatafem. Vyzva k ulozeni zboZzi bude kromé& tidaje o mnoZstvi
zboZi obsahovat i pfim&fenou lhiitu, ve které je povinen konsignant do konsignaéniho skladu
zbozi ode dne dorudeni vyzvy umistit. UloZeni zboZi bude potvrzeno protokolem o uloZeni
zboZi podepsanym zéastupci obou smluvnich stran. UloZeni zboZi bude potvrzeno protokolem
o uloZzeni zboZi. Na protokolu o ulozeni zboZi budou uvedené skute¢nosti o pfedani a pfevzeti
zboZi; musi zde byt uvedeno &islo vyzvy k ulozeni zbozi. Dale bude obsahovat specifikaci
zbozi, v¢éetné &iselné identifikace uloZeného zboZi, tj. ¢. vyrobni davky, sériové &islo, LOT
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(pokud jsou vyrobcem urdeny), VZP kdd zbozi, datum exspirace, mnoZstvi zboZi, tfidu

zdravotnického prostiedku, misto a datum uloZeni. Poté ho opravnéni zdstupci smluvnich stran

opatii otisky p¥isludnych razitek a ¢iteln& jej podepisi. Takto opatieny protokol o uloZeni zboZi

sloui jako doklad o ¥adném p¥edéani a uloZeni zboZi. Ulozenim zboZi a podpisem protokolu

konsignant nabizi zboZi po celou dobu, po kterou je zbozi v konsignaénim skladu uloZeno,

konsignataii ke koupi za podminek stanovenych v této smlouvé a Ramcové dohod¢ na

dodavky.

Zjisti-li konsignatéF v souvislosti s dopliiovanim zboZi do konsigna¢niho skladu, Ze:

a) kvalita zbozi je nevyhovujici

b) doslo k poruseni obalu

c) zbozi je na zdkladg informace Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale jen ,,SUKL%)
nevhodné k jejimu Fadnému uZiti, pfiemZ za nevhodné se povazuje takové zboZi, u
kterého existuji diivodné pochybnosti o jeho kvalité, ¢i doslo ze strany SUKL k jeho
vyfazeni

d) exspira&ni doba zboZi uplyne ve 1hiité krat3i nez 6 m&sicti ode dne odeslani vyzvy k ulozeni
zboZi do konsignaéniho skladu,

je konsignant povinen u takového zboZi zajistit jeho vyménu, a to ve lhit¢ do 24 hodin ode
dne dorugeni zadosti konsignatéafe o zajisténi vymény. Konsignant zajisti vyménu zboZi bez
ohledu na aktualni stav reklama¢niho fizeni.

Zjisti-li konsignant, ze nastaly skutenosti uvedené pod pismeny a) az d) tohoto odstavce,
zavazuje se, ze vyménu zboZi za nové provede bez predchozi zadosti konsignatate, a to ve
1haté do 24 hodin od chvile, kdy konsignant tyto skute€nosti zjistil.

KonsignatéF je povinen uloZit konsignaéni zbozi odd&leng od ostatniho skladovaného zboZi a
zietelng je oznadit jako zboZi konsignanta. Konsignatéf je povinen vést o konsignaénim zboZzi
prikaznou evidenci a kdykoliv ji na pozaddéani konsignantovi zpfistupnit.

Konsignatéf se pfijetim zbozi do konsignagniho skladu nestdva vlastnikem zboZi. Vlastnikem
zboZi zfistava konsignant, dokud vlastnictvi nebude ptevedeno na konsignatafe podle Cl. 8.
této Smlouvy.

Konsignant je opravnén provést kontrolu konsignaéniho skladu svymi zaméstnanci nebo
jinymi zplnomocnénymi osobami. Konsignataf je povinen umoZznit t€émto osobam kdykoliv po
pfedchozi domluvé terminu volny p¥istup do konsignaéniho skladu a vynaloZit potfebnou
soudinnost. Konsignant nemé narok na ndhradu ceny za zboZi umist€éné v konsignaCnim
skladu, u kterého uplynula exspiraéni doba.

Konsignataf se zavazuje k odb&ru z konsigna¢niho skladu u zbozi s nejstar§sim datem uloZeni,
jinak zbozi, u kterého uplyne exspiracni doba nejdiive.

Konsignatdf se zavazuje sohledem na exspiraéni dobu zboZi nahlésit konsignantovi
nespotiebované zbozi s exspiraéni dobou krat§i 6 mésici. Konsignant se zavazuje takovéto
zbozi vyménit za nové s odpovidajici exspiraéni dobou, nedohodnou-li se smluvni strany
jinak. K jiné dohod¢ mize dojit zejména tehdy, ma-li konsignataf za to, Ze uloZené zbozi
v nejblizs$i dob& vyuZije a nedojde k uplynuti exspiraéni doby.

Konsignant se déle zavazuje poskytnout konsignatati veskerou soucinnost k zajisténi fadnych
podminek provozovéni konsigna¢niho skladu, a to zejména spolupréci pii provadéni kontroly
uchovavéani zbozi, resp. jeho specifickych prvkd, apod., jakoZ i jednou za 3est mésich
poskytnout souhrnnou informaci o aktudlni nabidce sortimentu svého zboZzi, které je
pfedmétem této Smlouvy.

Konsignant je povinen uzivat ke konsignaci dle této Smlouvy vyhradné& prostory, které spliiuji
podminky stanovené zakonem ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich (dale jen z. €.



268/2014 Sb.). Ktomu je konsignatdf povinen konsignantovi poskytnout nezbytnou
soufinnost.

14) Konsignant je povinen zaSkolit zamé&stnance konsignatdfe a stanovit jeho povinnosti pfi
provozovani konsignaéniho skladu, zejména pfi evidenci zboZi, zpiisobu jeho vyddvani a
inventarizace a zajisténi jeho ochrany. Konsignataf je povinen vymezit okruh osob, které maji
samostatny pfistup do konsignaéniho skladu.

15) Konsignatéf je povinen zajistit, aby zboZzi z konsigna&niho skladu bylo vydavano vyluéné proti
pisemnym vydejkam.

16) Konsignant je povinen na zdklad® pisemné vyzvy konsignatafe odstranit ve vyzveé
specifikované a v konsignaénim skladu uloZené zboZi, a to nejpozdé&ji do 15 dnd ode dne
doruceni vyzvy.

17) Nebude-li Prodéavajici schopen v terminu a mnoZstvi doplnit zbozi v konsignaénim skladu,
je povinen to ozndmit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu a dohodnout s nim néhradni
feSenf:

a. Prodavajici miZe v takovém ptipadé po vzéjemné dohod€ nabidnout kupujicimu
adekvatni jiny produkt s tim, Ze cena bude shodna s nabidkovou cenou, ptip. niz§i
nez nabidkova cena.

b. Neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét smlouvy ani jeho adekvétni ndhradu,
ma kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zboZi ¢i jeho adekvétni ndhrady
jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené
obvyklé. Prodavajici ma povinnost néasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou
nabidkovou a cenou nédkupni.

CL5
Odpovédnost za vady, zaruka za jakost

(1) Konsignant je povinen umistit do konsignaéniho skladu zboZzi v objednaném mnoZzstvi vietné
dokumentace nutné k jeho uzivani, v jakosti a provedeni, jeZ je urena pro ucel stanoveny ve
Smlouvé&, bez pravnich &i faktickych vad. Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo
kvalitativnich podminek zboZi nebo jeho &asti, stanovenych Ramcovou dohodou na dodavky,
touto Smlouvou nebo specifikovanych ve vyzvé k ulozeni zboZi nebo technickymi normami &i
jinymi obecn& zdvaznymi pravnimi predpisy. Za vady zboZi se povazuje i uloZeni jiného zboZzi,
neZ uvedeného ve vyzvé k uloZeni, jakoZ i vady v pfilozené dokumentaci.

(2) Konsignant odpovida za vady zjevné, skryté i pravni, které md zbozi v okamziku pfechodu
vlastnictvi na konsignatéfe a dale za ty, které se na zbozi vyskytnou v z&ru¢ni dobg, ledaze by se
prokézalo, Ze kvadé zbozi doSlo po jeho pievzeti v konsignaénim sklad€ neodbornym
zachazenim &i skladovdnim ze strany konsignatafe. Konsignant prohlasuje, Ze je vylutnym
vlastnikem zboZi, Ze na zboZi nevaznou Zadna prava tfetich osob, a Ze nenf dédna zadné prekazka,
ktera by mu branila s uloZzenym zbozim nakladat.

(3) Konsignant poskytuje konsignatéfi zaruku za jakost zboZi spoCivajici v tom, Ze zboZi, jakoZ i
jeho veskeré &asti, bude po zaruéni dobu zplsobilé pro pouZiti k obvyklym Gceltim a zachova si
obvyklé vlastnosti.

(4) Zarugni doba zatina b&zet ode dne prechodu vlastnictvi podle Cl. 8. této Smlouvy a kon&i dnem
uplynuti exspiraéni doby vyznagené na zboZi. ZboZzi, u néhoZ ke dni dodéni do konsignacniho
skladu skon¢i exspira¢ni lhiita dfive nez za 6 mésicti, neni konsignataf povinen prijmout.

(5) Konsignataf je povinen zb&Zn& prohlédnout zboZi pii jeho pifimu do konsignatniho skladu,
pokud je to mozné vzhledem k mnoZstvi &i baleni zboZi a pfipadné zjevné vady na zboZi nebo
jeho obalu uvést do protokolu o uloZeni zboZi. Jeden vytisk protokolu o uloZeni zboZi pfedd
konsignataf konsignantovi.



(6) Konsignatéf je povinen uplatnit zji§téné vady zboZi, véetn& poruseni obalu nebo vady v mnoZstvi
dodaného zbozi, u konsignanta bez zbyte¢ného odkladu poté, co je zjistil. Konsignatéar uplatni
zjisténé vady pisemnou formou na elektronickou adresu: [N < onsignataf
je opravnén vybrat si zpiisob uplatnéni vad a déle je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

(7) Odpovédnost za vady se Fidi ustanovenimi Ramcové dohody na dodavky, pti¢emz konsignatafi
vznikd povinnost prohlédnout a zkontrolovat jakost baleni a ostatni vlastnosti zbozi az
okamzikem odebrani zboZi z konsigna&niho skladu.

(8) Pro kupni smlouvy uzavirané prostfednictvim odbérti z konsigna¢niho skladu dle této Smlouvy
se uziji ustanoveni o kontrole a zajisténi kvality dle C1. 6 Ramcové dohody.

ClL6
Misto a ¢as plnéni

(1) Mistem plnéni dle této Smlouvy je misto konsigna&niho skladu dle Cl. 2 odst. (3) Smlouvy.

CL7
Dodaci podminky

(1) Jednotlivé dil¢i Glozky zbozi do konsignagniho skladu budou realizovdny na zékladé vyzvy
k uloZeni zbozi, a to nasledujici pracovni den mezi 7:00 hod. a 10:00 hod. po uskutecnéni vyzvy
k uloZeni zboZi za podminky, Ze obdrzel objednavku konsignatéate do 15:00 hod. v pracovni den
pfedchézejici dni dodavky od data odeslani vyzvy konsignatdfem konsignantovi.

(2) Zavaznou vyzvu k uloZeni zboZi uéini konsignataf prostfednictvim elektronické posty.

(3) V akutnich ptipadech konsignant zajisti uloZeni zboZi na zéklad¢ telefonické vyzvy k uloZeni
zbozi, kterd bude dodate¢n& pisemné potvrzena do 3 pracovnich dnii. V pifipadé mimofadné
vyzvy &ini lhiita k uloZeni zboZi maximalng 24 hodin od data odeslani vyzvy k uloZeni zboZi.
Pro Ggely této Smlouvy se smiuvni strany dohodly, Ze ,,vyzva k ulozeni zbozi“ neni ndvrhem
kupni smlouvy ze strany konsignatéare.

(4) Konsignant je povinen pfi jeho uloZeni zboZi do konsignaéniho skladu predat konsignatari
doklady a prokazat skute€nosti, které jsou nutné k pfevzeti a budoucimu uZivani zboZzi. Doklady
a skute¢nosti podle pfedchozi véty jsou vymezeny v rdmcové dohod€ na dodavky, pfi¢emz pfi
uloZeni zboZi se neuziji ustanoveni o dodacim listu, ale bude sepsén protokol o uloZeni zboZi.

(5) Konsignant zajisti odbornou instruktaz zastupci konsignatite dle z. ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdé&jsich predpisi (dale jen ,,ZZP*) vEetn& poudeni vyrobcem, pokud se jedna o zbozi, k jehoz
pouZiti je dle ustanoveni § 61 ZZP nutnd instruktaz.

(6) Konsignant prohlasuje, Ze zboZi spliiuje veskeré podminky ZZP.

(7) Konsignant se zavazuje ukladat vyluéné takové zboZi, jehoz exspiratni doba bude v den ulozeni
do konsigna¢niho skladu ¢init minimaln¢ 6 mésich a které nema zévady v jakosti ani poruseny
obal a jehoZ distribuce nebyla zakdzana SUKL.

(8) Konsignant je povinen balit zbozi urené k uloZeni do konsigna¢niho skladu obvyklym
zptisobem vylu€ujicim jakékoliv jeho poskozeni ¢i znehodnoceni. Konsignant ru¢i za dodrzeni
pfepravnich podminek tak, aby zboZi nebylo znehodnoceno.

(9) V ptipadé nemoznosti plnéni ze strany konsignanta je tento povinen neprodlené pisemné
uvédomit konsignatéfe o pferuseni dodavek. Konsignataf je opravnén po dobu preruseni doddvek
nakupovat zboZi od jiného dodavatele za ceny obvyklé. Rozdil v ndkupnich cenéch, jeZ vznikne
mezi cenami uvedenymi v ptfloze Ramcové dohody na doddvky a cenami alternativniho
dodavatele, uhradi konsignant konsignatati do 14 dnti po obdrzeni faktury s vytictovanim rozdilu
v nékupnich cendch.



CL8
Vlastnické prav a nebezpeci Skody na véci

Vydanim zbozi konsignatafi z konsignaéniho skladu se vlastnické pravo ke zbozi se prevadi na
konsignatare a sou¢asné pfechazi na konsignatate nebezpeéi skody na zbozi.

CL9
PoruSeni smluvnich povinnosti a jeho nasledky

(1) V piipad¢ prodleni konsignanta suloZzenim zbozi do konsigna¢niho skladu je konsignatér
opravnén pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,05% z dil¢i tlozky zbozi bez DPH,
s jejimZ uloZenim je konsignant v prodleni, za kazdy i zapoCaty den prodleni.

(2) V piipad€ prodleni konsignatafe se zaplacenim zbozi, které¢ bylo na zéklad¢ vydejky vydano
konsignatati z konsigna¢niho skladu, je konsignant oprdvnén pozadovat zaplaceni Uroku
z prodleni v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Smluvni strany se dohodly, Ze konsignant je
opravnén poZzadovat zaplaceni uroku z prodleni pouze v piipad¢, Ze konsignatat bude v prodlent
se splatnosti déle neZ 30 dnd.

(3) Smluvni pokuta bude vyti¢tovana samostatnym daflovym dokladem se splatnosti 30 dni ode dne
doruceni vyuctovani konsignantovi, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet opravnéné
smluvni strany, uvedeny v hlavi¢ce této Smlouvy.

(4) Povinnosti zaplatit smluvni pokutu neni dot€en narok na ndhradu 3kody, jez se hradi v plné vysi
bez ohledu na vysi smluvni pokuty. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotéena povinnost
konsignanta splnit zavazky vyplyvajici z této Smlouvy.

CL 10
Pojisténi odpovédnosti

(1) Konsignant prohlasuje, Ze ke dni podpisu této Smlouvy mé sjednané a po celou dobu u¢innosti
této Smlouvy bude udrZovat na své ndklady nasledujici pojistné kryti: VSeobecné pojisténi
odpovédnosti za ujmu vzniklou na Zivoté, zdravi nebo na movitém a nemovitém majetku
konsignatafe nebo tietich osob, kterd mize vzniknout pfi poskytovani doddvek a souvisejicich
sluZeb nebo v souvislosti s poskytovanim dodavek a souvisejicich sluzeb dle této Smlouvy, a to
alespoii ve vysi pojistného plnéni 2.000.000,- K&. Na zadost konsignatafe je konsignant povinen
kdykoli v priibéhu trvani této Smlouvy ptedloZit kopie aktudlnich pojistnych smluv.

(2) Konsignant je povinen fadné platit pojistné tak, aby pojistnd smlouva ¢i smlouvy sjednané dle
této Smlouvy &i v souvislosti s ni byly platné a uginné po celou dobu G¢innosti této Smlouvy a
v pfim&feném rozsahu i po jejim ukonleni. V pfipadé, ze dojde ke zmé&né€ pojistné smlouvy, je
prodavajici povinen o této skute¢nosti neprodlené informovat konsignatére, a to nejpozdgji ve
lhiit€ 2 pracovnich dndl.



ClL11
Doba trvani Smlouvy, ukonéeni Smlouvy

(1) Tato Smlouva se uzavira na dobu ur&itou s u¢innosti ode dne jejiho podpisu ob&éma smluvnimi
stranami. Uginnosti tato Smlouva pozbyde nejpozd&ji dnem, ke kterému pozbyde u&innosti
Ramcova dohoda na dodavky, jejiz je tato Smlouva pfilohou.

(2) Dal3i prava a povinnosti smluvnich stran souvisejicich se zm&nami a ukontenim smlouvy se ¥idi
obdobné& ustanovenimi Ramcové dohody oznacenymi jako ,, Trvani, zm&ny a zanik Smlouvy®.

(3) Bude-li Smlouva ukonéena podle ustanoveni odstavee (2) tohoto Elanku, provedou obé& smluvni
strany vzdjemné vypoiadani do 30-ti dnli ode dne ukonceni Smlouvy tak, Ze konsignant odveze
neprodané zboZi nachézejici se v konsignaénim skladu a konsignatai zaplati ve stanovené
splatnosti veskeré jiz vydané zboZi.

ClL12
Zavérecna ustanoveni

(1) Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim viech nélezitosti smluvntho vztahu zaloZeného touto
Smlouvou, jakoz i se zvefejnénim celé této Smlouvy.

(2) Smluvni strany prohlasuy Ze si tuto Smlouvu pied jejim podpisem piecetly, a shledaly, ze jeji
obsah ptesné odpovidd jejich pravé a svobodné vili a zakiddd pravni nésledky, jejichz
dosaZeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a tisng, jako spravnou
podepisuji.

(3) Smluvni vztahy mezi smluvnim stranami zaloZené touto Smlouvou a ji vyslovné neupravené
se ¥di pravnim fadem Ceské republiky, pfedeviim pak ustanovenimi ob&anského zakoniku.

(4) Smluvni strany vynalozi veskeré asili k tomu, aby vyfesily viechny spory, které¢ by mohly
vzniknout v souvislosti s touto Smlouvou a jeji realizaci v prvni fadé vzajemnou dohodou.

(5) Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 zdkona ¢. 91/2012 Sb., o mezinarodnim
pravu soukromém, ve znéni pozdé&jsich piedpist (dale jen ,,ZMPS*), dohodly, Ze tato Smlouva
a préva a povinnosti z ni vyplyvajici se di pravem Ceské republiky, zejména p¥isludnymi
ustanovenimi ob¢anského zdkoniku. Ke koliznim ustanovenim &eského pravniho fadu se
pfitom nepfihliZi.

(6) Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudti Ceské
republiky k projednéni a rozhodnuti sporti a jinych pravnich v&ci vyplyvajicich z této Smlouvy
zalozeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztahti s timto vztahem souvisejicich.

(7) Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zdkona ¢. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni ad, ve
znéni pozdgjsich predpisti, dohodly, Ze mistné piislusnym soudem k projednani a rozhodnuti
spor( a jinych pravaich vé&ci vyplyvajicich z této Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoz
i ze vztaht s timto vztahem souvisejicich, je v ptipadé€, Ze k projednani véci je vécné piislusny
krajsky soud, Mé&stsky soud v Praze a v ptipadg, ze k projednéni véci je vé€cné prislusny okresni
soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

(8) Konsignant je opravnén postoupit pohledavku vyplyvajici z plnéni dle této Smlouvy na tfeti
osobu pouze s piedchozim pisemnym souhlasem konsignatéfe.

(9) Veskeré zmeny, jeZ maji vliv na plnéni zavazki z této Smlouvy (zejména zména obchodni
firmy, sidla, statutdarnich organi opravnénych jménem spolecnosti jednat, odpov&dnych
zastupcl, osoby odpovédné za pievzeti zbozi, mista dodavky, atd.), budou ozndmeny



pisemnym doporu¢enym dopisem druhé smluvni stran€ nejpozdgji do 5 pracovnich dnil ode
dne, kdy ke zmén¢ doslo.

(10) Smluvni strany se pro ptipad zpracovani osobnich udaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle
této smlouvy zavazuji zavést vhodné technické a organizaCni opatieni tak, aby dané zpracovani
spliiovalo pozadavky Natizeni (EU) €. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajist€na ochrana prav
subjektil udaji.

(11) Smlouva nabyva platnosti a i€¢innosti dnem jejiho podpisu v§emi smluvnimi stranami.

(12) Z4dn4 ze smluvnich stran nepostoupi préva a povinnosti vyplyvajici ztéto Smlouvy (&i
z jednotlivych objedndvek), bez ptedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany.
Jakékoliv postoupeni v rozporu s podminkami této Smlouvy bude neplatné a neucinné.

(13) Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZz konsignantovi néaleZi jedno
vyhotoveni, a konsignatafi naleZi dv& vyhotoveni.

V Praze, dne{ 29.7.201

) 26&.\.58 1. .A.Gé .630 ....................... A
160 2%\ BARD Czech Republic s.r.o.

Ing. Pavel Vrabec
jednatel

konsignant kansignatdr




Pfiloha €. 4 ramcové dohody

1.

Obchodni podminky Nemocnice Na Homolce
Definice pojmu a zdkladni ustanoveni

Tyto obchodni podminky jsou nedilnou soucasti smlouvy, jejiz jsou pFilohou.
Smluvni strany tedy bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto OP a uzaviraji
Smlouvu s tim, Ze ustanoveni téchto OP maji pFednost pied odchylnymi
ustanovenimi Smlouvy, neni-li v téchto OP vyslovné uvedeno jinak.

Nemocnice Na Homolce, je statni ptispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo z¥izovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zdkona &. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdg&jsich predpisd,
nésledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zékona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovéni, ve znéni
pozdé&jsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona &. 219/2000 Sb., o majetku
Ceské republiky a jejim vystupovéni v pravnich vztazich, ve znéni pozd&jsich predpisi.
Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod &. j. MZDR 17268-
XVI1/2012.

. Z diivodu standardizace oznaleni smluvnich stran a dal§ich pojm@ budou v téchto

obchodnich pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:
Nemocnice Na Homolce oznaovéna jako ,, NNH “ nebo ,, Nemocnice Na Homolce *.

Druha smluvni strana ozna¢ovana jako ,, druhd smluvni strana“ nebo ,, Dodavatel “, a to
bez ohledu na to, jak jsou smluvni strany oznaCeny ve Smlouveé. Pokud vystupuje ve
smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedend oznaeni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odlidné od NNH obdobné.

Tyto obchodni podminky budou oznaCovany jako ,, Obchodni podminky * nebo ,,OP *

Smlouva, kterou tyto obchodni podminky doplituji, bude oznacovana jako ,, Smlouva“
nebo ,, tato smlouva“. Je-1i odkazovéana na préva ¢i povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy,
znamena to prava vyplyvajici ze Smlouvy zahrnujici jeji pfipadné dodatky &i ptilohy
(v€. t&chto OP), nevyplyva-li z kontextu odkazu, Ze se jedn4 o odkaz vyhradné na text
smlouvy.

V té&chto obchodnich podminkach jsou déle uZzivany nésledujici zkratky a odkazy na
prévni ptedpisy:

a) Zakon &. 134/2016 Sb., o zaddvéani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich
ptedpist (dale jen ,,ZZVZ™).

b) Zakon & 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim zastupovani
v pravnich vztazich, ve znéni pozd&jsich predpisti (dale jen ,,zdkon o majetku CR%).

c) Zakon ¢.218/2000 Sb., o rozpoCtovych pravidiech a o zmé&né& nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozd&jsich predpisi (déle jen ,.zdkon o rozpoctovych
pravidlech®).
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d) Zakon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdgjsich piedpist (déle jen
Lobcansky zdkonik nebo ,,ObcZ").

e) Natizeni vlady €. 351/2013 Sb., kterym se urCuje vySe urokid z prodleni a
nakladfi spojenych s uplatn&nim pohledavky, uréuje odménu likvidatora, likvida¢niho
spravee a Clena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a upravuji n€kterych
otazky Obchodni vé&stniku a vefejnych rejstiiki pravnickych a fyzickych osob v platném
znéni (dale jen ,,nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.*).

Néktera ustanoveni o zaniku zavazku, jeho splnéni a odpovédnosti

. Pokud bude jedna strana dluzit druhé strang vice dluht, pak bude jakékoliv plnéni vZdy

zapodteno nejprve na dluh nejstar$i, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni na
jiny, konkrétng urgeny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

. Uroky z prodleni s Gthradou pen&Zitého pln&ni ze strany NNH mohou byt dohodnuty

maximalng ve vy3i stanovené v nafizeni vlady &. 351/2013 Sb. Uroky dohodnuté ve
Smlouvé nad ramec této vySe se povazuji v rozsahu, ve kterém by vysledn4 ¢astka Girokt
pievySovala ¢astku stanovenou dle nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., za nesjednané.

. Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutdch nezbavuje Zadnou ze smluvnich

stran povinnosti k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dané z ptidané hodnoty.

. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch, jakékoli ujednéni o

smluvnich pokutach, které by méla hradit NNH, se tedy ve smlouvé povazuji za
nesjednané.

. I v ptipadé, kdy Dodavatel plni svilj zavazek prostiednictvi tfeti osoby, zodpovida za

fadné a vEasné splnéni zdvazku stejné, jako by zavazek plnil sdm.

. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu

NNH. Totéz plati o postoupeni Smlouvy.

. NNH nepfipousti sjednani omezeni rozsahu nahrady $kody. Jakékoli vylouceni ¢i

omezeni rozsahu nahrady $kody zptsobené vyrobkem uvedené ve Smlouvé se povazuje
za nesjednané.

Prava NNH dle zakona o majetku CR

. Jakékoli zfizeni zastavniho prava k véci NNH se povazuje za nesjednané s ohledem na

ustanoveni § 25 zikona o majetku CR.

Volba prava a prorogace

Smluvni{ strany ve smyslu ustanoveni § 85 zékonav ¢. 91/2012 Sb., o mezindrodnim
pravu soukromém, se dohodly na pravomoci soudti Ceské republiky.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 zdkona ¢&. 91/2012 Sb.,
o mezinarodnim pravu soukromém, dohodly, Ze tato smlouva a prdva a povinnosti z ni

vyplyvajici se ¥di a vykladaji vsouladu se zakony Ceské republiky, zejména
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s piisludnymi ustanovenimi ob&anského zédkoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského
pravniho fadu se pfitom nepfihliZi.

3. Smluvni strany se zavazuji fesit veskeré spory smirnou cestou. Nedojde-li ke smirnému

vyfeseni sporu, bude spor pfedloZen k projednéni a rozhodnuti pfislusnému soudu.
Smluvni strany se proto dohodly na ujedndni o mistni piislusnosti (prorogace)
v nasledujicim znéni:
Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zékona ¢. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni
fad, dohodly, Ze mistn€ p#islu§nym soudem k projednani a rozhodnuti sporli a jinych
pravnich véci vyplyvajicich z touto smlouvou zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztahl s timto vztahem souvisejicich, je v pfipad€, Ze k projednéni je vécné piislusny
krajsky soud, Mé&stsky soud v Praze, a v pfipad€, Ze k projednani je v&né& prislusny
okresni soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vzdy az na zdklad€ vystaveni a doru€eni
datiového dokladu — faktury. Dodavatel je povinen vystavit daflovy doklad (fakturu) do
15 dnti po uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnti po jeho
vystaveni dorudit tuto fakturu na adresu sidla NNH. V piipad¢ opozdéného zaslani
dariového dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou $kodu v plné
vysi. To se vztahuje zejména na piipady prenesené dafiové povinnosti, kdy by NNH
byla v disledku nevystaveni faktury f4dn€ a v€as v prodleni s odvedenim dané.

2. Uletni datiové doklady (faktury) museji obsahovat nileZitosti stanovené p¥islusnymi
pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni platném k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni a zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o
ucetnictvi ve znéni platném k témuz datu. V piipadé, ze zaslana faktura nebude mit
nalezitosti dafiového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny udaje specifikované
ve Smlouvé, nebo bude jinak netiplné &i nespravnd, je ji NNH opravnéna vrétit k oprave
&i doplnéni, nejpozd&ji viak do 20 pracovnich dnl od data jejiho pievzeti. Tim se NNH
nedostava do prodleni s thradou kupni ceny. V takovém piipadé zaCina bézet lhita
splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH za obdobnych podminek jako u
ptvodni faktury.

3. Nedilnou soudasti datiového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni
zavazku (dle typu pInéni zejm. dodaci list, pfeddvaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjist'ovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou oprdvnénou jednat za
NNH.

4. Splatnost musi byt stanovena na 60 dni ode dne doruceni fédného datiového dokladu
(faktury) do NNH.

5. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné ptevodem na
ucet druhé smluvnf strany.

VI. Ustanoveni vztahujici se koupi véci
1. Pokud je pfedmétem Smlouvy koup& v&ci, k pfechodu vlastnického prava k véci

dochazi jejim pisemnym protokoldrnim pfedanim NNH.
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2. Dodavatel (prodavajici) v takovém piipadé poskytuje zaruku za jakost ve smyslu § 2113

VIIL.

1.

3.

Ob&Z, pticemz véc si musi po zaruéni dobu zachovat obvyklé vlastnosti a vlastnosti,

které jsou vyminény ve Smlouve. Zaruéni doba je zpravidla sjednana ve Smlouvé, a to

i odchylng od t&chto OP, pfi¢emz neni-li ve Smlouvé tato doba sjednéna, nebo nenabizi-

li Dodavatel svym prohlasenim zaruku delsi, poskytuje Dodavatel zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace 1€¢iv ¢i
zdravotnickych prostéedkil), po dobu této exspirace,

b) u movitych vé&ci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésici,

¢) u movitych v&ci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu,
nebo neni-li ujednana ve Smlouvé,

d) u nemovitych véci 5 let.

Pokud je pfedmé&tem koup& hromadné vyrabény 1€Civy ptipravek, poZaduje NNH aby

doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespoii 6 mésicti. Od tohoto ujednani se lze ve

Smlouveé odchylit.

Ustanoveni o licencich a autorskych ¢astech predmétu plnéni

Pokud je pfi pln€ni Smlouvy pfedano, zpfistupnéno ¢i jinak NNH nabidnuto dilo
chranéné pravy k dusevnimu vlastnictvi (déle jen ,,duSevni vlastnictvi*), druhd smluvni
strana odpovidéd za to, ze NNH bude opravnéna dusevni vlastnictvi uzivat, a to bez
Casového a tzemniho omezen{ a minimaln& v rozsahu nezbytném pro fddné uZivani
pfedmétu této smlouvy k ucelu, ktery je ve smlouveé stanoven a neni-li i€el stanoven,
pak k G€elu obvyklému (déle jen ,,ucel prevodu prav k duSevnimu vlastnictvi®).

Za timto ucelem druhd smluvni strana:

a) udéluje NNH k duSevnimu vlastnictvi Casové a Uizemn& neomezenou licenci
opraviiujici NNH uzivat duSevni vlastnictvi v nej$ir§sim moZném rozsahu, v jakém
1ze podle pravnich ptedpist opravnéni k uziti udélit. V pochybnostech bude pojem
uziti vykladan jako uZiti v rozsahu umoZnéném autorskym zakonem!. Licence se
poskytuje zacenu ve Smlouvé vyslovné ujednanou, pfiCemz pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, Ze neni-li sjednana cena licence v této Smlouvé, pak se
poskytuje licence beziplatng. Druhd smluvni strana souhlasi s poskytnutim
podlicence i s pfevodem licence NNH na tieti osobu.

b) v rozsahu, ve kterém neni opravnéna poskytnout licenci podle bodu (a), zajisti NNH
opravnéni k uziti duSevniho vlastnictvi (déle také jen ,licenci®) v rozsahu a za
podminek v pfedchozim bod& uvedenych?.

Nedovoluji-li konkrétni omezeni vyplyvajici z pravnich pfedpisti, ¢i mezinarodnich
smluv udéleni opravnéni k uziti v rozsahu dle tohoto ustanoveni, ud€luje se licence
v nejsirsim rozsahu, v jakém je to dle prislusnych piedpisti mozné. Nebude-li dle tohoto
ustanoveni udélena licence v rozsahu, ktery je dostate¢ny pro dosaZeni Gcelu p¥evodu
prav k duSevnimu vlastnictvi, zavazuje se druha smluvni strana provést bezodkladng

! § 12 zakona &. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zmén& n&kterych zakont
(autorsky zékon), ve znéni pozdgjsich predpist
2 Napt. predanim ,,krabicového software™ s licenci pro konetného uZivatele
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pravni jednani k udéleni licence NNH v rozsahu odpovidajicimu tomuto tcelu, a to za
cenu, ktera je vyslovné sjednana ve Smlouvé a neni-li cena licence ve Smlouvé
sjednéna, pak bezuplatné.

4. NNH neni povinna duSevni vlastnictvi uZivat ani nijak zhodnocovat.

5. Smlouva mlZe obsahovat jinou upravu licenénich ujednani, vzdy vSak musi byt
poskytnuta licence v takové mite, kterd je nezbytna pro splnéni ucelu smlouvy.

VIIL Ustanoveni k zajiSténi kvality a pfedavani dat o kvalité

1. Pokud je predm&tem smlouvy dodavka &i sluzba’, nebo je pfedmétem smlouvy
bezlplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

a) predd NNH veskera data o kvalité, kterd jsou poZadovana (a) pravnimi pfedpisy,
nebo (b) byla poZzadovana NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zakladé
NNH uzaviela tuto smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou
pozadovana ustanovenimi této Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po
uzavieni této Smlouvy prostiednictvim kontaktni osoby, uvedené ve Smlouvé, nebo
pracovniki  NNH s jejichz funkci vykondvanou v NNH souvisi uZivani,
zajistovani, udrzba nebo kontrola kvality plnéni smlouvy ¢&i kontrola kvality
v NNH;

b) v pripadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smlouvy v kvalité stanovené touto Smlouvou a v souladu s
technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadévacich podminek, které byly
podkladem pro uzavieni této Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti
neprodlen& prokazatelng informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za
porudeni Smlouvy timto nejsou dotéena;

¢) ozndmi NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k pln&ni pfedmétu této Smlouvy a které zjisti v prib&hu pln€ni této
Smlouvy. V takovém pfipadé NNH miize uplatnit prava z vadného plnéni ihned
poté, co se o vadném plnéni dozvédela;

d) v dostateném predstihu pfed planovanymi zm&nami vyrobnich metod, postupt ¢i
pouzitych materiald, majicich potencilni vliv na kvalitu plnéni pfedmé&tu Smlouvy,
bude NNH o této skutednosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda deklarované
zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu kupujicim poskytovanych sluZeb.

2. NNH je opravnéna v pkipadé zjisténi nedostatkil pfi pInéni této Smlouvy (zjist€nych
napf. v ramci hodnocenf), zah4jit s Dodavatelem neprodleng jedndni sméfujici k
napravé vzniklého stavu. V pfipadé potfeby je NNH oprdvnéna prostfednictvim svych
povéfenych osob, vystupujicich v roli externiho pozorovatele, Ucastnit se kontroly
kvality v prostorach druhé smluvni strany.

3. Vptipadé rozporu splnénim podminek stanovenych v této Smlouvé bude NNH
uplatfiovat prava z odpov&dnosti za vadné plnéni v souladu stouto Smlouvou a
piislu$nymi pravnimi ptedpisy.

Smluvni strany se mohou ve smlouvé od t&€chto ustanoveni odchylit.

3 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ
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1.

Ustanoveni o formé&, po¢tu stejnopisii smlouvy a zvefejnéni smluv

Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy minimaln& dv¢ origindlni vyhotoveni Smlouvy.
Stanovi-li smlouva vé&tsi poCet vyhotoveni, uzije se ustanoveni Smlouvy.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim viech néleZitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
touto smlouvou, jakoZ i se zveFejn&nim celé této smlouvy. Pokud z objektivnich diivoda
druh4 strana trva na nezvefejnéni Smlouvy &i nékteré jeji ¢4sti, nebo neni zvefejnéni
Smlouvy &i n&které jeji ¢asti v z4jmu NNH (napf. z diivodd zachovani soutéZze mezi
udastniky ramcové smlouvy v minitenderech), musi byt konkrétni ¢asti Smlouvy, které
nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni Smlouvy v zavé€re¢nych
ustanovenich smlouvy (v posledni ¢4sti smlouvy).

Jakékoli zm&ny Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pfiCemZ tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
Cislovanych dodatki Smlouvy. To neplati u zmé&n adres pro doruCovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udaji, které jsou u¢inné dorucenim pisemného
oznamenim této zm&ny druhé smluvni strang.

Vyklad Smlouvy, zivérecna ustanoveni o téchto obchodnich podminkach

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zakladé zaddvaciho fizeni,
vybé&rového Fizeni veiejné zakdzky malého rozsahu &i obchodni vefejné soutéze, budou
vykladat tuto smlouvu s ohledem na jednani stran v fizeni, na zéklad€ které¢ho byla
Smlouva uzaviena, zejména sohledem na obsah nabidky Dodavatele, zaddvaci
podminky a odpov&di na pripadné zadosti o informace k t€émto zadavacim podminkam.
Smluvni strany vyluéuji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 ob&anského zékoniku.
Ustanoveni téchto OP maji pfednost pfed odchylnymi ustanovenimi Smlouvy, neni-li
v té€chto OP vyslovné uvedeno jinak.

Smluvni strany se dohodly, Ze obchodni zvyklosti nemaji pfednost pfed ustanovenimi
zédkona, kterda nemaji donucujici u¢inky (smluvnf strany vylucuji aplikaci ustanoveni §
558 odst. 2 Ob&Z).
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Chubb European Geoup SE T: (020) 7373 7000
100 Leadentiall Street, ¥z {oan) 71133 7800
Loodon,

EC3A 3BP chablecomink

4

Pojisténi zakonné odpovédnosti a odpovédnosti za vyrobky

Vsem, kterych se to tyka,

Pojistitel: Chubb European Group SE, UK
Cislo pojistné smlouvy: UKCAIC41028
Pojistnik: Becton, Dickinson and Company a/nebo dcefiné spole¢nosti
Pojistna doba: 1. dubna 2019 aZ 31. biezna 2021, vletné obou dn
10 000 000 USD na kazdou pojistnou udélosta 15 000 000

Omezeni odpovédnosti: USD v dhrou

Velka Britanie, Severnf Irsko a Ostrov Man nebo Normanské
ostrovy, Rakousko, Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko,

Uzemni platnost: Francie, Némecko, Recko, Mad'arsko, Irska republika,
Nizozemi, Norsko, Polsko, Portugalsko, Spanélsko, Svédsko
Pojistény: Bard Czech Republic s.r.o.

vz

Z4dna zde uvedena informace Z4dnym zptisobem neméni ani nerus{ Zddné podminky a omezeni
této pojistné smlouvy.

Podepsano jménem Chubb European Group SE

David P. Robinson
Prezident divize UK&I

Chubb European Group Se (CEG) je podnikem, ktery se ¥d{ ustanovenimi francouzského pojidtovaciho zakoniku
Registra¢ni &islo: 450 327 374 RCS Nanterre. Sidlo: La Tour Carpe Diem, 31 Place des Corolles,
Esplanada Nord, 92400 Courbevoie, Francie. Akciovy kapital CEG ve vy$i 896 176 662 EUR je zcela splacen.

Adresa mista podnikan{ ve Spojeném kralovstvi: 100 Leadenhall Street, London EC3A 3BP. Dozor provani Francouzsky drad pro
obezfetnostn{ dohad a feSen{ (4, Place de Budapest, CS 92459, 75436 PARIS CEDEX 09) a opravnéna podléhajfci omezené regulaci
Utadu pro finanénf etiku, Podrobnosti rozsahu na$f regulace ze strany Utadu pro finan¢ni etiku poskytneme na poZadant,
Podrobnosti o firmé najdete vyhled4vani ,Chubb European Group Se” online na https://register.fca.org.uk/.
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& BD [BARD

has joined BD

BARD Czech Republic s.r.o., Na Hrebenech Il 1718/8, 140 00 Praha 4

Cestné prohlaseni o nevyuziti subdodavatel

Vetejna zakazka s nazvem:

,,DODAVKY BALONKOVYCH KATETRU PRO ODDELENi RDG NEMOCNICE NA HOMOLCE 11“

ldentifikaéni Udaje dodavatele

Obchodni firma/nézev: BARD Czech Repubilic s.r.o.
1ICO: 28204158
Sidlo: Na Hfebenech 11 1718/8, 140 00 Praha 4

Osoba opravnéna za uchazele jednat:  Ing. Pavel Vrabec

Jako uchaze¢ o vefejnou zakazku s nazvem ,DODAVKY BALONKOVYCH KATETRU PRO ODDELEN{ RDG
NEMOCNICE NA HOMOLCE 1“

gast 8 — Balonkovy dilatadni katétr k intervencim na cévach vétsiho kalibru ( nad 10 mm)
a
¢ast 9 — Balonkovy katétr potazeny Paclitaxelem |I.

Cestné prohlasuji,

Ze nemam v imyslu zadat ¢asti vefejné zakazky jednomu &i vice subdodavateltm.

V Praze dne 29.7.2019

Ing. Pavel Vrabec, jednatel

Méstsky soud v Praze Tel.: +420 242 408 630 datova schranka:
Qddil C, vlozka 132573 Fax.: +420 242 410 185 wctgmen
ICO: 28204158 e-mail: objednavky@crbard.com

DIC: CZ28204158 web:www.crbard.cz
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PTA Dilatation Catheter
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confidence

« Delivers Maximum Force to Areas of Most Resistance
(up to 18 ATM)

« Most Non-Compliant Large Diameter Balloon on the Market

« Largest Working Range Available Offering Lesion
Specific Pressures

Highest Rated Burst Pressure AND

Largest Working Range
20~
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ATLAS GOLD ATLAS

Information taken from product labeling.
14 mm x 4 cm balloons.

Amas® colp PTA DILATATION CATHETER INDICATE OR POST-DILATATION OF STENTS & STENT GRAFTS IN PERIPHERAL VASCULATURE*

*Reference Indications for Use on:back page for full indication. .



engineered

« Shorter Shoulders

* Designed to Minimize Vessel Straightening

» Allows for Better Fit

Designed to Minimize Vessel
Straightening for Better Fit
in Curved Vessels

e 2l mm—:

| g 38 MM e + XXL™ ¢ —38Mm —

18 mm x 4 cm balloons* XXL

18 mmx 4 cm balloons*® '

*DATA ON FILE. Bench testing using same test methods and sample sizes, n=10. 8ench data may not be representative of clinical outcomes.



Y Packaged

in Compact
“Pizza Boxes”

Broad Range of Diameters ¢ All Sizes Available in 120 cm Shaft Lengths

12mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22mm 24mm 26 mm

Actual Diameter Sizes



ATLAS GOLD

PTA Dilatation Catheter

enhanced .

Lower Force is Better

388

Grams Force (gF)

ATLAS® GOLD ATLAs® XXL™

The trackability test measures the peak force necessary to track a catheter
through a tortuous anatomical model.
14 mm x 4 ¢m balloons: Atas® coip - 80 cm shaft, Amas® & XXL™ - 75 cm shaft

DATA ON FILE. Bench testing using same test methods and sample sizes, n=10.
Bench data may not be representative of dlinical outcomes.



ATLAS®GOLD PTA Dilatation Catheter

80 cm Shaft
Nominal*

Balloon Size
Diameter

ngth / 035" Guidewire Compatible
Sheath Size

Large Diameter Ultra Non-Compliant PTA Dilatation Catheter - Ordering Information

Balloon Size

Order Codes Diameter

Norninal*

120 cm Shaft Length / 035" Guidewire Cor'ﬁ[iJatii'bFiﬁ
Sheath Size Order Codes

(mm) (ATM) En (mm) (ATM) (Fry

2 6 18 7 1 mcsoi2 2 6 8 7 1 worone
12 4 6 18 7 1 arcsons n 4 6 8 7 [ arcuaons

£ 6 18 7 L1 arcaons 6 6 18 7 L1 arcioons

2 6 18 7 [ masoia 2 6 18 7 [ acroi
14 4 6 18 7 T srceos “ 4 6 18 7 T aranoms

6 6 18 8 1 sceoms 6 6 18 8 Ll scnous

2 6 18 8 1 arceoe2 2 6 18 8 1 wcroe
16 4 6 18 8 |:] ATC80164 16 4 6 18 8 E:! ATG120164

§ 6 1 8 L1 arcaoiss 6 6 16 8 T arcnoss

2 6 13 8 KICR0IS2 2 5 1] 8 L Tamonoe
18 4 5 16 8 [ wceoiss 18 4 6 3 8 L arcuoss

6 6 1 5 L1 arcsoiss 6 6 16 9 L arcnoiss

2 6 16 9 L1 arcsoece 2 6 16 9 [ arcnoe
20 Y

3 6 16 9 [ sicaooos L 6 16 5 [T sicnoos

2 4 14 10 1 wrceomz 2 4 14 10 L1 monom
22 2

4 4 14 10 [ rcsoms 4 4 4 0 [ acrozs

2 4 14 10 [ scsoon 2 4 u 10 LT wonow
24 24

4 g % 10 U1 arcaonas 3 4 &3 10 L] argroou

2 4 12 2 [ scsoe 2 4 12 2 L wonos2
26 26

4 4 12: 2 [ 1arcsoes 4 4 12 12 L] arnessa

* Nominal pressure: the pressure at which the balloon reaches its labeled diameter.
+ RBP (Rated Burst Pressure): the pressure at which Bard has $5% confidence that 99.9% of the balloons will not burst at or below upon single inflation.
Please contact your Yocal Bard Peripheral Vascular Sales Representative for availability of sizes.

AUSTRIA
BENELUX
CZECH REPUBLIC
FRANCE
GERMANY
GREECE
IRELAND
TTALY
NETHERLANDS
NORDIC
POLAND
SPAIN
SWITZERLAND
UK

Bard Medica S.A., MGC-Top Nr. D36, 3.0G Ebene, ModecenterstraBe 22, A - 1030 Wien, Austria. Tel: +43-1-49-49-130. Fax: +43-1-49-49-130-30.
Bard Benelux n.v, Hagelberg 2, 2250 Olen, Belgium. Tel: +32 14 286950, Fax: +32 14 286955.

Bard Czech Republic sr.0,, Taborska 619, 140 00 Prague, Czech Republic. Tel: +420 242 408630. Fax: +420 242 410 185.
Bard France SAS, Av. Joseph Kessel 164-166, Parkile P14, 78960 Voisins-le-Bretonneux, France. Tel: +33 139305858, Fax: +33 1 39305859.
C. R. Bard GmbH, Wachhausstrasse 6, 76227 Karlsruhe, Germany. Tel: +49 721 94450. Fax: +49 721 9445111,
Bard Hellas SA, 22; Alkiviadou St & 72, Vouliagmenis Av, 16675 Glyfada, Greece. Tel: +30 210 9690770. Fax: +30 210 9628810.
Bard Limited., Arena House, Arena Road, Sandyford, Dublin 18, Ireland. Tel: +353 121 30706. Fax: +353 121 30604
Bard S.p.A,, Via Cina 444, 00144 Roma, Italy. Tek +39 06 524931, Fax: +39 06 5295852.

Bard Netherlands Sales B.V,, Lorentzlaan 4, 3401 MX ljsselstein, Netherlands. Tel : +31 30-68-69-300. Fax: +31 30-68-69-311
Bard Norden AB, Karbingatan 22, 254 67 Helsingborg, Sweden. Tel: +46 42 386000. Fax: +46 42 386010.

Bard Poland sp. z 0.0,, ul: Cybernetyki 7b, 02-677 Warszawa, Poland. Tel: +48 22 3210930. Fax: +48 22 3210938.
Bard de Espafia S.A.U., Plaza Europa 41-43, 5a Planta, (Torre Realia), 08908 L'Hospitalet de Liobregat, Barcelona, Spain. Tel: +34 93 2537800, Fax: +34 93 205 82 00.
Bard Medica SA, Seestrasse 64, 8942 Oberrieden;Zilrich, Switzerland. Tel: +41 44 7225360. Fax: +41 44 7225370.
Bard Limited, Forest Houise, Tilgate Forest Business Park, Brighton Road, Crawley, West Sussex RH11 9BP, UK. Tel: +44 1293 529555. Fax: +44 1293 552428, .

Bard® Anas® Gow PTA Dilatation Catheter

Indications for Use: Anss® coLo PTA Dilatation Catheter is indicated for use in
Perautaneous Transiuminal Angioplasty of the iliac arteries and for the treatment
of obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.

This device is also indicated for post-dilatation of stents and stent grafts in the
peripheral vasculature. This catheter is not for use in coronary arteries.

Contraindications: None known.

Warnings: 1) Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-
Pyrogenic. Do not use if sterile barrier is opened or damaged. Single patient
use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. 2) This device has been
designed for single use only. Reusing this medical device bears the risk of
crass-patient contamination as medical devices - particularly those with fong
and small lumina, joints, and/or crevices between components — are difficult
or impaossible to dean once body fluids or tissues with potential pyrogenic

or microbial contamination have had contact with the medical device for an
indeterminable period of time. The residue of biological material can promote
the contamination of the device with pyrogens or microorganisms which may
lead to infectious complications.

3) Do not resterilize. After resterilization, the sterfity of the product is not
guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or
microbial contamination which may lead to infectious complications. Cleaning,
reprocessing, and/or resterilization of the present medical device increases the
probability that the device will malfunction due to potential adverse effects on
components that are influenced by thermal and/or mechanical changes.

4) To reduce the potential for vesse! damage, the inflated diameter and length
of the balloon should approximate the diameter and length of the vessel just
proximal and distal to the stenosis. 5) To reduce the potential for stent or stent
graft damage and/or vessel damage from the stent or stent graft, the diameter
of the balloon should be no greater than the diameler of Lhe stent or stent
graft. Refer to the stent or stent graft {FU for safety information including the
WARNINGS, PRECAUTIONS, and potential ADVERSE EFFECTS regarding the

use of balloon post-dilatation. 6) When the catheter is exposed to the vascular
system, it should be maripulated while under high-quality flucroscopic
observation. Do not advance or retract the catheter unless the balloon is

fully deflated. If resistance is met during manipulation, determine the cause
of the resistanice before proceeding. Applying excessive force to the catheter
can result in tip breakage or ballaon separation. 7) Do not exceed the RBP
recommended for this device. Balloon rupture may occur if the RBP rating is
exceeded. To prevent over pressurization, use of a pressure monitoring device
is recommended. 8) After use, this product may be a potential biohazard.
Handle and dispase of in accordance with acceptable medical practices and
applicable local, state, and federal laws and regulations.

Precautions: 1) 1. Carefully inspedt the catheter prior to use to verify that
catheter has not been damaged during shipment and that fts size, shape, and
condition are sitable for the procedure for which it is to be used. Do not

use if product damage is evident. 2) The Aas® cow Catheter shall only be
used by physicians trained in the performance of Percutaneaus Transtuminal
Angioplasty. 3) The minimal acceptable sheath French size is printed on the
package label. Do not attempt to pass the PTA catheter through a smaller size
sheath introducer than indicated on the label. 4) Do not remave the guidewire
in situ to shoot contrast through the wire lumen or perform a wire exchange. f
the wire is removed while the balloon catheter is situated in tortuous anatomy,
the risk of kinking the catheter is increased. 5) Use the recommended balloon
inflation medium (a range of 30-50% coritrast mediury/a range of 50-70%
sterile saline solution). it has been shown that a 30/70% contrast/saline ratio has
yielded faster balloon inflation/deflation times. 6) Never use air or other gaseous
medium to inflate the balloon. 7) ¥f resistance s felt during post procedure
withdrawal of the catheter through the introducer sheath, determine if contrast is
trapped in the bafloon with fiuoroscopy. If contrast is present, push the balloon
out of the shieath and then completely evacuate the contrast before proceeding
to withdraw the balloon. 8) If resistance is still felt during post pracedure
withdrawal of the catheter, it is recommended to remove the balloon catheter
and guidewire/introducer sheath as a single unit. 9) Do not continue to use the

balloon catheter if the shaft has been bent or kinked. 10) Prior to re-insertion
through the introducer sheath, the balloon should be wiped dean with gauze,
finsed with sterile normal saline, and refolded with the baloon re-wrap tool.
Balloon re-wrapping should only occur while the balloon catheter is supported
with a guidewire.

Potential Adverse Reactions: The complications which may result from a

peripheral balloon dilatation procedure indude: Additional intervention

» Allergic reaction to drugs or contrast medium = Aneurysm or pseudoaneurysm

« Arrhythmias « Embolization « Hematoma « Hemorrhage, including bleeding at

the puncture site = Hypotension/hypertension « Inflammation » Occlusion « Pain

or tenderness » Preumotharax or hemothiorax « Sepsis/infection « Shack « Short

term hemodynamic deterioration « Stroke « Thrombosis » Vessel dissection,

perforation, rupture, or spasm

Please consult product fabels and package inserts for indications,
indications, hazards, ings, cautions and instructions for use.

Waming: Do not exceed RBP as balloon rupture may occur.

To prevent over pressurization, use of a pressure monitoring device

is recommended.

Bard and Atlas are trademarks and/or registered tradernarks of C. R Bard, Inc.

All other frademarks are the property of their respective owners.

Copyright © 2013, C. R Bard, Inc. All Rights Reserved.
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ATLAS GOLD
Dilatacni PTA katétr

NAVOD K POUZITI

Popis zafizeni

Dilataéni katétr PTA ATLas® GOLD je vysokotlaky
baldnkovy katétr, sestavajici z katétru se systémem
Jover the wire® a z balénku pfipevnéného na distalnim
konci. Originélni nestandardizovany balének s nizkym
profilem je navr3en tak, aby zajistoval konstantni
pruméry balénku dokonce i pfi vysokych tlacich. Dva

radiokontrastni markery vymezuji pracovni délku balénku

a slouzi jako pomticka pii umistovani balénku. Koaxiélni
katétry zahrnuji atraumatickou Spi¢ku, aby se usnadnilo
zavadéni katétru do stendzy a pfes stendzu. Proximalni

Gast katétru zahruje samiéi konektor luer lock, piipojeny

k plnicimu lumenu a dalsi sami&i konektor luer lock,

piipojeny k lumenu vodiciho dratu. Katétr typu ,over the

wire" je pouZitelny s vodicim dratem 0,035 a dodava se

v pracovnich délkach 80 a 120 cm.

Ke kazdému vyrobku je pfibalen sheath, ktery slouzi

k redukci profilu. Tento sheath zaroven prekryva

balének a tim jej chrani do okamziku pouZiti. Nastroj pro

opétovné zabaleni je poskytnut na dfiku katétru a slouZi

Jjako pomUcka pro opétovné sloZeni balonku.

]PFi vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouZit pfirodni pryZovy

atex.

Indikace pouZiti

Dilataéni katétry ATLAS® coLD jsou indikovany pro

perkutanni transluminélni angioplastiku ky&elnich,

stehennich a ledvinnych tepen a pro lécbu obstrukénich

lézi pfirozenych nebo syntetickych arteriovenéznich

dialyzaénich pistéli. Zafizeni je rovnéz indikovano pro

postdilataci stent(l a stentgraft: v periferni vaskulattfe.

Tento katétr neni vhodny k pouZiti v koronamich

tepnéach.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Varovani .

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovan
etylenoxidem (EO). Nepyrogenni. NepouZivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena ¢&i po$kozena.

Uréeno pouze pro jednoho pacienta. NepouZivejte

opakované, nezpracovavejte opakovand,
nesterilizujte opakované.

2. Tento prostfedek je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouZiti
hrozi nebezpeti pfenosu infekce mezi pacienty,
protoZe zdravotnické prostiedky, zejména
nastroje s dlouhym a tizkym luminem, spoji
nebo §t&rbinami mezi dily je velmi t&2ké &i zcela
nemozné vy¢istit poté, co pfiSly na nezjistitelné

dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami

nebo tkanémi, u nichZ hrozi kontaminace
pyrogennimi latkami nebo mikrobiaini
kontaminace. Zbytky biologického materialu
mohou zplisobit kontaminaci prostfedku
pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, coz
miiZe vést k infek&nim komplikacim.

3. Neprovadéjte resterilizaci. Po opakované
sterilizaci nelze zaruéit sterilitu prostfedku,
protoze muaze byt v neuréitelné mife zasaZen
pyrogenm nebo mikrobialni kontaminaci,
kterd muze zpusobit infek&ni komplikace.
Cisténi, o¥etfeni a/nebo resterilizace
tohoto zdravotnického prostiedku zvySuje
pravdépodobnost jeho zévady v disledku
pfipadnych nepfiznivych vlivi tepelnych ainebo
mechanickych zmén na jeho soudasti.

4. Kvili snizeni moZnosti poSkozeni cévy by
mél pramé&r naplnéného balénku a jeho délka
pfiblizné odpovidat praméru a délce cévy
proximalné a distalné ke stendze.

5. Pro sniZzeni moznosti po$kozeni stentu nebo
stentgraftu a/nebo poskozeni cév stentem nebo
stentgraftem, nemél by byt prumér bal6nu vétsi,
nez je pramér stentu nebo stentgraftu. Viz navod
k pouziti pro stent nebo stentgraft, kde jsou
bezpe&nostni informace zahrnujici VARQVANI,

BEZPECGNOSTNI OPATRENI a mozné NEZADOUCH

UGINKY tykajici se pouziti balénku po dilataci.

6. Pfi zavadéni obnaZzeného katétru do cévniho
systému je nutno s nim manipulovat za vysoce
kvalitni skiaskopické kontroly. Balének must
byt pFi zavadéni nebo vytahovani katétru zcela
vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci zaznamenate

odpor, zjistéte pfed pokratovanim v innosti jeho

pfi¢inu. Je-li katétr vystaven pisobeni nadmérné
sily, miize dojit k poSkozeni $pitky nebo
k oddgleni balénku.

7. Nepiekratujte jmenovity tlak prasknuti
doporugeny pro tento prostiedek. PFi pFfekroéeni
jmenovitého tlaku prasknuti maze dojit

k prasknuti balénku. Vzniku nadmémého tlaku Ize

zabranit vhodnym pfistrojem pro sledovani tlaku.

Printed on:

8. Po pouZiti mize tento vyrobek pfedstavovat
biologické nebezpeéi. Zachézejte s nim a
zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou
praxi a v souladu s platnymi zdkony a pfedpisy.

Bezpeé&nostni opatieni

1. Pred pouzitim katétr pedlivé prohlédnéte a
zkontrolujte, zda nebyl pfi pfepravé podkozen a je
velikosti, tvarem i stavem vhodny pro planovany
zakrok. Zjevné poskozeny vyrobek nepouzivejte.

2. Katétr ATLas® GoLo mohou pouzivat vyhradné iékafi
vy$koleni v provadéni perkutanni transtuminaini
angioplastiky.

3. Minimaini pfipustna velikost plasté je uvedena na
Stitku obalu. Nepokousejte se zavadét katétr PTA
pfes men&i pouzdro zavadé&e neZ jaké je uvedeno
na §titku.

4. Nevyjimejte vodici drét in situ pro vstiiknuti

kontrastni latky luminem dratu nebo provedent

vymény dratu, Pokud je drat vyjmut v dobé&, kdy je
balénkovy katétr umistén v &lenitych anatomickych
strukturach, riziko zamotani katétru se zvySuje.

K plnéni balénku pouZivejte doporucené médium

(rozsah 30 - 50 % kontrastni médium a 50 - 70 %

sterilni fyziologicky roztok). Bylo prokéazano, Ze v

pfipadé pouZiti poméru 30 % kontrastniho média a

70 % fyziologického roztoku se dosahuje kratsich

Cast pinéni a vyprazdriovani balénku,

K plnéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné

plynné médium.

. Pokud pfi vytahovéani katétru po zakroku pfes
zavadéci sheath zaznamenéte odpor, skiaskopicky
zjistéte, zda v baldénku nezustala kontrastni latka.
Je-li v balénku kontrastni médium, vytlagte balének
ze sheathu, zcela z néj vy&erpejte kontrastni médium
ateprve pote pokragujte ve vytahovani balénku.

8. Pokud pii vytahovéani katétru po zakroku stale
zaznamenavate odpor, doporuduje se vyjmout
ballézkovy katétr a vodici drat/zavadéci sheath jako
celel

9. Nepouzivejte baldnkovy katétr, pokud je dfik ohnuty
nebo zlomeny.

10. Pied opétovnym zavedenim pfes pouzdro zavadéde
je tfeba balének vytfit dodista gazou a oplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem a znovu sloZit
nastrojem na opétovné zabaleni balonku. Opétovné
zabaleni balénku se muze provadét pouze, kdyz je
balénkovy katétr podporovan vodicim dratem.

Mozné nezadouci tGéinky

Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku
periferni balénkové dilatace pati:

» dodatecny zakrok,

alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium,
aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

arytmie,

embolizace,

hematom,

silné krvaceni, véetné krvaceni v mist& vpichu,
hypotenze/hypertenze,

zanét,

okluze,

bolest nebo citlivost,

pneumotorax nebo hemotorax,

sepsefinfekce,

Sok,

krétkodobé zhorgeni hemodynamického stavu,
mrtvice,

trombéza,

« disekce, perforace, prasknuti nebo spazmus cévy.

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skiadujte na chladném, suchém a tmavém misté.

Neskladujte v blizkosti zdroji radioaktivniho nebo

ultrafialového zafent.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni

vyrobky opatfené datem pouZitelnosti spotfebovany pred

jeho uplynutim.

Produkt nepouZivejte, pokud je obal poskozen &i otevien.

Pouzlvané vybaveni
Kontrastni médium

« Sterilni fyziologicky roztok

» Stfikacka/plnict zafizeni s konektorem luer lock
a manometrem (minimainé 10 mi)

»  Vhodny zavadéci sheath a dilataéni sada

Vodici drat 0,035".

Pfiprava dilata&niho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu.

2. Piesvédéte se, Ze je velikost balénku vhodna pro
dany zakrok a Ze ma vybrané prisiudenstvi velikost
odpovidajici katétru, jak je uvedeno na Stitku.

3. Sejméte z balénku ochranny kryt tak, Ze uchopite
balénkovy katétr proximalné k balénku, druhou rukou
jemné uchopite ochranny kryt a distalné jej stahnete
2z baldnkového katétru.

4. Nasunite nastroj pro opétovné zabaleni na proximalini

konec dfiku katétru,

. Pted pouzitim je tfeba z balénkového katétru
vypustit vzduch, Pro usnadn&ni postupu vyberte
stfikaéku nebo pinici zafizeni o objemu minimainé
10 ml a napliite cca do poloviny médiem vhodnym

Ll
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k pinéni baldnku (30 - 50 % kontrastni latka / 50 -
70 % sterilni fyziologicky roztok). K pInéni balénku
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium,

6. Pfipojte uzaviraci kohout k plnicimu samigimu
konektoru luer lock na dilataénim katétru.

7. Piipojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

8. Drzte stfikatku tryskou smérem dolu, oteviete
uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi 15 sekund.
Uvolnéte pist.

9. Opakujte krok 8 jesté dvakrat nebo tak dlouho, aZ se
pfestanou pfi nasavani objevovat bubliny (podtiak),
Nakonec z vélce stiika&ky/plniciho zafizeni odstrafite
veskery vzduch.

. Plipravte lumen dratu katétru pfipojenim stfika&ky
na koncovku lumenu dratu a proplachnutim sterilnim
fyziologickym roztokem.

Pouziti dilataéniho PTA katétru ATLAS® GoLD.

1. Nasuiite distalni splcku balénkového dilatadniho
katétru ATLAS® GoLD pies prfedem umistény vodici drat
a posufite Spicku do mista zavedeni.

2. Zavedte katétr skrz zavadéci sheath a pies drat do
mista pinéni. Nelze-li poZadovany dilata&ni katétr
zavést pfes stendzu, pouZijte pro predb&Znou dilataci
1éze katétr o mensim priméru, &imZ se usnadni
zavedeni dilataéniho katétru spravné velikosti.

3. Umistéte balonek do mista léze, kterd ma byt
dilatovana, pfesvédéte se, Ze je vodici drat na misté
a napliite baldnek na vhodny tlak.

4. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku
pouZijte podtlak. Pod skiaskopickym zobrazenim se
pfesvédcte, Ze je baldnek zcela vyprazdnény.

. Zatimco udrZujete podtlak a polohu vodicihe dratu,
vytéhnéte vyprazdnény dilataéni katétr pfes drat,
skrze pouzdro zavadéCe. Pro usnadnéni vyjmuti
katétru pfes pouzdro zavadéce Ize pouZit jemny
pohyb po sméru hodinovych rugisek.

Opétovné zavedeni balénku

Upozornéni: NepouZivejte baldnkovy katétr, pokud je

dfik ohnuty nebo zlomeny.

Upozornéni: Pied opétovnym zavedenim pfes pouzdro

zavadéde je tieba balonek vytfit dodista gazou a

oplachnout steriinim fyziologickym roztokem a znovu

sloZit nastrojem na op&tovné zabaleni balonku.

Opétovné zabaleni baldnku se miZe provadét pouze,

kdyZ je balénkovy katétr podporovan vodicim draterm.

1. Nasuiite baldnkovy katétr na vodici drat,

2. Posunujte nastroj pro opétovné zabaleni balénku
pies katétr k proximalnimu konci balénku.

3. Uchopte dfik katétru proximalné od balénku jednou
rukou a druhou rukou opatrné& posunujte nastroj
pro opétovné zabaleni pfes baldnek k hrotu katétru
a potom zpét pies baldnek ke katétru.

4. Nasurite nastroj pro op&tovné zabaleni na proximalni
konec dfiku katétru,

5. Posouvejte balénkovy katétr pres pfedem umist&ny
vodici drat do mista zavedeni a skrz zavadéci
sheath, Pokud zaznamenéte odpor, nahradte dfive
pouZity balénkovy katétr novym baldnkem.

6. Pokracujte v postupu podle odstavce ,PouZiti
dilatagniho PTA katétru ATLAs® GoLD".

Varovani: Po pouZiti mfiZe tento vyrobek
pFedstavovat biologické nebezpeti. Zachézejte s nim
a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou
praxi a v souladu s platnymi zédkony a pfedpisy.
Zaruka

Spolegnost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu
kupci tohoto vyrobku, Ze vyrobek nebude mit po dobu
jednoho roku od data prvniho nakupu vady materialu
ani zpracovani. Odpovédnost v ramci této omezené
zaruky na vyrobek bude omezena na opravu nebo
vyménu podkozeného vyrobku, die uvazeni spolecnosti
Bard Peripheral Vascular, nebo na vraceni zaplacené
&isté ceny. Tato zaruka se nevztahuje na opotiebeni
zplsobené bé&2nym uZivanim a vady zplisobené
nespravnym pouzitim tohoto vyrobku,

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO
ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE ZARUKY,
VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, VCETNE VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK NA DALS| PRODEJ
A VHODNOSTI PRO URCITY UGEL. SPOLECNOST
BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM
PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI
NEPRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE MANIPULACI S VYROBKEM NEBO
JEHO POUZITIM.

Nékteré staty vylouéeni vyvozovanych zaruk ani
vedlejSich & naslednych Skod nepovoluji. Podle zakonl
va$eho statu pak miZete mit narok na dalsi nahradu.
Na posledni strané této brozurky je pro informaci
uZivatele uvedeno datum vydani nebo posledni
revize a &islo revize tohoto navodu.

Pokud mezi datem posiedni revize a datem pouziti
vyrobku ub&hlo vice neZ 36 mésicl, zjistéte si

u spoleénosti Bard Peripheral Vascular, zda nsjsou

o vyrobku k dispozici novéj§i informace.
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93.6% Freedom from TLR at 12 Months*

The LuTONIX Global SFA Real-World Registry

The primary objective of the Global SFA Real-World Registry
was to demonstrate safely and assess the clinical use and
outcomes of the Lutonx® DCB in a heterogeneous patient
population in real world clinical practice.

Regisiry Statistics
Patients 691
Sites / Countries - 38/10
Selected Demographics
Diabetes (W/N) 39.5% (273/691)
Rutherford Category
Grade 2 20.6% (142/689)
Grade 3 66.9% {461/689)
Grade 4 7.4% (51/689)

Grade 5&6 1.6% (11/689)

Angiagraphic Data

Target Lesion Length 101.2 = 84.2 (685)
{mm) mean + SD ()

Calcification (W/N) 50.2% (238/474)

Total Occlusion (/N) 31.2% (214/686)

Most Distal Lesion Location (n/N)

SFA 70.0% (483/690)
Proximal Popliteal 16.8% (116/690)
Mid Popliteal 10.1% (70/690)
Distal Popliteal 3.0% (21/690)

12 MONTH PRIMARY ENDPOINTS

Freedom from TLR 93.6% (598/639)
30 Day Safety 99.4% (677/681)

' ®
m TVR, major index mb
ety endpoint), Please refer fothe U N IX 5
Luronix® 035 DCB clinical information,
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LUT()NIX® 035 Drug Coated Balloon PTA Catheter I 5 F

75 emand 100 ¢m Catheter Length
035" Guidewire Compatible

130 e Gatheter Length
35" Guidewire Compatible

40 12 5F 9090410 400040 40 12 5F 9090413 400040
60 12 5F 9090410 400060 60 12 §F 9090413 400060
80 12 5F 9090410 400080 80 12 SF 9090413 400080
4 100 12 5F 9090410 400100 4 100 12 5F 9090413 400100
120 12 5F 9090410 400120 120 12 5F 9090413 400120
150 12 5F 9090410 400150 150 12 5F 9090413 400150
0 12 5F 9090475 500040 9090410 500040 40 12 5F 9090413 500040
60 - 12 5F 9090475 500060 9090410 500060 60 12 5F 9090413 500060
5 80 12 5F 9090475 500080 9090410 500080 5 80 12 5F 9090413 500080
100 12 SF 9090410 500100 100 12 SF 9090413 500100
120 12 5F 9090410 500120 120 12 gF 9080413 500120
150 12 SF 9080410 500150 150 12 5F 9090413 500150
40 12 5F 9090475 600040 9090410 600040 40 12 5 9090413 600040
60 12 5F 9090475 600060 9090410 600060 60 12 5F 9090413 600060
6 80 12 5F 9090475 600080 9090410 600080 6 80 12 5F 9090413 600080
100 12 5F 9090410 600100 100 12 5F 9090413 600100
120 12 5F 9090410 600120 120 12 5F 9090413 600120
150 12 5F 9090410 600150 150 12 5F 9090413 600150
7 40 12 5F 9090475 700040 . .
W 5§ om0
8 40 12 7F 9020475 800040 4-5mm : BATM
60 12 7F 9020475 800060 6.7 mm 7ATM
9 40 1 7F 9020475 900040
80 1 7F 9020475 900060 812mm : BATM
10 40 1 8F 9020475100040 1 RBP (Rated Burst Pressure): the pressure at which Bard has 95% confidence that 99.9%
60 11 8F 9020475 100060 of the balloons will niot burst at or below upon singte inflation,
12 40 10 10F 0020475 120040 * Nominal pressure: the pressure at which the balloon reaches its labeled diameter.
AUSTRIA Bard Medica SA, MGC-Top Nr. D36, 3.0G Ebene, Modecenterstrasse 22, 1030 Wien, Austria Tel; +43 14 949130 Fax: +43 14 94913030
BENELUX Bard Benelux nv., Hagelberg 2, 2250 Olen, Belgium Tel: +32 14286950 Fax: +32 14 286966
CIZECH REPUBLIC Bard Czech Republic s.r.0., Taborska 619, 140 00, Prague, Czech Republic Tel: +420 242 408630 Fax: +420 242410185
FRANCE Bard France SAS, Av. Joseph Kressel 164-166, Parkile P14, 78960 Voisins-e-Bretonneux, France Tel: +33 139305858 Fax: +33 1 3935859
GERMANY C.R. Bard GmbH, Wachhausstrasse 6, 76227 Karlsruhe, Germany  Tel: +49 721 94450 Fax: +49 721 9445 100
GREECE Bard Hellas SA, 1, Filellinon Str. & Megalou Alexandrou, 16452, Argyroupoli, Greece  Tel: +30 2109690770 Fax: +30 210 9628810
ITALY Bard Srl, Via Cina 444, 00144 Roma, ltaly Tel: +39 06 524931 Fax: +39 06 5295852
NETHERLANDS CR. Bard Netherlands Sales 8.V, Lorenizlaan 4, 3401 MX ljsselstein, The Netherlands Tel: 431 8801 22500 Fax: +31 8801 22501
NORDIC Bard Norden AB, Rdnnowsgatan 10, 252 25 Helsingborg, Sweden Tel: +46 42 386000 Fax:+46 42 386010
POLAND Bard Poland spz.0.0., ul. Cybemetyki 9, 02-677 Warsaw, Poland Tel: +48 22 3210930 Fax: +48 22 3210938
SPAIN Bard de Espana S.AV, Plaza Europe 41-43, 5A Planta (Torre Realia), 08908 L'Hospitalet de Lobregat, Spain  Tel: +34 93 2537800 Fax: +34 93 2058200
SWITZERLAND Bard Medica SA, Seestrasse 64, 8942 Oberrieden/Ziirich, Switzerland  Tel: +41 44 7225360 Fax: +41 44 7225370
UK Bard Limited, Forest House, Tilgate Forest Business Park, Brighton Road, Crawley, West Sussex RH11 98P, UK Tel: +44 1293 527888 Fax: +44 1293 552428

Lutonix® 035 Drug Coated Balloon PTA Catheter

Intended Use/Indications for Use: The Lutaus® 035 Drug Coated Bafloon Catheter is intended for
Percutaneous Transluminal Angioplasty (FTA) in the peripheral vasculature and for the treatment of
obstructive lesions and d ing the incidence of 1 is. In addition, the Lutox:® 035 Drug Coated
Balloon Catheter is intended for PTA of native dialysis fistulae or synthetic grafis, opening narrowing and
immature fistulae, to improve blood flow, and decreasing the incidence of restenosis.

Contraindications: The Luranx® Catheter is confraindicated for use in: 1) Patients wino cannot receive
recommentled anti-platelet and/or anticoagufant therapy. 2) Women who are breastfeeding, pragnant or are
intending to become pregnant or men intending to father children. It is unknown whether paclitaxe! will be excreted
in human milk and there is a potential for adverse reaction in nursing infants from paclitaxe! exposure. 3) Pediatric
patients. The safety and effectiveness of the Lurewo® Catheter in pediatric patients has not baen established.

4) Patients jutged to have a lesion that prevents complete inflation of an angloplasty batloan or proper placement
of the defivery system. 5} This product should not be used in-patients with known hypersensitivity to paciitaxel or
structurally related compounds.

Warmnings: 1) Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EQ) pracess. Do not use if sterile barrier

is damaged or opened prior to intended use. 2) Do not use if product damage is evident. 3) Do not use
after the *Use By® date. 4) The Lutoro® Catheter is for use in one patient only; do not reuse in another
pafient, repracess or resterilize. Risks of reuse in another patient, reprocessing, or resterlization include:

~ Compromising the structural integrity of the device and/or device failurs which, in tum, may result in
patient injury, llness or death. - Creating a risk of device contamination and/or patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious diseasels) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to patient injury, illness ot death. §) Do not exceed the Rated Burst
Pressure (RBP) recommended for this device. Balloon rupture may occur if the RBP rating is exceeded. To
prevent over-pressurization, use of a pressure menitering device is recommended. ) Use the recommiended
balloon inflation medium of contrast and sterile saline (< 50% contrast). Never use air or any gaseous
medium to inffate the balloon. 7) The safety and effectiveness of the Lurana® Catheler have not been
established for treatment in cerebral, carofid, coronary, renal vasculature or mesenteric arteries.

General Precautions: 1) The safety and effectiveness of using more than two Lutawx® drug coated biafinans

fie., a maximum grug coaling quantity of approximately 7.6 mg paclitaxf) in a patient has not been clinically
evaluated. 2) The Luton® Calheter should only be used by physicians trained in percutaneous interventional
procedures. 3) Consideration shoufd be given to the risks and henefits of use in patients with a history of non-
controllable aliergies to contrast agents.

Potential Adverse Events: Potential adverse events which may be associated with a peripherat balloon
dilatation procedure include: » Additional intervention  Allergic reaction to drugs, excipients or contrast
medium « Aneurysm or pseudoaneurysm © Archythmias » Embolization » Hematoma ¢ Hemorhags,
including bleeding at the p site » Hy ion/hypertension » latrogenic arteri fistula
formation » inflammition » Qcclusion  Pain or tenderess « Preumothorax or hemothorax ¢ Sepsis/
infection e Shock e Stroke » Thrombosis « Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Potential adverse events that may be unigue to the Lutono® Catheter paclitaxel drug coaling:  Allergic
reaction to drug coaling

There may be ather potential adverse events that are unforeseen at this time.

Please consult product labels and instructions for use for indications, contraindications, hazards,
warnings and precautions,

Bard, Advancing Lives and the Delivery of Health Care, and Lutanix are trademarks and/or registered
trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate. Copyright © 2016, C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.
{lustrations by Mike Austin. Copyright © 2016, All Rights Reserved.
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Balonkovy katetr pro PTA
potazeny leivem

'LUTONIX 035
[EEskr ]

NAVOD K POUZITI

1 POPIS PROSTREDKU
1.1 Popis katetru pro PTA

Baldnkovy katetr pro PTA potazeny 1é&ivem Lutonix® 035 (katefr LuToNix®) sestava
z ,over-the-wire* katetru s baldnkem potaZenym lécivem pfipevnénym k distalnimu
hrotu. Balének je potazeny speciéinfm pfipravkem, ktery obsahuje IéCivo paklitaxel.
Katetr Lutonix® je kompatibilni s vodicim dratem o rozméru 0,035” (0,89 mm) a nese
nizkoprofilovy, semikompliantni balonek vytvarovany do nizkoprofilového kénického
hrotu, aby usnadnil zasunovani katetru do stenotické oblasti cévy a skrz ni. Pracovni
délku baldnku vymezuji dva radiopakni znadici prouzky, které jsou umistény pod
proximalnim a distalnim koncem balénku, aby usnadnily fluoroskopickou vizualizaci
baldnku b&hem zavadéni a umistovani. Proximalni &ast katetru obsahuje inflaéni hrdlo
typu luer lock s vnitinim zavitem a hrdlo typu luer lock s vnitinim zavitem pro vodici
drat. Soucasti baleni kazdého produktu je chranié balénku, umistény na balénku,
a jednorazovy stylet v lumen pro vodici drét; oboji je zapotiebi pied pouZitim odstranit.
Vrstva s lé&ivem Inflaéni luer

——
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Obrézek 1. Balénkovy katetr pro PTA potaZeny lé&ivem LuTonix® 035, model 9004

1.2 Popis sloZky s létivem

Uginnou latkou baldnkového katetru pro PTA potazeného 1é&ivem LuTonix® 035 je
paklitaxel. Paklitaxel je bily pradek vyrabény polosyntetickym procesem s empirickym
vzorcem C47H51NO14 a molekularni hmotnosti 854. Je vysoce fipofilni, nerozpustny
ve vodé a tavl se pfi teploté pfiblizné 216~217 °C. Chemicky nézev pro paklitaxel

je 5B,20-epoxy-1,7B-dihydroxy-8-oxotax-11-ene-2a,4,108,13a-tetrayl 4,10-diacetat
2-benzoéat 13-[(2R,38)-3-(benzoylamino)-2-hydroxy-3-fenylpropanoat]. Registracni
&islo CAS paklitaxelu je 33069-62-4. Paklitaxel ma nasledujici chemickou strukturu:

OYCH,

Vrstva s IéCivem je nepolymerni preparat sestavajici z pakiitaxelu coby Gcinné latky a
polysorbatu a sorbitolu, coZ jsou neaktivni sloZky pasobici jako nosic léGiva.

Vrstva paklitaxelu je rovnomé&rné rozptylena v pracovni délce balénku s povrchovou
koncentraci 2 pg/mm? (viz obrazek 2). Klicovou funkéni viastnosti preparatu je
umoznit uvolnéni paklitaxelu do tkané cévni stény b&hem napousténi balénku.

—
Vrstva s légivem aplikovana v pracovni délce balénku

Obrazek 2: Distribuce vrstvy s lé€ivem

V tabulce 1 jsou uvedeny velikosti baldnku a nominéini cetkové mnozstvi paklitaxelu na
kazdém baldnku v zavislosti na povrchové koncentraci 2 pug/mm?,

Tabulka 1: Velikosti baldonku a davka paklitaxelu (mg)

5,0 mm 0,6 1,3
6,0 mm 0,8 1,5
7,0 mm 0,9 1,8
8,0 mm 1,0 2,0
9,0 mm 1,1 2,3
10,0 mm 1,3 2,5
12,0 mm 1,5 3,0

2  URCENE POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

Balénkovy katetr potaZeny é&ivem Lutonix® 035 je uréen k perkutanni transtuminaini
angioplastice (PTA) v perifernim cévnim fecidti a k 16&bé& obstruk&nich 1ézi a snizeni
incidence restendzy.

Dale je balonkovy katetr potaZeny 1é&ivem LuTonix® 035 uréen k PTA nativnich
dialyzaénich pistéli nebo umélych 3tépd, zpruchodnéni zuZujicich se a nezralych
pi8t&li, zlepSeni krevniho toku a sniZeni incidence restenézy.

3 KONTRAINDIKACE
PouZiti katetru Lutonix® je kontraindikovano u:

. pacient(, kterym nelze podat doporu&enou protidestickovou a/nebo
antikoagulaéni 16&bu,

. kojicich a t&hotnych Zen nebo u Zen zamyslejicich otéhotnét &i u muzl
zamyslejicich otcovstvi. Neni znamo, zda se paklitaxel vyluCuje do matefského
miéka a zda existuje nebezpeéi nezadoucich G&inkil u kojencl nasledkem
vystaveni pakiitaxelu,

. u détskych pacientl. Bezpe&nost a Gginnost katetru LuToNix® u détskych
pacientil nebyla stanovena.

u pacient(l, u nichz bylo zji§téno, Ze trpi 1ézi, ktera brani GpInému napusténi
angioplastického balénku nebo Fadnému umisténi zavadéciho systému.

. Nepouzivejte tento vyrobek u pacientll se znamou precitiivélosti na paklitaxel
nebo strukturalné pfibuzné slougeniny.

VAROVANI

. Obsah balenfi je dodavan STERILNI; sterilizovano etylenoxidem (EO).
NepouZivejte, pokud je pfed zamyslenym pouzitim sterilni bariéra
poskozena nebo oteviena.

. NepouZivejte zjevné podkozeny produkt.
. NepouzZivejte po uplynuti data exspirace.

. Katetr Lutonx® je uréen pro pouZiti pouze u jednoho pacienta;
nepouzivejte opakované u dalSiho pacienta, nezpracovavejte pro dalsi
pougziti ani neresterilizujte. Mezi rizika spojena s opakovanym pouZitin
u dalsiho pacienta, zpracovanim pro dailsi pouziti &i resterilizacl patfi:

narudeni strukturélni integrity prostfedku a/nebo selhéni prostfed
které muze vést k poranéni pacienta, onemocnéni & amrti,

vznik rizika kontaminace prostfedku a/nebo infekce &i zkfizené:
infekce u pacienta, mimo jiné pfenosu infek&éniho onemocnéni
{infek&nich onemocnéni) z jednoho pacienta na jiného. 3
Kontaminace prostfedku muZe vést k porandni pacienta, jeho
onemocn&ni nebo amrti,

. Nepfekragujte jmenovity tlak protrzeni (Rated Burst Pressure, RBP)
doporuteny pro tento prostfedek. Pfi pfekroceni jmenovitého tlaku ;
protrzeni mizZe dojit k prasknuti balénku. Aby se zabranilo nadmg&
natlakovani, doporuguje se pouzit pfistroj pro sledovani tlaku.

. K pIn&nf balénku pouZivejte doporu¢ené médium sestavajici z kontrastni
latky a sterilniho fyziologického roztoku (S50 % kontrastu). K pinéni
balénku nikdy nepouZivejte vzduch ani jiné plynné médium.

. Bezpeé&nost a ti&innost katetru Lutonix® pro 1é&bu v mozkovém,
karotickém, koronarnim, renélnim cévnim fecisti nebo aa. mesentericae
nebyla stanovena.

5  BEZPECNOSTNi OPATRENI

5.1 V&eobecna bezpetnostni opatieni

. Bezpe&nost a Uginnost pouZiti vice neZ dvou baldnki potazenych légivem
LuTonIX® (tj. maximalni mnoZstvi potahového Iégiva odpovida piiblizné 7,6 mg
paklitaxelu) u pacienta nebyly klinicky hodnoceny.

. Katetr LutoNix® smi byt pouzivan pouze lékafi kvalifikovanymi pro perkutannf
intervenéni postupy.

. U pacientli s anamnézou nekontrolovatelnych alergii na kontrastni latky je
tfeba zvazit rizika a pfinosy pouZziti.

5.2  Pouziti ve spojeni s dalSimi postupy

Bezpetnost a (&innost katetru Lutonix® pouzivaného ve spojent's jingmi stenty
uvoliiujicimi léGiva nebo baldnky potaZzenymi I€Civem v ramci $€hoZ zékroku nebo pfi
selhani Ié8by nebyly posuzovany.

5.3

. Neponofiujte katetr Lutonix® do lazné z fyziologického roztoku. Jakékoli
zatizeni, jehoZ baldnek pfisel pfed pouZitim do kontaktu s tekutinami, vymérite,

Opatfeni pfi manipulaci s prostfedkem

. Kdykoliv je to pfed pouzitim mozné, mélo by se s potaZenou baldnkovou Easti
manipulovat v suchych sterilnich rukavicich.

. Chrénié balénku a stylet v lumen pro vodicl drat musi béhem pfipravy katetru
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. Pokud se pii odstrafiovani chranite balénku setkéte s obtizemi, je tfeba pouZit
novy Katetr Lutonix®, Odstranéni chranie balénku silou mlize zplsobit ohnuti
diiku katetry a miize dojit ke konstrikei fumenu, coZ by ovlivnilo napousténi/
vypousténi balénky.

54  Poutiti prostfedku / bezpe&nostni opatfeni tykajici se postupu

S katetrem Lutonix® zavedenym do t&la je tieba vzdy manipulovat za pomoci
odpovidajici vizualizaéni techniky.

¢ Pro dosaZeni optimalnich vysledk DCB se doporutuje provést odpovidajict
pfipravu cévy, napf. predilataci. Uéinna predilatace je definovéana jako
rezidudini stendza s30 %.

. Katetr Lutonix® vZdy zasunujte i vytahuijte za podtlaku.

. Po zavedeni neutdhnéte hemostaticky adaptér (pokud se pouziva) na katetru
Lutonix® pfili§, protoZe by mohlo dojit ke konstrikei lumen, coZ by ovlivnilo
napouténi/vypousténi balénku.

. Aby bylo zaji§téno uvolnéni 1&&ivé latky:

-~ Nikdy nenapout&jte balonek LuTonix® potazeny 1é&ivem pfed
dosaZenim cilové léze.

— Katetr Lutonix® je tfeba nasunout do cilového umisténi co nejrychleji
(ti. za <30 sekund) a ihned jej napustit na odpovidajici tlak, aby byla
zajidténa Gpina apozice ke sténé (pomér baldnku k artérii 21:1). Pokud
umistovani katetru Lutonix® trva déle nez 3 minuty, je potieba jej
vymeénit za novou jednotku.

. UdrZujte balének napustény po dobu nejméné 2 minut (120 sekund). Baldnek
miiZe zistat napustény tak dlouho, jak to vyZaduje standard pé&e pro dosaZeni
dobrého vysledku angioplastiky.

. Katetr Lutonix® déle nepouZivejte, pokud je jeho dfik ohnuty nebo zkrouceny.

. Kdykoli je to moZné, mél by katetr Lutonix® pfedstavovat zavéretné odetient
cévy; je oviem pripustna postdilatace za pomoci jiného katetru pro PTA nebo
onoho dfive pouZitého katetru Lutonix®, Nejlep8ich vysledki se dosahuje pii
findlnim priméru % stendzy v rozpéti 0~20 %.

8.5 Protidestikovy reZim pfed zakrokem a po ném

Duéini protidestitkovou lé€bu, je-li stanovena, je tfeba podavat podle soutasnych
iékafskych standard( pfed zakrokem a nejméné 4 tydny po intervenci. Podle uvazeni
|ékaf'e Ize podavat prodlouZenou protidestitkovou légbu.

6. INFORMACE O LECIVU
€.1. Mechanismus GEinku

Katetr Lutonix® obsahuje pakiitaxel — antimitotické farmakum, které se specificky
véZe na mikrotubuly a stabilizuje je. V diivéjSich studiich bylo uvadéno, Ze paklitaxel
zplsobuije inhibici proliferace a migrace bun&k hladké svaloviny a fibroblastl a rovnéz
tak sekreci extracelulami matrix. Kombinace t&chto viivli vede K inhibici neointimalni
hyperplézie a tim zabrafiuje restenéze.

6.2. Farmakokinetika

Farmakokinetika paklitaxefu po odetfeni katetrem Lutonix® byla hodnocena v klinické
studii LEVANT 2 na podskupiné pacienttl randomizovanych na rameno katetru
LuTonix®, ktefi dostavali rlizné davky v rozpéti 1,3 mg — 5 mg (n = 22 subjektl).
Véechny subjekty vykazovaly ihned po indikovaném zékroku detekovatelny paklitaxel
v séru a jeho hladina do hodiny klesla pod 3ng/ml. Farmakokinetika paklitaxelu

po 16¢bé obecné vykazovala bi-exponenciaini rozklad. To bylo charakterizovano

fazf rychlé distribuce nasledovanou logaritmicko-linearni fazi odbourdvani. Stfedni
hodnoty (SD) skupiny pro farmakokinetické parametry C,,.x, AUC.z @ MRT,.oq byly
5,10 (3,21) ng/mi, 8,39 (4,00) ng*h/ml a 2,13 (1,84) h. Stfedni hodnoty poloasu

u hodnotitelnych subjektd byly 6,88 (4,21) h.

8.3. Lékové interakce

Pro katetr Lutonix® nebyly provedeny formalni studie lékovych interakei a pfi
rozhodovani o pouZiti katetru Lutonix® u pacienta je zapotiebi zvaZit potencial jak

K systémovym, tak i lokalnim Iékovym interakcim v cévni st&né. Vzhledem k absenci
formalnich Klinickych studii Iékovych interakci je treba dbat opatrnosti pii podavani
paklitaxelu soub&Zné se znamymi substraty nebo inhibitory izoenzyml CYP2C8

a CYP3A4 cytochromu P450.

§.4. Karcinogenita, genotoxicita a reprodukéni toxikologie

Nebyly provedeny Zadné dlouhodobé studie na zvitatech, které by hodnotily
karcinogenni potencial Ié&iva paklitaxelu nebo katetru Lutonix®, a nebyly publikovany
Zadné odpovidajici a dobie kontrolované studie tykajici se t&hotnych 2en nebo
muzl zamy$lejicich otcovstvi. Paklitaxel inhibuje buné&&nou proliferaci interakei

s mikrotubuly a jednim z disledk( je ztrata celych chromozomi b&hem buné&éného
déleni. Tento nepfimy viiv je v souladu s pozitivni odpovédi v in vitro a in vivo
analyzach genotoxicity na mikronukleus, které detekuji fragmenty DNA. Pozitivni
vysledky jsou také uvadény pro chromozomalni aberace v primérnich lidskych
lymfocytech. Neni znamo, zda paklitaxel vykazuje separatni pfimy vliv na DNA pfi
vzniku zlomU vidken DNA nebo fragmentll. V analyzach genovych mutaci, vietné
salmonelly a CHO/HPRT, vychézi negativné.

Studie provadéné na kryséch a krélicich, kterym byl béhem organogeneze podavan
paklitaxel i. v., prokazaly maternélni toxicitu, embryotoxicitu a fetotoxicitu v davkéch 1,
resp. 3 mg/kg, (pAblizné 12-, resp. 27nasobek davky uvoliiované katetrem Lutonix®
pota®enym 5,7 mg paklitaxelu (balonek 6 mm x 150 mmy), upraveno na télesnou
hmotnost). Lé&ivo vedlo ke zvy$ené &etnosti resorpel a zvySenému pottu fetalnich amrti.
U gravidnich krys, kterym byl denn& podavan paklitaxel i. v. v davkach 1 mg/kg (denni
déavka odpovidajici priblizné 12n4sobku davky uvolfiované katetrem Lutonix® (balének

6 mm x 150 mm), upraven4 na t&lesnou hmotnost), nebyla pozorovana teratogenicita.

Potencialnf zdravotni piinosy katetru Lutonix® oproti t€mto genotoxickym a
reprodukénim rizikGm musi posoudit oSetfujici IékaF.

7  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Mezi moZné nezadouci Ginky, které se mohou pojit s postupem periferni balénkové
dilatace, paffi:

. dodateéna intervence,
. alergicka reakce na léky, pomocné latky nebo na kontrastni latku,

. aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,
. arytmie,

. embolizace,

. hematom,

. krvaceni, véetnd krvaceni v misté vpichu,
. hypotenze/hypertenze,

. iatrogenné vytvofena arteriovenézni pistél,

. zanét,

. okluze,

. bolest nebo citlivost,

. pneumotorax nebo hemotorax,

. sepsefinfekce,

. Sok,

. cévni mozkova piihoda,

. trombéza,

. disekce, perforace, ruptura nebo spazmus cévy.

Mozné nezadouci G&inky, které mohou byt specifické pro vrstvu s paklitaxelem na - &
katetru Lutonix®:
. alergicka reakce na vrstvu s léCivem. i s
Mohou existovat i daléi moZné neZadouci uginky, které v tuto chvili nelze pfedvidaf.\
8. INFORMACE KE KONZULTACI S PACIENTEM e
P¥i konzultaci tohoto produktu s pacienty by méli Iékafi vzit v ivahu nasledujici:
. probrat rizika pojici se s postupem PTA,

. probrat rizika pojici se s katetrem pro PTA potazenym paklitaxelem,

. probrat otazky rizik/pfinost pro tohoto konkrétniho pacienta,
. antitromboticky reZim po zakroku,

. probrat zménu soutasného Zivotniho stylu ihned po zékroku a dlouhodobé.
9  ZPUSOB DODANI
. Sterilni: Prostiedek je sterilizovan plynnym etylenoxidem. NepouZivejte

prostiedek, pokud je obal otevieny nebo poSkozeny. Pouze pro jednordzové
pouZiti. Neresterilizujte.

. Katetr Lutonix® méa na balénku nasazeny ochranny sheath, je uloZen ve
standardnim GloZném bubinku a sterilizuje se v satku s dvojitou kapsou.
Satek s dvojitou kapsou obsahuje jednak oddil pro katetr a jednak oddil pro
desikant. Oddily jsou oddéleny sterilnf bariérou. Oddil pro desikant obsahuje
sé&ky, které napomahaji regulovat prostiedi uvnitf baleni, a nesmi se oteviit.

. Obsah: Jeden (1) balénkovy katetr pro PTA potaZeny légivem Luronix® 035,

. Skladovani: Uchovavejte na suchém, tmavém misté. Skladujte pri teplotach
1530 °C (59-86 °F). Neskladuijte v blizkosti zdroj ultrafialového nebo
jiného zareni.

10 POUZITI

10.1  Vybaveni

Kromé katetru Lutonix® mGzZe byt zapotfebi rovnéz nasledujici standardni material:

. 0,035" (0,89 mm) vodici drét,

. zavadéci sheath,

. predilataéni katetr pro PTA,

. kontrastni latka,

. sterilni fyziologicky roztok,

. zafizeni s manometrem,

. stfikacka typu luer lock pro proplach.
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10.2 Kontrola pred pouzitim

Pred angioplastikou pedlivé zkontrolujte veSkeré vybaveni, které mé byt pouZito béhem
_procedury, véetné dilatatniho katetru, a ov&He jeho spravnou funkei. Ovéite, Ze katetr
ani sterilni obal nebyly béhem pfepravy podkozeny.

Varovéni: Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovano etylenoxidem (EO).
Nepoutzivejte, pokud je pfed zamyslenym pouZitim sterilni bariéra poskozena
nebo oteviena.

10.3 PouzZiti nékolika katetri Lutoni®

. JestiiZe je k o$etfeni Iéze zapotfebi nékolik katetrli LuTonix®, nasledné pouZity
katetr LutoNix® by mél mit minimaini velikost a mél by byt angiograficky
umistén tak, aby se znadici prouzky za sebou umisténych balonk( prekryvaly
tolik, kolik je zapotfebl k pokryti Iéze a okrajll predilataéniho segmentu.
Katetr Lutonix® by mél pfeénivat nejméné 5 mm proximain& a distéiné pes
lézi a postizeny segment, Je tfeba dbat opatrnosti, aby nebyt cely postizeny
segment (segmenty) pfesazen pfilis. K zajisténi odpovidajictho umisténi
Katetry Lutonix® se doporuduje pouZit radiopakni méfitko. Viz obréazek 3.

. Bezpe&nostni opatfeni: Bezpetnost a ucinnost pouZiti vice nez
dvou balénku potaZenych Ié&ivem Lutonix® (tj. maximalni mnoZstvi
potahového léiva odpovidé pfiblizné 7,6 mg paklitaxelu) u pacienta
nebyly klinicky hodnoceny.

Min. 5 mm

Predilataéni/postizeny segment Min. 5 mm

Variabiini pfekryti podle potieby

Obrézek 3: Balénky maji velikost odpovidajici miniméInimu prekryt,
ale angiograficky se umist'ujf za sebou tak, aby se pfekryvaly natolik,
nakolik je to nezbytné pro nélezité osetieni léze

10.4 Piiprava cévy

Pro dosazeni optimalnich vysledkd DCB se doporutuje provést odpovidajici
pfipravu cévy, jako napf. predilataci. Uginna predilatace je definovana jako
reziduaini stenéza <30 %.

10.5 Priprava katetru Lutonix®

1. Wyjméte prostfedek z obalu.

2. Pokyn pro uréeni vefikosti baldnku: u artérif by méi byt pramér DCB LuTonix
v poméru 1:1 vU&i pfilehlé artérii. U vén by mél byt primér balénku DCB Lutonix
v poméru 21:1 vi&i predilatanimu balénku. Délka balénku DCB LutoNix musi
byt nejméné o 5 mm v&tsi neZ délka Iéze / predilatadniho balénku.

3. Naplitte zafizeni/stfikatku nafed&nou kontrastni latkou.

Varovéni: K pInéni balénku pouZivejte doporuéené médium sestavajici
z kontrastni latky a steriiniho fyziologického roztoku (<50 % kontrastu).
K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

4. Pfed pouZitim je tfeba z balénkového katetru odstranit vzduch. Pro usnadnéni
proplachu vyberte stfikadku nebo zafizeni o objemu minimalng 10 ml a
piiblizné do poloviny je napliite doporudenou zfed&nou kontrastni latkou.

5. Pripojte uzaviraci kehout k vnitfnimu hrdlu typu luer pro napousténi balénku
na dilata&nim katetru.

Pipojte stiikacku k uzaviracimu kohoutu.

Drite stiikaku tak, aby jeji §pitka sméfovala dolli, oteviete uzaviraci kohout
a aspirujte po dobu asi 15 sekund. Uvolnéte pist.

8. Opakujte od kroku 7 podle potieby tak dlouho, az se pfestanou pfi aspiraci
objevovat bubliny (podtlak). Nakonec z valce stfikatky / inflaéniho zafizeni

odstraiite veskery vzduch.
10.6 Poutiti katetru Lutonix®
1. Provedte nasleduyjicl kroky a odstraiite chrani¢ balénku. NiZe je zobrazen

katetr a chrani€ balénku po vyjmuti z bubinku katetru.

Stylet v lumen pro vodici drét

Krok 1 = Stylet v lumen pro vodici drat ponechejte na misté a jednou rukou
uchopte sougasné jeden z prouzkh chranie baldnku i dfik katetru, jak je
znazornéno, Pozor, abyste nezkroutili nebo nepromackli dfik katetru. Druhou
rukou uchopte druhy prouZek chraniée balénku.

2,

3
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Uchopte
dfik katetru
a prouzek
jednou rukou

Druhy prouZek
uchopte druhou
rukou

Krok 2 — Rukou, kterou drzite pouze prouZek chraniée baldnku, jemné
stahnéte tento prouzek smérem k distalnimu konci balénku. Za sougasného
pfidrzovani druhého prouzku chranice baldnku spolu s dfikem katetru tahnéte
za prvni prouZek tak diouho, dokud se chréni& balénku zcela nerozloupne a
nerozdéli na dvé &asti.

Téhnéte
prouzek smérem
k distatnimu konci
a pokradujte ve
slupovani

UdrZujte tiak na
dfik katetru a
jeden prouzek

Krok 3 — Jednou rukou stéle drzte dfik katetru; druhou rukou vytédhnéte stylet
z lumen pro vodici drat. Provedte to jemnym tahem za ocko styletu v lumen
pro vedici drat, které vyéniva z distainiho konce baldnku.

Krok 4 — Chrani¢ baldnku | stylet z lumen pro vodici drat zlikvidujte.

Hrot katetru drzte smérem dol(i / vertikainé a proplachnéte lumen pro vodici drat.

Nasadte distalni hrot dilatadniho katetru na vodicf drat.

Printed on: 29 Jul 2019, 12:41:07 pm; Printed by: MMYERS

59



Always confirm use of the current revision of this document. DW5007-01, 12

4, Zatimeo je baldnek stéle zcela vypustény a je aplikovan podtlak, pomalu
zasouvejte katetr Lutonx® skrz zavadéci sheath a pies drat do mista napoudténi.
Béhem zasouvanf katetru zkontrolujte jeho shaft, zda neni poskozeny.

5. Pro Ggely zajit&ni podéni terapeutického létiva je potfeba katetr Lutonix®
posunout do cilového umistdni v co nejkratSim Case (. za <30 sekund) a ihned
jei napustit na adpovidajici tiak, aby byla zajiténa (ipina apozice ke st&né
(pomér baldnek k artérii 21:1). Pokud umistovani katetru Lutonix® trva déle
neZ 3 minuty, je potieba jej vyménit za novou jednotku.

6. Umistéte baldnek ve vztahu k 1ézi tak, aby bylo zaji$téno piekryti nejméné
5 mm proximalné a distainé od okrajli segmentu léze, a ihned napustte na
odpovidajici tlak za Ugelem docileni Gpiné apozice ke stén& (pomér baldnek
k céve 21:1). Referentni graf poddajnosti je uveden na Stitku produktu.

K zaji$téni odpovidajiciho umisténi katetru Lutonix® se doporuéuje pouZit
radiopakni méfitko.

Varovani: Nepiekra&ujte jmenovity tlak protrzeni (Rated Burst Pressure, RBP)
doporuteny pro tento prostiedek. Pfi pfekroteni jmenovitého tlaku protrzeni
muZe dojit k prasknuti balénku. Aby se zabranilo nadmémému natlakovéni,
doporutuje se pouZit pfistroj pro sledovani tlaku.

7. Udr2ujte baldének napust&ny po dobu nejméné 2 minut (120 sekund). Balének
muiize zlstat napustény tak dlouho, jak to vyZaduje standard péce pro
dosaZeni dobrého vysledku angioplastiky.

8. Aplikujte podtlak a katetr Lutonix® zcela vypustte. Ped jeho vyjmutim se pod
skiaskopickou kontrolou pfesvédéte, Ze je baldnek zcela vyprazdnény.

9. Dilataci 1éze potvrdte angiograficky.

10.  Katetr Lutonix® vytahnéte z t&la pacienta za podtlaku. Vodici drat udrzujte
napfi¢ stenézou.

11.  Nejlepsich vysledkl se dosahuje pfi finainim priméru % stendzy v rozpéti
0-20 %. Pro dosaZeni doporucovaného % priiméru stenézy je v piipadé
potieby mozné provést postdilataci s pouZitim jiného katetru pro PTA nebo
DCB katetru LuTonix pouZivaného v ramci viykonu.

12.  Po potvrzeni, Ze bylo dosaZeno uspokojivé dilatace a Ze nejsou pozorovany
komplikace, vyjméte veskeré vybaveni z téla pacienta a pifstupové misto
uzavfete podle standardni klinické praxe.

13.  Prostudujte si &ast 5.5 ProtidestiCkovy reZim pfed zakrokem a po ném, kde
naleznete informace o dudini protidestitkové 16¢b& doporutované pfi pouZiti
katetru Lutonix®.

14.  Po pouziti miZe tento produkt pfedstavovat biologické nebezpedi. Manipulujte
s nim a zlikvidujte jej v souladu s pfipustnou zdravotnickou praxi a platnymi
zakony a piedpisy.

11  ODMITNUTI ZARUKY

Spoleénost Lutonix, Inc. zaru€uje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze vyrobek nebude
mit po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu vady materialu ani zpracovani.
Odpovédnost v ramci této omezené zaruky na vyrobek bude omezena na opravu
nebo vymé&nu poskozeného vyrobku dlie uvaZeni spole€nosti Lutonix, nebo na
vraceni zaplacené &isté ceny. Tato zaruka se nevztahuje na opotfebeni zplsobené
b&Znym uZivanim a vady zplisobené nespravnym pouZitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU PRIPUSTNEM PLATNYMI ZAKONY TATO ZARUKA NAHRAZUJE
VESKERE JINE ZARUKY, VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, VCETNE VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK DALSIHO PRODEJE A VHODNOSTI PRO

URCITY UCEL. Vv ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST LUTONIX NEPONESE
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE VASI MANIPULACI S PRODUKTEM NEBO JEHO POUZITIM.

Nékteré staty vyloueni vyvozovanych zaruk ani vedlejSich &i naslednych
$kod nepovoluji. Podle zakonl vaseho statu pak miZete mit narok na dalsi
gépravné prostredky.
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