Nemocnice Na Homolce
Doruceno: 16.12.2019

NNH/19/28818
listy 10 prilohy
Smluvni strany

Obchodni firma: NEOMED s.r.o. Hos10555226

ICO: 25635964 nemnes

DIC: CZ25635964

Sidlem: Sodomkova 1474/6, 102 00 Praha 10

Zastoupena: Ing. Ivo Filipkem, jednatelem

Bankovni spojeni: UniCredit Bank

Cislo uctu: 3280638001/2700

Sp. zn.: C 56798 vedena u Méstského soudu v Praze

Datové schréanka: mknpwcd

Kontaktni osoba ve vécech technickych: I
Kontaktni osoba ve vécech smiouvy: [

dale jen jako ,,prodavajici“

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce
ICQ: 00023884
DIC: CZ00023884
Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
Zastoupena: MUDr. Petr Poloucek, MBA, feditel nemocnice
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Cislo uctu: 17734051/0710
Datova schranka: jbagpsf

Kontaktni osoba ve vécech smlouvy a technickych: |
|

dale jen jako ,,kupujici*
spolecné téz jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a § 2079 a nésl. z&kona €. 89/2012 Sb., obanského zékoniku,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ob&ansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

(dalejen jako ,,smlouva“)

Preambule

Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledk(i zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku
s nazvem ,,Fakoemulzifikaéni pFistroj“ (ev. €. zadavatele: 191/VZ/2019-OVZ), uverejnénou ve Véstniku
verejnych zakazek pod ev. ¢.: Z2019-031638 (ID Tender Aréna: VZ0077107), (dale jen ,,vefejna zakazka*“),
v némz jako nejvyhodnégjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohodé na strané
prodavajiciho.
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. Postaveni smluvnich stran

1. Prodavajicije pravnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktudlni vypis
prodavajiciho z obchodniho rejstfiku tvofi pFilohu €. | smlouvy. Prodavajici prohlasuje, ze vypis je
aktudlni a veSkeré Gdaje v ném obsazené odpovidaji skutenému stavu. Prodavajici prohlaSuje, Ze je

opravnén k pInéni pfedmétu smlouvy.

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

1. Pfedmét smlouvy
1 Predmétem této smlouvy je Gprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci

dodavky fakoemulzifikacniho p¥istroje (dale jen ,,zboZzi“ ¢i ,,zdravotnicky prostredek*). Specifikace
zbozi je uvedena v pfiloze €, 2 smlouvy (technicka specifikace zboZi)

2. Prodavajici se zavazuje, ze kupujicimu odevzda zbozi, které je predmétem smlouvy, a prevede na
kupujiciho vlastnické pravo k nému, a kupujici se zavazuje, Zze fadné a v€as dodané zbozi pfevezme
a zaplati za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, smlouvé, VSeobecnych obchodnich podminkach Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu €. 5
smlouvy (dale jen ,,VOP*) a pfisluSnymi pravnimi predpisy.

3. Predmétem této smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho zajistit:

a. dodavku, montéz a instalaci zbozi a veSkerého pfisluSenstvi, uvedeni zboZi do provozu v¢. prvotniho
ovéreni metrologického charakteru (metrologické ovéreni, kalibrace, atd.) v pfipadé pristrojového
vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zdkona €. 505/1990 Sb., o metrologii v
platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva primyslu a obchodu ¢. 345/2002 Sh., v platném
znéni, v¢. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni ovéfovaciho listu
a instruktaze obsluhujiciho personalu kupujiciho a technika OBMI;

b. pokud to povaha zbozi vyzaduje, tak demontaz stavajiciho zbozi vCetné dodani protokolu o jeho
ekologickeé likvidaci;

c. dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veSkeré poplatky spojené s dovozem
zbozi, clo, dang, dovozni a vyvozni pfirazky, licencni a veSkeré dalSi poplatky spojené s dodavkou
zbozi az do jejiho funkéniho predani v misté plnéni;

d. provedeni veSkerych vyrobcem a Ceskou legislativou predepsanych zkouSek vcetné vystaveni
dokladd o jejich provedeni, doloZeni atestl, certifikat(l, prohlaseni o shodé apod. a jejich predani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v Ceském jazyce;

e. servis v zarucni dobé (plné servisni pokryti v&. dodavek nahradni dild v rozsahu dle pfislusnych
pravnich predpisd, technickych norem a pozadavkl vyrobce) tj. po dobu 24 mésici provadént:

i.  pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a revizi dle zdkona €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,.ZzZP*), provadéni elektrickych reviznich kontrol,
validaci ¢i kalibraci dle pokynd vyrobce a v soucasnosti platné legislativy, déle sefizovani,
provadéni kontrol a dal3ich Ginnosti dle pokyn( vyrobce a pfisludnych pravnich predpist,

které se k zajiSténi bezpecnosti a funk&nosti zbozi vztahuji (dale jen ,,BTK"),
ii. zkousky dlouhodobé stability u zdrojl ionizujiciho zafeni (dale jen ,,ZDS*) dle zékona
¢. 263/2016 Sh., atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpist a dle platnych aktd Statniho

UFadu pro jadernou bezpecnost,

iii. periodické ovérovani metrologického charakteru (metrologické ovéreni, kalibrace, atd.)
v pripadé pristrojového vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zakona
¢. 505/1990 Sh., o metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva primyslu

a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném znéni, ktera stanovuje méfidla k povinnému
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ovéfovani, v€. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. meéfidla, pfip. vystaveni
ovérovaciho listu,
iv.  periodické tlakové zkousky/revize v pfipadé zboZzi, jenz je soucasné tlakovym zafizenim,
v.  periodické plynové zkousky/revize v pfipadé zbozi, jenz je sou€asné plynovym zafizenim,
vi. dodavky veskerych novych, nepouzitych nahradnich dild, autorizovanych vyrobcem zhoZi,
pfi opravach zbozi,
vii  aktualizace a Gdrzba systémového SW u pfistrojového vybaveni,
viii  adale v tomto rozsahu odstrafiovani veskerych vad zbozi,
(dale jen ,,servis*

f. garanci servisu po dobu Zivotnosti pristroje.

g. néastup k odstranéni zavady po dobu zaruky v pracovnich dnech do 24 hodin od jejiho nahldSeni, v
ostatnich dnech do 72 hodin od jejiho nahlaSeni a odstranéni zavady nejpozdgji do 5-ti pracovnich
dn@ od nahlaseni zavady, neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak;

h. v dobg trvani zaruky bezplatné vypljéeni nahradniho zdravotnického prostfedku po dobu opravy,
pokud nebude zavada odstranéna do 5-ti pracovnich dnd od nahlaSeni opravy nebo pfi odvozu
vybaveni do externiho servisu, a to v pfipadg, Ze bude kupujici vypdj¢ku poZadovat.

4. Predmétem smlouvy je rovnéZ zavazek prodavajiciho povérit a bezplatné proskolit obsluhujici
personal kupujiciho k provadéni instruktaze/skoleni nové prichozich zaméstnancl kupujiciho, pokud
to vyrobce zbozi umozni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové pfichozich
zaméstnanc( kupujiciho (v rozsahu maximalné 4 Skoleni za kalendaini rok). Kupujici zajisti provedeni
instruktaZe pracovnik(, ktefi jsou uréeni k pouzivani a obsluze zdravotniho prostifedku autorizovanou
osobou.

5. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nerepasované, nezastavené, nezapljcené, nezatizené
leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoznit kupujicimu nabyti vlastnického prava ke zbozi.
Prodavajici prohlasuje, ze dodanim zboZzi neporusuje Zadné prava tretich osob k patentu nebo kjiné formé
dudevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohladuje, Ze ma veskera nezbytna opravnéni k predmétlim
duSevniho vlastnictvi, jakoz i pfip. licen¢ni opravnéni.

6. Prodavajici prohladuje, ze Sije védom, Ze zbozi je ureno pro medicinské prostfedi a Ze spliiuje pozadavky
platné Ceské legislativy pro zdravotnické prostfedky (zejména ZZP).

7. Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle ¢l. VI. smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéz poskytovan
servis zbozi v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Celkova doba pIného servisniho pokryti od okamziku

instalace a prevzeti zboZi dle této smlouvy tedy &inf 24 mésicd zaruéniho servisu. Tim neni vyloucena
moznost poskytnuti pozarucniho servisu na zakladé samostatného smluvniho ujednani.

I1l. Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zboZzi je stanovena na zékladé vysledku vybérového Fizeni, a to ve vysi:

Cena bez DPH: 1.160.000,- K& (slovy: Jeden milion jedno sto Sedesat tisic korun
Ceskych)

DPH 21%: 243.600,- K& (slovy: Dvé sté Ctyficet tfi tisic Sest set korun
Ceskych)

Cena s DPH: 1.403.600,- K¢ (slovy: Jeden milion Ctyfi sta tfi tisic Sest set korun
Ceskych)

Podrobna specifikace ceny zboZi je uvedena v priloze €. 3 smlouvy (tabulka nabidkové ceny).

2. Tato cena je stanovena jako kone¢nd, neménna a nejvyse pripustna, zahrnuje cely pfedmét pInéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po fadném protokolarnim predani a prevzeti Uplné dodavky zboZzi
v rozsahu podrobné specifikace dodavky zboZi uvedené v pfiloze €. 2 smlouvy (technicka specifikace
zbozi). Kupujici je opravnén pred prevzetim zbozi provést zkousky a ovéfeni jeho €innosti. Kupujici neni
povinen predmét smlouvy protokolarné prevzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.

3 Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré néklady souvisejici s pInénim predmétu smlouvy, tedy zejména
veSkeré dopravni, pojistovaci, celni, dafove, licenéni a pfipadné dalSi poplatky, ndklady za zpétny odbér
pouzitého zbozi, obal, pfipadnou obchodni prfirdzku distributora, instalaci a instruktadz kupujicim
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urcenych osob v sidle kupujiciho atd., spojené s dodavkou zboZi do jejiho predani v misté dodani a dale
veskeré naklady prodavajiciho na zaruéni servis zboZi véetng nahradnich dilli a servisnich kitd.

Prodavajici mlze pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dafiovych
pravnich predpisti ve smyslu zmény zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisl, ato nejvyse o Castku odpovidajici této legislativni zméng.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po prevzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na Gcet prodavajiciho
uvedeny v hlavi€ce smlouvy, a to na zakladé dafiového dokladu (déle jen ,,faktura“) vystaveného
prodavajicim. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické podobé kupujicimu
nejdrfive v den prevzeti dodavky zboZzi stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu prodavajici vystavi do
15 dnd ode dne uskutenéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnil ode dne jejiho
vystaveni ji odeSle na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz. Prodavajici neni opravnén vystavovat
souhrnné darové doklady.

Faktura je splatna ve Ihdté 60 (Sedesat) dnd ode dne jejiho dorugeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednéna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského z&koniku s ohledem na povahu plnéni
pfedmétu smlouvy, s ¢imz strany podpisem smlouvy vyslovné souhlasi.

1V. Dodani, instalace

Instalace a zprovoznéni zbozi v¢. instruktaze obsluhujiciho persondlu je podminkou Ffadného dodani
kupujicimu. NesplInéni této povinnosti prodavajiciho opravriuje kupujiciho pfevzeti dodaného zbozi
odmitnout a pro podstatné poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Prodavajici je povinen provést montaz a instalaci zbozi tak, aby v pracovnich dnech nedoslo k preruseni
provozu na okolnich pracovistich. Kupujici pfipoudti uréité omezeni (napt. hluk, pohyb pracovniki
prodavajiciho).

Prodavajici se zavazuje realizovat dodavku zboZi nejpozdéji do 6 tydnd ode dne nabyti G€innosti
smlouvy, a to v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba
kupujicino*). Pfipadne-li konec Ihlity na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Cas dodavky zboZi bude kontaktni osob& kupujiciho sdélen alespoii 5 pracovnich dnli pFedem tak, aby
kupujici mohl zajistit nalezitou soucinnost. Nebude-li tato Ihiita dodrZena, je kupujici opravnén prevzeti
zboZi odmitnout a strany v takovém pfipadé ujednaji nahradni termin p¥edani a prevzeti tak, aby Ih(ta
byla dodrZena.

Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit Ucast opravnéné osoby k prevzeti, bude mezi
smluvnimi stranami dojedndn ndhradni termin pfedani a prevzeti, ktery bude vyhovovat obéma stranam.

Mistem dodani zbozije sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
- Motol.

Zbozi musi splfiovat pozadavky na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich
predpisd. Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby bé&hem
pfepravy nedoslo kjeho poSkozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pred
potvrzenim jeho prfevzeti na dodacim listé prohlédnout, Ci ovérit jeho kvalitu a mnoZstvi.

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu zboZi v obalu nebo obalech, umoznujici bezpe€nou dopravu
zbozi tak, aby nedoslo kjeho poSkozeni ¢i zni€eni. Prodavajici ruci za dodrZeni pfepravnich podminek
po dobu prepravy do mista dodani tak, aby nebylo zboZi znehodnoceno. Pokud o to kupujici poZadéa obal
¢i obaly umoznujici bezpe€nou dopravu zboZzi si po dodani zbozi prodavajici odveze.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat kupujicimu veSkerou dokumentaci, ktera je nutna
k prevzeti a uzivani zbozi, kjeho uvedeni do provozu, Udrzbé a desinfekci, a to pokud je vyrobcem pro
kone¢ného uZivatele poskytovana a dale v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR & doporucenimi
vyrobce, a to zejména:

a) dodaci list,

b)  zarucni list s uvedenou délkou zaruky,

c) doklad o pouceni osoby vyrobcem, ktera bude provadét pfip. instruktadz personalu kupujiciho,
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10.

11.

12.

d) protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz,

e) doklad o tfidé rizika zdravotnického prostfedku,

f)  navod k pouziti v Ceském jazyce (Ix v tiSténé verzi a Ix v elektronické verzi), a
g) prohlaSeni o shodé.

V pripadé, ze prodavajici nepfeda kupujicimu vesSkeré doklady ke zboZzi, nepovazuje se zbozi za
radné predané kupujicimu. Vady jakéhokoliv dokladu se povazuji za vady zbozi. Nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho opravfiuje kupujiciho prevzeti dodaného zbozi odmitnout a pro podstatné
poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

M ov-

Kupujici neni povinen prevzit zbozi ¢i jeho Cast, které je poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky
smlouvy, zejména pak jakost zboZzi.

Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni predani kupujicimu tj. osobé opravnéné za kupujiciho
zboZzi prevzit potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod. déle
jen ,,dodaci list*) tak, Ze osoba opravnéna zbozi pfedat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho
zbozi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu den dodani zboZzi, své jméno a prijmeni spolu se svym
vlastnoru¢nim podpisem. Dodaci list musi dale obsahovat alespon nasledujici nalezitosti:
a) oznaceni dodaciho listu,
b) oznaCeni smlouvy,
c) identifikaci smluvnich stran.
d) specifikaci dodavky (oznaCeni zboZzi, uvedeni mnozstvi, zaruky, typ, vyrobni Cislo, stav,
nedostatky, vady, apod.),
e) datum a misto pfedani a pfevzeti zboZi a dokladll, provedeni instalace a zaskoleni personalu,
f)  dalsi Udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i smlouvou ajiné nalezitosti dllezité pro
predani a pfevzeti zbozi.

Dodaci list slouzi jako doklad o fadném predani a prevzeti zboZzi. Bez splnéni povinnosti prodavajiciho
stanovenych v tomto ¢lanku nelze dodavku zbozi realizovat.

V. Prava a povinnosti smluvnich stran

Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifikacnich Gdajl ¢&i jinych Gdajd majicich
vliv na plnéni dle smlouvy na kterékoli strang, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou stranu
0 této zméné bez zbytecného odkladu.

Prodavajici prohlaSuje, Zze ma uzavfenou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tfeti osobé pfi vykonu podnikatelské Cinnosti, jehoZ existenci prokazal v prlbéhu
vybérového Fizeni, a to minimalné ve vysi 10.000.000,- K& (slovy: deset milionl korun &eskych) za
jednu Skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani
smlouvy a v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze
kterého je zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o Uhradé pojistného za pfislusné pojistné obdobi)
tvofi prilohu €. 4 smlouvy. V pfipadé, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této
skute€nosti informovat kupujiciho bez zbytec¢ného odkladu.

Prodavajici prohlaSuje, Ze zboZzi, jehoz dodani je predmétem smlouvy splfiuje technické, hygienicke,
bezpeénostni a dal$i standardy dle ptedpisti Evropské Unie a odpovida poZadavkdm stanovenym obecné
zavaznymi pravnimi predpisy a harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které
se vztahuji k pfedmétu plnéni, dale pak, Ze méa vlastnosti, které jsou sjednany ve smlouvé a jsou pro
takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zarucni dobu.

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce smlouvy, ato tak,
aby na urceném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna nepretrzitd moznost kontaktu, a to
v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. | zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdgjsich predpisl, mdZe kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v rdmci této vefejné zakazky,

pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vycerpani stanoveného limitu.
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10.

11.

Prodavajici prohlasuje, Ze provedI notifikaci zboZi na SUKL, pop¥. Ze tak u¢ini do 15 dn(i ode dne uvedeni
nebo dodani zdravotnického prostiedku natrh v CR dle § 33 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych

prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpisl. Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

Kupujici ma pravo provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud
testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit
naklady na provedeni testu, ato do 30 dnd od doruéeni vysledk( testu. Od zjisténi vad zboZi na zakladé
vysledk( testu dle predchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle
obcanského zdkoniku. V otazce smluvnich pokut se uZiji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného
zbozi.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani ddvérnych a utajovanych informaci vemi pracovniky a rovnéz
i dal$imi osobami, které povéfi diléimi Gkoly v souvislosti s realizaci smlouvy. Za dlvérné informace se
vyjma informaci dle VOP povaZzuji dale veskeré informace, které jsou jako dlivérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zvefejnéni privodit strandm Ujmu, bez ohledu na to, zda maji

povahu osobnich, obchodnich &i jinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technickd, personalni ajina potfebna opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajdim, k jejich zméng, zniceni, i ztratg,
neopravnénym prenostim, k jejichjinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich
Udaji. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich predpisll, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zameéstnanci a jiné osoby podilejici se na dodavce zbozi
budou zachovdvat micenlivost o osobnich Udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku
a 0 bezpecnostnich opatfenich, jejichZz zverejnéni by ohrozilo zabezpedeni osobnich Udajd, a to i po
skonceni zaméstnani nebo prislusnych praci u prodavajiciho.

Smluvni strany se pro pfipad zpracovani osobnich Gdaji vychazejiciho z pInéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodné technickd a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani splfiovalo pozadavky
Nafizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektd Gdajd.

Ustanoveni odst. 8. a 9. tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

V1. Zaruka

Prodavajici poskytuje kupujicimu v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. ob€anského zakoniku
zaruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésicl, a to ode dne protokolarniho prevzeti zboZi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjiSténych vadach jiz
dodaného zboZi. Kupujici je opravnén si v pribéhu zaruéni doby vyZzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o sloZeni a vlastnostech zbozi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup
pfi likvidaci.

Prodavajici pfejima zévazek, Ze dodané zbozi, jakoz i jeho veSkeré Casti, bude po celou zaru€ni dobu
zpldsobilé pro pouziti k obvyklym G&eldim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti a vlastnosti
vyzadované pravnimi predpisy. Prodavajici prohlaSuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, ze na zbozi
nevaznou zadna prava tfetich osob, a Ze neni dana zadna prekazka, kterd by mu brénila se zbozim
nakladat.

Prodavajici odpovida za veSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dobé jeho pfedani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici neodpovida za vady zbozi prokazatelné
zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu s dodanym navodem k pouZiti.

Prodavajici je povinen dodat zbozi v mnozstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho Casti,
stanovenych touto smlouvou nebo technickymi normami i obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se Fidi obecnou Upravou obcanského zadkoniku.
Naroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na nadhradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma
rovnéz pravo uplatiiovat narok na nahradu $kody zplsobené kupujicimu &i pacientovi kupujiciho vadou
zbozi.
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Veskeré vady zbozi je kupujici povinen vytknout u prodavajiciho pisemné ¢i na e-mailovou adresu
prodavajiciho uvedenou v ¢l. VII. odst. 4 smlouvy (dale jen ,,reklamace*) bez zbyte€ného odkladu poté,
co vady zjistil. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

Pokud kupujici nemdZe zboZi Fadné uzivat pro opakovany vyskyt odstranitelné vady (pro ucely smlouvy
se za opakovany vyskyt vady povazuje stav, kdy se stejna vada vyskytne podruhé) ma pravo na
priméfenou slevu z kupni ceny zboZi nebo na odstoupeni od smlouvy, pfiéemz si mlze zvolit a uplatnit
kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné dohodnout na jiném zplsobu Feseni.

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

VII. Zaruéni servis, BTK a revize

Zarucni servis a revize zajistuje prodavajici. Po dobu béhu zarucni doby je servis dle ¢l. 1. odst. 3 pism.
e) prodavajicim poskytovan bezplatné, a to véetné viech materiald a nahradnich dild, jichZ je k zajisténi
pIné funkcnosti zboZi zapottebi.

Prodavajici vyslovné prohlauje, Ze je v souladu s podminkami v ZZP opravnén poskytovat autorizovany
servis zboZzi. Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan, poctivé,
s vynalozenim veSkeré peclivosti, znalosti a s odbornou péci, které jsou sjeho povolanim spojeny. Je
pfitom povinen dbat zajmu kupujiciho a chranit jeho dobrou povést. Povinnost dle tohoto odstavce je
splnéna i v pfipadé, Ze prodavajici zajisti poskytovani autorizovaného servisu tfeti osobou opravnénou
kjeho poskytovani.

Prodavajici mlize pfi provadéni servisu spolupracovat s tfetimi osobami, které splfiuji pozadavky
prislusnych pravnich predpisl ajinych norem vztahujicich se k provadéni servisu. V takovém pripadé
vSak odpovida stejng, jako kdyby zavazky z této smlouvy plnil sam.

Pozadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznaSeny prostfednictvim objednavek zasilanych
prodavajicimu, a to elektronicky na e-mailovou adresu info@neomed.cz prodavajiciho.

Odpovédnou osobou prodavajiciho ve vécech provadeéni servisu je:

Spolecnost: NEOMED s.r.o.

Jméno a pfijmeni: ]

Tel.: I

E-mail: " @ neomed.cz

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:
a) identifikace zbozi: typ, vyrobni Cislo,
b) popis pozadovaného stavu,
€) umisténi zbozi,
d) kontakt na osobu na pracovisti s doty¢nym zbozim (jméno, tel. a e-mail)
e) datum, popt. Cas vyhotoveni objednavky.

Prodavajici je povinen bez zbytec¢ného odkladu po doruceni objednavky tuto kupujicimu potvrdit, a to na
e-mailovou adresu, ze které byla objednavka zaslana, vcetné vymezeni ¢asové narocnosti na provedeni
pozadavku dle objednavky, popf. si vyZadat od kupujiciho dopliujici informace, které nezbytné potfebuje
ke splnéni svych povinnosti. Objednavka se ma za potvrzenou okamzikem dohody smluvnich stran
ohledné jejiho obsahu, v&etné Ihdt k provedeni.

Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zbozi v pracovnich dnech do 24 hodin od nahlaseni,
v ostatnich dnech do 72 hodin od nahladeni, neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

Prodavajici je povinen odstranit zdvadu nejpozdéji do 5 pracovnich dnd od nahlaSeni (objednavky),
neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

Prodavajici se zavazuje k vypQjéeni nahradniho zdravotnického prostiedku srovnatelnych nebo lepsich
parametrdl po dobu opravy, pokud nebude zavada odstranéna do 5-ti pracovnich dnll od nahlaseni
opravy, ato v pfipadé, Ze bude kupujici vypljéku poZadovat.

Zaruka na zboZzi se automaticky prodluzuje o dobu, po kterou bylo pro vady mimo provoz.
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Bez ohledu najina ustanoveni smlouvy je prodavajici povinen provadét BTK v rozsahu a za podminek
stanovenych ZZP a vyrobcem, provadét veSkeré kontroly, kalibrace, validace ¢i podobné ukony
vyZadované k provozu zboZzi platnymi pravnimi predpisy ¢i doporu€enimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpecnosti, elektro revize a ZDS, ovéfovani, tlakové a plynové zkousky/revize
apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prodavajici bez vyzvani, dle poZadavk{ vyrobce
zbozi a v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Termin provedeni je prodavajici povinen dohodnout
s kupujicim nejméné 30 dnl pfedem. Pokud prodavajici neplni Fadné a v&as tuto povinnost, tak
pFipadné sankce a postihy od kontrolnich organt jdou k jeho tiZi a nese za né plnou odpovédnost,
pFip. bude povinen kupujicimu nahradit Skodu takto vzniklou, a to bez ohledu na sjednané smluvni
pokuty. Planované odstdvky zboZi nezbytné pro zajisténi BTK, kalibraci, validaci, nezbytnych
bezpe€nostné technickych kontrol, zkouSek provozni stalosti, ovéfovani, tlakovych a plynovych
zkousSek/revizi, ZDS apod. ze strany prodavajiciho nepfesahnou 5 pracovnich dnl v kalendafnim roce.
V ostatnim plati pro servisu dle tohoto odstavce stejné podminky jako pro ostatni pfipady poskytovani
servisu.

Na zakladé provedeni opravy bude prodavajicim vypracovan zéapis o provedené praci a pouZzitych
nahradnich dilech (dale jen ,,vykaz prace®), ktery preda kupujicimu pfi predani poskytnutého plnéni
a kopii tohoto dokladu za$le na email servis@homolka.cz do péti pracovnich dnd ode dne predani
poskytnutého plnéni.

Prodavajici dale prohlaSuje, Ze nové nahradni dily pouzité v pfipadé potfeby v ramci poskytovani
autorizovaného servisu, jsou doporuceny k pouziti pro tyto Gcely vyrobcem zbozi. V pfipadg, Ze
prodavajici nedodrzi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za vzniklou Skodu, ¢imz neni dotcena
jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho vyplyvajici zjinych ustanoveni smlouvy.

Kupujici neni po uplynuti zaruéni doby povinen vyZadovat provadéni servisu zbozi od prodavajiciho.
V tomto pripadé prodavajici nenese nasledky za $kody zplsobené neodbornym servisnim zasahem
v rozporu s rozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim zajisténi svych vyrobk( specialné vyskolenymi
pracovniky.

Zaruka se nevztahuje na mechanické poskozeni zboZi, na zavady zplsobené neodbornou manipulaci a na
zévady zplisobené pouZitim v rozporu s ndvodem na pouZiti.

V pfipadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude kupujici uplatiiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu s touto smlouvou a prislusnymi pravnimi predpisy.

Cena a podminky pozarucniho servisu nejsou predmétem smlouvy.

VI1II. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

Vlastnicka prava ke zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem prevzeti zboZzi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bezjakychkoliv pravnich €ijinych vad, jinakje kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalsi naklady, které mu poruSenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpeci Skody na zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obCanského zakoniku se vyluCuje.

IX. Sankce
Vyse Urokl z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy.

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

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim Fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zarucni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 500,- K¢ (slovy: pét set korun
Ceskych) za kazdé vEasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde k vyplijéce
nahradniho zdravotnického prostfedku.
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V pripadé prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle ¢l. Vil. zaplati prodavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 500,- K¢ (slovy: pét set korun ¢eskych) za kazdé neprovedeni servisu
a kazdy zapoCaty den prodleni, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vypdjéce nahradniho
zdravotnického prostredku.

V pfipadé poruSeni povinnosti prodavajiciho provadét servis dle ¢l. VII. a instruktaz dle ¢l. Il. odst. 4.
smlouvy pouze vyskolenymi pracovniky dle ZZP, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kazdé jednotlivé
poruSeni této povinnosti.

Pro pfipad poruSeni povinnosti pouzit pfi poskytovani servisu zbozi pouze nové nahradni dily dle ¢l. Vil.
odst. 14. doporucené pro tyto Ucely vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni
povinnosti.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s vypijéenim nahradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych
nebo lepsich parametrd dle ¢&l. II. odst. 3 pism. h) a &l. VIL odst. 10. je kupujici opravnén poZadovat po
prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 2.000,- K¢ (slovy: dva tisice korun Ceskych) za kazdy
zapocCaty den prodleni.

V pfipadé poruSeni povinnosti mi€enlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a €l. XII., odst. | VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20.000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve Ih(té 10 kalendafnich dnl ode dne doruceni pisemné vyzvy
opravnéné strany kjej i Ghradé strané povinné, a to bezhotovostnim prevodem na bankovni Ucet opravnéné
strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle na tom, zda a pfipadné
v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou Ize uplatnit samostatné, ¢i narok na
vydani bezdlivodného obohaceni. Smiluvni strany vyluduji aplikaci ustanoveni § 2050 obcanského
zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotfena povinnost prodavajiciho splnit zavazky
vyplyvajici ze smlouvy.

X. Zmény a ukonceni smlouvy

Vedle divodl stanovenych obZanskym zakonikem a VOP mliZe opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné porusSeni smlouvy druhou stranou, kterou se rozumi zejména:

a. nastrané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve lh(té del$i 60 dn(i
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné Ihité 30-ti dnli
ode dne doruceni vyzvy k naprave,

b. nastrané prodavajiciho:

i. opakované poruSeni povinnosti stanovené smlouvou,
ii. dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle smlouvy (pfedevsim z hlediska jakosti),
iii. dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici nepfevzal.

X1. ZavéreCn& ustanoveni
Zapocet pohledavky Ize provést jen na zakladé dohody smluvnich stran.

VesSkerd komunikace smluvnich stran v zalezitostech vyplyvajicich ze smlouvy bude probihat
nasledujicimi zplsoby: prostfednictvim drzitele podtovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavicce smlouvy, prostfednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho uvedenych
v hlavi¢ce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

Smlouva predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran ohledné prfedmétu plnéni a nahrazuje veSkeré
pfedchozi dohody, smlouvy a jina ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto pfedmétu pInéni smluvnimi
stranami v minulosti, at’jiz v pisemné, Ustni Ci jiné formé.

Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.
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Smlouvaje vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi

jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici

v uzavreni smlouvy.

Smluvni strany prohladuji, Ze si smlouvu pred jejim podpisem precetly a shledaly, Ze jeji obsah presné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichZz dosaZeni svym jednanim
sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro

jednu ze stran, na dikaz toho podepisuji.

XI1. PFilohy!

Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Priloha¢. 1. vypis z obchodniho/zivnostenského rejstfiku prodavajiciho
Priloha €. 2: technicka specifikace zbozi

Priloha €. 3: tabulka nabidkové ceny

Pfiloha ¢. 4: doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajicino za $kodu zplsobenou tfeti osobé
Priloha €. 5: V3eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

Pfiloha ¢. 6: seznam poddodavatell (pfip. prohlaseni o jejich nevyuzitf)

Priloha¢. 7

V pripadé rozporu maji ustanoveni smlouvy pfednost pred prilohami.

V Praze dne. A. 1:.

dne

NEOMED s.r.o.

Ing. Ivo Filipek

jednatel spolecnosti feditel/nemocnice
[

ocnicdNa Homolce

NEMOCNICE

tJnA HoMoOLCE
150 30 Prah£ 5, Roentgenova 2

I Ugastnik pFip. pFipoji jako dalsi p¥ilohu plnou moc, pokud smlouvu podepisuje osoba na zéakladé pIné moci.

Kupni smlouva

. prohlaseni o shodé, prokazani oznaceni zbozi znaCkou CE, je-li prohlaSeni vystavovano

r. Petr Poloucek, MBA
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Datum vzniku a zapisu:
Spisova znacka:
Obchodni firma:

Sidlo:

Identifikacni Cislo:
Pravni forma:

Predmét podnikani:

Statutarni organ!
Jednatel:

Pocet ¢lend:

ZpUsob jednani:
Spolecnici:

Spolec¢nik:

Podil:

Zakladni kapital:
Ostatni skute¢nosti:

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Meéstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 56798

6. ledna 1998

C 56798 vedena u Méstského soudu v Praze
NEOMED s.r.o.

Praha 10, Sodomkova 1474/6, PSC 10200
256 35 964

Spolecnost s ru¢enim omezenym

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 zivnostenského zakona
- vyroba, instalace, opravy elektrickych stroji a pfistrojd, elektronickych
a telekomunikacnich zafizeni

Ing. IVO FILIPEK, dat. nar. 9. prosince 1947
Nedokonc¢ena 173/20, St&rboholy, 102 00 Praha 10
Den vzniku funkce: 6. prosince 1999

1

Jednatel zastupuje spolec¢nost samostatné.

Ing. IVO FILIPEK, dat. nar. 9. prosince 1947
Nedokonéena 173/20, St&rboholy, 102 00 Praha 10

obchodni podil: 100%
Vklad: 100 000,- K&
Splaceno: 100 000,- K&

100 000,- K&

Obchodni korporace se podridila zdkonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zékona ¢. 90/2012 Sbh., o obchodnich spole¢nostech a druzstvech.



Verejny rejstrik - vypisy platnych

Ovéfuji pod poradovym cislem UMC P15 44749/2019/00SA/LKF, Ze tato
listina, ktera vznikla pfevedenim vystupu z informacniho systému verejné
spravy z elektronické podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listd, se

doslovné shoduje s obsahem vystupu z informacniho systému verejné spravy v
elektronické podobé.

Ovefujici osoba: I
v Praze 15 dne 25.09. 2019

Podpis




Priloha €. 2 zadavaci dokumentace
Ev. ¢ zadavatele: 191/VZ/2019-OVZ
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Technicka specifikace fakoemulzifikacniho pfistroje

MINIMALNI POZADAVKY ZADAVATELE NA PREDMET PLNENI

Uchaze€ vypIni minimalni poZzadované parametry u nabizeného pfistroje
Minimalni pozadované parametry

V prFipadé nabidky kompatibilniho pFistroje se stavajicim prislusenstvim (s
fakoemulzifikacnlmi néstavci handpeace typ: Ellips FX, Whitestar Signatufe Pro vyrobce
Abbott Medical Optics.Inc.) - dodani 2 ks Handpiece (koncovka).

V pripadé nabidky nekompatibilniho pf¥istroje se stavajicim pFislusenstvim (s
fakoemulzifikacnimi nastavci handpeace typ: Ellips FX, Whitestar Signatufe Pro vyrobce
Abbott Medical Optics.Inc.) - dodani 6 ks Handpiece (koncovek)

V pFipadé nabidky nekompatibilniho pFistroje se stavajicim p¥islusenstvim (s
fakoemulzifikacnimi nastavci handpeace typ: Ellips FX, Whitestar Signatufe Pro vyrobce
Abbott Medical Optics.Inc.) - dodani 1 ks pokrocilého ovladaciho nozniho pedalu
spojeného s pristrojem kabelem

Dualné segmentova peristalticka pumpa s moznosti simulace Venturiho pumpy a
precizni kontrolou fluidiky pro jednotlivé kroky operace.

Moznost vyuzit aktivni i gravitacni fluidiky.

Moznost bezpe€ného provedeni celé operativy pfi nizkych hodnotach irigacniho tlaku
(méné nez 70 cmH20).

Programovatelné nastaveni cilového nitroocniho tlaku (10P).
Kontrola stavu hladiny irigacni tekutiny, upozornéni v pfipadé nizké hladiny.
Kazeta s irigatnim a aspiracnim senzorem.

Moznost kompenzace irigacniho tlaku v pfipadé netésnosti rany, pripadné pfi
bimanudlni IA technice.

MozZnost pouzivat rdizné typy nastroji podle preference chirurga koaxialni i bimanualni
irigacni koncovky, rlizné typy hrotl, nastroje dle velikosti Fezu.

Moznost zapojeni vitrektomu s vysokou sekaci frekvence az 4000cpm.

Rezim fakoemulzifikace linearni, pulsni a burst.

MozZnost nastaveni pottu pulsd a jejich délky pro kazdy krok fakoemulzifikace
Programovatelna funkce reflux.

MozZnost nastaveni parametr(i fakoemulzifikace béhem okluze.

Moznost specifického nastaveni vakua minimalné v rozsahu 0-650 mmHg a rychlosti
aspiracniho toku ve vSech krocich operace.

Moznost nastaveni odliSnych hodnot vakua v kazdé ze tfech poloh pedéalu

Bezdratovy, programovatelny, linearné ovladany pedal s moznosti naprogramovani
ovladacich funkci, nastavitelna vibracni zpétna vazba.

Moznost bezdratového ovladani pomoci dalkového ovladace.

Systém navigovani obsluhy.

Historie chybovych hlaSeni.

Moznost uloZeni nastavenych hodnot operatérli s moZnosti vytvareni vlastnich
operacnich procedur v paméti pfistroje.

Dotykova barevna LCD obrazovka s moznosti nadklonu a otaceni obrazovky
Hlasové potvrzeni a rdizné tény zvukové signalizace.

Pravidelny upgrade systému.

1 ks bipolarni diatermie

Splnéni
Ano/Ne

ano

ano
ne
ano

ano
ne
ano

ano

ano

ano
ano
ano
ano
ano

ano
ano
ano

ano
ano
ano

ano

ano
ano
ano
ano



1. ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
zdravotnicky prostfedek musi splfiovat pozadavky zakona 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedich ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZP")
pfi pfedani zdravotnického prostfedku pozadujeme:
¢ prohlaseni o shodé (CE certifikat)
e tfida rizika zdravotnického prostfedku
1 predavaci protokol / dodaci list/ zarucni list (zapis o kompletnosti a funkénosti dodavky)
e« navod k pouziti zdravotnického prostfedku v ceském jazyce (Ix v tiSténé podobé a Ix
v elektronické podobé)
e protokol o Skoleni/instruktazi
1 dalsi doklady poZadované k vyrobku platnymi pravnimi predpisy (tlakova zkouSka, passport
tlakové nadoby, potvrzeni o prvotnim ovéfeni, kalibraci apod.)

soucasti nabidky:
< vyplnéna tabulka pozadovanych technickych parametrd
«  prohlasenio shodé (CE certifikat)
e periodicita BTK a revize
e« doklad o pouceni osoby vyrobcem pro Skoleni zdravotnického prostfedku, ktera bude
provadeét instruktaz v NNH
¢ doklad o autorizaci osob opravnénych k provadéni servisu a odborné udrzby od vyrobce (dle
866 odst.4)
« doklad o registraci distributora a osoby provadsjici servis na SUKL (dle §26 odst. 3 dle ZZP)
1 kontakt na autorizovany servis, ktery bude provadét zarucni (respektive pozarucni) servis
dodaného zafizeni
BTK a revize a vSechny kontroly, které pfedepisuje vyrobce v zaru¢ni dobé zdarma
instruktdZ (pokud je stanovena vyrobcem) obsluhujiciho persondlu a technika OBMI + povéfeni k provadéni
instruktdze pro personal NNH nebo zajisténi periodickych instruktazi persondlu dle zakona 268/2014 Sh., dle
pozadavk( zadavatele 4x roéné& po dobu Zivotnosti pristroje (tj. 8 let) zdarma
zaruka min. 24 mésicd (jednotna pro vdechny komponenty dodavky)
garance servisu po dobu Zivostnosti pfistroje - min. 8 let (2 zaruka + 6)



TECHNICKA SPECIFIKACE

WHITESTAR SIGNATURE PRO

Fyzické specifikace
Specifikace prostredi
Elektrické specifikace
Specifikace fakoemulzifikace
Specifikace irigace a aspirace
Specifikace vitrektomie
Specifikace diatermie

Grafy diatermického vykonu
Diatermicky vykon proti zatéZzovaci impedanci
Grafy vykonu fakoemulzifikace
Rychlost hrotu Fako

Tlak vysky lahve



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Fyzické specifikace Tabulka 1 - Fyzické specifikace systému
Imperialni / Metrické
USA
Konzola systému
WHITEST:AR
SIGNATURE PRO
Rozméry konzoly Sitka 24 palcd 61 cm
(s displejem)
Hloubka 24 palct 61 cm
Vyska 59 palcli 150 cm
Délka napéajeci $idry 20 stop 6m
Unikajici proud krytem Vyhovuje
(dotykovy proud) IEC 60601-1
UL 60601-1
Hmotnost (vCetné infuzniho 185 Ib 84 kg
stojanu)
Nozni ovladac
Jednoduchy linearni nozni
ovladac
Rozméry Sitka 12 palcii 31 cm
Délka 10,5 palce 27 cm
Vyska 5,5 palce 14 cm
Hmotnost 10,0 Ib 4,5 kg
Pokrocily Fidici nozni
ovladac
Rozméry Sitka 10,5 palce 27 cm
Délka 14 palctl 36 cm
Vyska 5,5 palce 14 cm
Hmotnost 15 1b 7 kg
Délka $idry 11,8 stopy 36 cm
Pokrocily linearni nozni
ovladac
Rozméry Sitka 9,82 palce 25 ¢cm
Délka 15,57 palce 39,6 cm
Vyska 4,88 palce 12,4 cm
Hmotnost 13 Ib 5 kg
Délka $ilry 12 stop 366 cm

Pouze na lékarsky predpis -NGP Z370496 Rev. A 0815 2



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO

Technicka specifikace

Imperiélni/ Metrické
USA
Programovatelny infuzni
stojan
Maximalni pohyb 41 palcti 106 cm
Rychlost 2,4 palce/s 6 cm/s
Maximalni zdvihaci 2,43 1b 1,1 kg
hmotnost
Bezdratové dalkové
ovladani
Sitka 5 palcl 13 cm
Délka 5 palct 13 cm
Vyska 1,5 palce 4 cm
Hmotnost 2,0 1b 0,9 kg
Specifikace prostredi Tabulka 2 - Specifikace prostredi
Specifikace prostredi Provozni teplota 10 az40 °C
Relativni vihkost Do 95% (relativni),
vzduchu bez kondenzace
Atmosféricky tlak Dalsi informace viz Specifikace
vitrektomie.
Podminky skladovani/prepravy Skladovaci teplota -20 az 60 °C
Relativni vihkost Do 95% (relativni),
vzduchu bez kondenzace
Elektrické Tabulka 3 - Elektrické specifikace
specifikace
Napéti Frekvence Jmenovity Hodnota Unikajici proud
prikon pojistky krytem
(dotykovy
proud)
Systém 100-240 V stf. 50-60 Hz 750 VA 6,3 A, 250 V, <500 pA
Bussmann
GDA

Pouze na lékarsky predpis-NGP Z370496 Rev. A 0815



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO

Specifikace
fakoemulzifikace

Specifikace irigace
a aspirace

Specifikace
vitrektomie

Technicka specifikace

Tabulka 4 — Specifikace fakoemulzifikace

Peristaltické
Cerpadlo

Venturiho Cerpadlo

Vykon Fako 1-5% v 1% pfirdstcich,
5-100%, v 5% prirlstcich

Hodnota vakua 0-650 mmHg v pfirdstcich
5 mmHg

Prltok ¢erpadlem 0-60 ccm/min.

Hodnota vakua 0-600 mmHg v prirlstcich
5 mmHg

Tabulka 5 - Specifikace irigace a aspirace

Peristaltické
Cerpadlo

Venturiho Cerpadlo

Hodnota vakua 0-650 mmHg v pfirdstcich
5 mmHg

Prlitok cerpadlem 0-60 ccm/min.

Hodnota vakua 0-600 mmHg v pfirdstcich
5 mmHg

Tabulka 6 — Specifikace vitrektomie

Peristaltické

Cerpadlo

Venturiho Cerpadlo

Atmosféricky tlak /
Nadmorska vyska

Jmenovita fezna
rychlost

2 500

Pouze na lékarsky predpis -NGP Z370496 Rev. A 0815

Hodnota vakua 0-650 mmHg v pfirdstcich
5 mmHg

Prltok Gerpadlem 10-60 ccm/min.,
v prirlistcich 1 ccm/min.

Hodnota vakua 0-600 mmHg v prirlistcich
5 mmHg

Podminky hustoty nadmofrské vysky (DA) jsou
2 500 cpm od hladiny mofe do vySky 3 000 stop
(914,4 m) a musi byt snizeny o 100 cpm na

1 000 stop (304,8 m) dalSiho navySeni az do
maximalnich 10 000 stop (3 048 m) nad mofem.

Maximum Minimum skutecné fezné
skute¢né fezné rychlosti (cpm)

rychlosti (cpm)

3 000 2 000



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Specifikace Tabulka 7 - Specifikace diatermie
diatermie Nastaveni vykonu 5 az 100%, v 5% pfrirdstcich
Diatermicky vykon (maximalni 8,5 W pri 350 ohm 386 kHz
vykon do jmenovitého zatizeni)
Typ diatermie Bipolarni
Jmenovité maximalni napéti 160 V
Konektor diatermické pinzety/ ZASUVKA 00,072 (2)
nastroje
.218—»
£

VSechny miry jsou v palcich.

Pouze na lékarsky predpis -NGP 2370496 Rev. A 0815 5



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Grafy diatermického Obrazek 1 - Vystupni vykon diatermie (typicky) 10 ohm
vykonu

OsaY =W Osa X = Nastaveni
Obréazek 2 - Vystupni vykon diatermie (typicky) 50 ohm

50 Ohms

OsaY =W Osa X = Nastaveni

Pouze na lékarsky predpis -NGP 2370496 Rev. A 0815 6



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Obrazek 3 - Vystupni vykon diatermie (typicky) 200 ohm

200 Ohms
OsaY =W Osa X = Nastaveni
OsaY =W Osa X = Nastaveni

Pouze na lékarsky predpis -NGP Z370496 Rev. A 0815 7



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Obréazek 5 - Vystupni vykon diatermie (typicky) 500 chm

500 Ohms

OsaY =W Osa X = Nastaveni

Obréazek 6 - Vystupni vykon diatermie (typicky) 1000 ohm

OsaY =W Osa X = Nastaveni

Pouze na lékarsky predpis - NGP Z370496 Rev. A 0815 8



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Diatermicky vykon Obréazek 7 - Vystupni vykon diatermie (50% nastaveni)
proti zatéZovaci
impedanci

OsaY =W Osa X = Impedance (Ohm)

Obréazek 8-Vystupni vykon diatermie (100% nastaveni)

OsaY =W Osa X = Impedance (Ohm)

Pouze na lékarsky predpis-NGP Z370496 Rev. A 0815 9



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Grafy vykonu Obrazek 9 — Vykon fakoemulzifikace (podélnég)
fakoemulzifikace

Osa Y = Vystupni vykon (W) Osa X = Nastaveni GUI %

Obréazek 10-Vykon fakoemulzifikace ELLIPS FX v linedrnim rezimu

Osa Y = Vykon (W) Osa X = Nastaveni GUI %

Pouze na lékarsky predpis - NGP Z370496 Rev. A 0815 10



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Rychlost hrotu Fako Nasledujici tabulka obsahuje jmenovitou rychlost nastavce ELLIPS FX a néstavce
WHITESTAR pfi 100% vykonu, spojité, s hrotem fako OPOR3020L.

Néstavec Jmenovita podélna rychlost (m/s)
ELLIPS FX (690880 (A)) 8,85
WHITESTAR (690697 (A)) 11,13

Tlak vysky lahve Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO ma integrovany infuzni stojan
k vytvéreni kladného tlaku pomoci vyvéazeného solného roztoku, aby mohl
poskytovat proudéni irigani kapaliny.

Body méreni:

+ VSechna méreni jsou provadéna tlakomérem umisténym ve stejné vysce jako
snimag tlaku v systému WHITESTAR SIGNATURE PRO.

1. Stfed kapaci kom(rky
2. Stfed snimace tlaku je umistén 41 palcti nebo 104,2 cm od podlahy.

Pouze na lékarsky pfedpis -NGP 2370496 Rev. A 0815 u



Systém WHITESTAR SIGNATURE PRO Technicka specifikace

Vyska infuzni lahve hlaSenajako 0 cm zahrnuje odsazeni 7,9 palce nebo 20 cm, aby
byl vzdy zajistén kladny tlak.
Tabulka 8 - Oc¢ekéavany tlak jako funkce vysky lahve

Vyska lahve (cm) Teoreticky tlak (mmHg) Upraveny tlak v Grovni
oCi pacienta (mmHg)

0 0,00 14,80
20 14,80 29,60
40 29,60 44,40
60 44,40 59,20
80 59,20 74,00
100 74,00 88,80
105 77,70 92,50

Pouze na lékarsky pfedpis -NGP Z370496 Rev. A 0815 12



Pfiloha €. 3 zadavad dokumentace - Tabulka nabidkové ceny

191/vZ/2019-OVZ

Verejna zakazka "Fakoemulzifkaéni pfistroj"

O

Ugastnik: NEOMED s.r.0., Sodomkova 1474/6, Praha 10 - Hostivar, PSC 102 00, ICO 25635964

Polozka Typ polozky

Fakoemulzifika&nl pFistroj:
1 +Pokrotily nozni pedal
+2ks Handplece Ellips FX

spotebni zdravotnicky material k pristroji (bude
2 erpano podie poteb dodavatele « pottu
realizovanych opera&nich zakrokii)

pravidelny pozaru€ni servis pristroje - odborna
udrzba a revize na 6 let (zahrnuje veskeré naklady

3 spojené s BTK, validace, kalibrace, atp. véetn& garanci
servisniho zabezpeteni, pravidelné instruktaze) -
nezahrnuje cenu za nahradni dily potfebné v pripadé

Maximalng pripustna cena

za dodavku pfistroje,
predpokladany pocet spotFebni zdravotnicky
dodavek material za 1 opera&ni
zakrok a pozéarugni BTK

servis za 1 rok

max. 1.240.000,- K& bez

jednorazové dodani
DPH za dodavku pfistroje

SZM pro predpokiadanych

2008 operatnich zakrokli za max. 1.200,- K& bez OPH za

8 let provozu pristroje (251 SZM pro 1 opera&ni zakrok
operaci / rok)

pozaruéni servis pristroje po max. 2S.000,- K& bez DPH

dobu 6 let za pozaruéni servis za 1 rok

Maximalng pripustna cena Maximalng piipustna cena
m dodavku pfirtrole. t j pHrtrota.
spotFebni zdravotnicky

material za 8 let ipfi

spotFebni zdravotnicky
material za 1 rok (pfi

pottu  pr 1ém poctu

pr

2S1 operagnich zakrokl/ 251 operaénich zakroki /

rok) a pozaruéni BTK servis rok) a pozarugni BTK servis . DPH
PFedepsany
za 1 rok «vKEg, bez DPH za 6 let-vKE. bez DPH _
pocet BTK
rek
1240 000,00 1240 000,00 1160 000,00
301 200,00 2409 600,00 1195,00
25 000,00 150 000,00 6 24.750,00

3799 600,00

Cena za: dodavku
pristroje, SZM Pro 1
operacL pozarugni BTK
servis za 1 rok - v K&, bez

DPH v

21

21

21

Hodnocené cena Ucastnika za cely pfedmét plnéni (tzn. celkové cena pfistroje + cena spotfebniho zdravotnického materiélu za 8 let provozu
pFistroje + cena pozaru¢niho BTK servisu za 6 let) - v K¢, bez DPH

samostatné DPH 21 % - celkem, v K&

Cena celkem v K& s DPH

v Ké-bez DPH

Cena za vyjezd k pozaruéni
opravé, véetng ztratového

¢asu technika po dobu 8 let max. 400,- K¢ bez DPH za 1
vyjezd technika

400

1 vyjezd
(zadavatel bude Eerpat

podle svych realnych
Dotfeb)
Cena za hodinu prace

technika pfi pozaruéni
max. 1.500,- K& bez DPH za

1 hodinu prace technika

opravé (zadavatel bude 1 hodina 1400
&erpat podle svych

reélnych potreb)

DPH v

21

21

Cena za: dodavku Cena za: dodavku

Cena za: dodavku
pristroje, SZM pro 1
operaci, pozarugni BTK

pristroje, SZM za 8 let (pi pristroje, SZM za 8 let (pfi

predpokladaném podtu  DPHv  predpokladaném pottu

. 251 opera&nich zakrok( / % 251 operacnich zakrokt /
servis za 1 rok - v K&

rok) a pozaruni BTK servis rok) a pozarugni BTK servis

veetne bPH za 6 let-v K&. bez DPH U 6 let-v KE véetng DPH
1403 600,00 1160 000,00 21 1403 600,00

1445,95 2399 560,00 21 2903 467,60

29 947,50 148 500,00 21 179 685,00

3708 060,00

778 692,60

4486 752,60

v K¢ véetné DPH

484

1694

podpis Ucastnika



CESKA
POJISTOVNA

Ceska pojistovna a.s.
Spalena 75/16, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika,
ICO 45272956,

zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, spisova znacka B 1464,

kterou zastupuje

I (itvar korporatniho a prdmyslového pojisténi

(déle jen ,,pojistovna‘)

NEOMED s.r.o.
Praha 10, Sodomkova 1474/6, PSC 10200
ICO 256 35 964,
zapsana v obchodnim rejstfiku u u Méstského soudu v Praze, spisova znacka C 56798 ,

Korespondenéni adresa je shodné s adresou pojistnika.
kterou zastupuje
Ing. Ivo Filipek, jednatel

(dale jen ,,pojistnik*)

uzavreli pojistnou smlouvu €. 899-27578-11
0 pojisténi odpovédnosti

Pojistna smlouvaje sjednana prostfednictvim Portis s.r.o. Pojistény bude uplatiovat veSkera prava na pojist-
né plnéni prostfednictvim tohoto pojistovaciho zprostfedkovatele.



3.2.

3.2.1L

3.3.
3.3.1.

899-27578-11 strana2z4

httNT ODPOVEDNOSTI
NI USTANOVENI

Kietii sjednané touto pojistnou smlouvou se Fidi pojistnymi podminkami uvedenymi v bodu 1.2. této
(Siné smlouvy, na které tato pojistna smlouva odkazuje a dale smluvnimi ujednanimi.

iStné podminky, které jsou nedilnou soucasti této pojistné smlouvy a tvori jeji prilohy:

Pojistné podminky

| pojistné podminky - plny nazev b
- zkraceny nazev

n VSeobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku a odpovédnosti VPPMO-P-01/2018 VVPPMO-P

Pojisténym z této pojistné smlouvy je pojistnik.

POJISTENY PREDMET CINNOSTI

Pojisténi se sjednava pro pripad pravnim predpisem stanovené povinnosti pojisténého nahradit Skodu ¢i
Ujmu pfi ublizeni na zdravi nebo usmrceni vzniklou jinému v souvislosti s ¢innostmi uvedenymi ve vy-
pisu z obchodniho rejstfiku, kteiy je nedilnou soucasti této pojistné smlouvy a tvofijeji prilohu.

ROZSAH POJISTENI/ POJISTNA NEBEZPECI
Pojisténi se sjednava pro pojistna nebezpeci uvedena v ¢lanku 22 bodu 1,3,4,5,6 a 7 VPPMO-P.

Ujednava se, Ze predpokladem vzniku prava na pojistné plnénijsou predpoklady stanovené v ¢lanku 22
bodu 3 VPPMO-P. Pojistovna poskytne pojistné plnéni v rozsahu ujednaném ke dni uplatnéni prava na
nahradu Skody ¢i Gjmy.

Ve smyslu ¢lanku 22 bodu 3 pism. ¢ VPPMO-P se jako den pfi€iny vzniku Skody €i Ujmy ujednava
01.09.20109.

Parametry pojisténi v zakladnim rozsahu:

Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava s limitem pojistného plnéni 50 000 000 K¢
Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava s tizemnim rozsahem Evropa
Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava se spolutCasti 50 000 K¢

OdchylIné od ¢lanku 27 bodu 6 VPPMO-P se ujednava, ze pojistna plnéni vyplacena ze vSech Skod-
nych udalosti nastalych v priibéhu jednoho pojistného roku nesmi piesahnout limit, sublimit pojistného
plnéni ujednany v pojistné smlouvé pro sjednand pojistna nebezpeci, tj. pro pojisténi v zakladnim rozsa-
hu a v rozsahu dolozek.

Nad ramec pojisténi v zakladnim rozsahu se pojisténi sjednava téz v rozsahu téchto dolozek:
Dolozka V112 Pojisténi nahrady za nemajetkovou Ujmu

OdchylIné od ¢lanku 22 bodu 1 a ¢lanku 24 bodu 7 pism. b VPPMO-P se ujednava, ze pojisténi se nad
ramec zakladniho rozsahu vztahuje i na povinnost pojisténého nahradit nemajetkovou Gjmu zplisobenou
zdsahem do prav na ochranu osobnosti, ktera vzniklajinak, nez pfi ubliZzeni na zdravi nebo usmrceni.

Pojisténi v rozsahu tohoto ujednani se sjednava i pro povinnost pojisténého nahradit nemajetkovou Ujmu
zplisobenou v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd.

Vedle vyluk uvedenych ve VPPMO- P se pojisténi dale nevztahuje na povinnost pojisténého nahradit
nemajetkovou Gjmu:

a) zpUsobenou urazkou, pomluvou, sexualnim obtéZovanim nebo zneuzivanim;

b) vzniklou zaméstnanci pojisténého.




~Nislo pojistné smlouvy: 899-27578-11 strana 3z 4

6.2.

6.3.

6.4.
6.5.

AVyluky z pojisténi uvedené v ¢lanku 3 a 24 VPPMO-P plati pfimérené i pro toto pojisténi.

Pojisténi v rozsahu této doloZzky se sjednava se sublimitem pojistného plnéni ve vysi 3 000 000 K¢
Pojisténi v rozsahu této dolozky se sjednava s Uzemnim rozsahem Ceska republika
Pojisténi v rozsahu této dolozky se sjednava se spoluti€asti ve vysi 5 000 K¢

POJISTNE ZA JEDNOTLIVA POJISTNA NEBEZPECI

Podkladem pro vypocet pojistného pro pojisténi v zakladnim rozsahu je vy3e roénich pfijm0 pojisténé-
ho, které jsou pfedmétem dané z pfijmu. Sazba pojistného Cini &sazba&. PFijmy, kterych pojistény do-
sahl v lofiském roce, resp. které predpoklada, ¢ini &pFijmy& KE. Zuctovani pojistného se neprovadi.

Prehled pojistného pro pojisténi v zakladnim rozsahu a pro pojisténi v rozsahu dolozek:

Polozka €.  Pojistna nebezpeci Pojistné v K¢ *
1 Pojisténi odpovédnosti v zakladnim rozsahu 37 800
2 Dolozka V112 Pojisténi nahrady za nemajetkovou Gjmu 5 000

*jedna se o roCnipojistné

Roc¢ni pojistné za vSechna pojistna nebezpeci sjednana timto pojisténim cini 42 800 K¢.

POJISTNA DOBA
Pojisténi se sjednava na dobu od 01.09.2019 do 31.08.2020.

POJISTNE A JEHO SPLATNOST
Prehled pojistného k datu 01.09.2019 za pojisténi sjednana v pojistné smlouve:

Nazev pojisténi Roén\i plzéjistné
Pojisténi odpovédnosti 42 800
Celkem v K¢ 42 800

Ujednava se, Ze pojistné bude hrazeno pojistovné prostiednictvim pojistovaciho zprostfedkovatele
Portis s.r.o., ¢. UCtu: Uctu 239895037/0300 u CSOB a.s., variabilni symbol 8992757811, konstantni

symbol 3558, v nasledujicich terminech a ¢astkach:

1. splatka ve vysi 21 400,- K¢ je splatna k 30.09.2019,

2. splatka ve vysi 21 400,- K¢ je splatna k 01.03.2020.

Pojistné se povazuje za uhrazené dnem pFipsani na Ucet pojiStovaciho zprostfedkovatele.

Nebude-li néktera splatka pojistného uhrazena fadné a v€as, stava se bez dalSiho prvnim dnem prodleni
sjeji uhradou splatnym celé jednorazové pojistné

Dluzné pojistné ma pojistnik povinnost hradit na Gcet pojiStovny uvedeny v upomince.

Ujednava se, Ze nad ramec sjednaného pojistného nebudou Gctovany poplatky za sluzby souvisejici se
sjednanym pojisténim.
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ZAVERECNA USTANOVENI

Pojistnik dale prohlasuje, zeje sezndmen a souhlasi se zmocnénim a zprosténim micenlivosti dle ¢lanku
9VPPMO-P.7

Odpovédi pojistnika na dotazy pojistovny a Udaje jim uvedené u tohoto pojisténi, se povazuji za od-
povédi na otazky tykajici se podstatnych skute€nosti rozhodnych pro ohodnoceni pojistného rizika.
Pojistnik svym podpisem potvrzuje jejich Uplnost a pravdivost.

Pojistnik timto prohlaSuje, Ze se s uvedenymi pojistnymi podminkami sezndmil a podpisem této
smlouvy je prfijima.

Stiznosti pojistnikd, pojisténych a opravnénych osob se dorucuji na adresu pojistovny Ceska pojistovna
a.s., P. 0. BOX 305, 601 00 Brno a vyfizuji se pisesmnou formou, pokud se pojistnik, pojistény, oprav-
néné osoby a pojiStovna nedohodnou jinak. Se stiznosti se uvedené osoby mohou obratit i na Ceskou
narodni banku, Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1, kterdaje organem dohledu nad pojistovnictvim.

Pravem rozhodnym pro pojistnou smlouvu je pravni fad Ceské republiky.

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud tato smlouva podléha povinnosti uverejnéni podle zékona €.
340/2015 Sb., o zvl&Stnich podminkach G€innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o re-
gistru smluv (zakon o registru smluv), je tuto smlouvu (V€. véech jejich dodatkd) povinen uvefejnit
pojistnik, a to ve lh(té a zplsobem stanovenym timto zdkonem. Pojistnik je povinen bezodkladng in-
formovat pojiStovnu o zaslani smlouvy spravci registru smluv zpravou do datové schranky. Pojistnik
je povinen zajistit, aby byly ve zvefejiovaném znéni smlouvy skryty veSkeré informace, které se dle
zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim nezverejfiuji (pfedevsim se jedna o
osobni Udaje a obchodni tajemstvi pojiStovny, pficemz za obchodni tajemstvi pojiStovna povazuje
zejména Udaje o pojistnych Castkach; o zabezpeceni majetku; o bonifikaci za Skodni préibéh; o obratu
klienta, ze kterého je stanovena vySe pojistného; o sjednanych limitech/sublimitech plnéni a vysi spo-
lutG€asti; o sazbach pojistného; o malusu/ bonusu. Nezajisti-li pojistnik uvefejnéni této smlouvy (V€.
véech jejich dodatk(l) podle predchoziho odstavce ani ve Ihité 30 dni ode dne jejiho uzavieni, je
opravnéna tuto smlouvu (v€. vech jejich dodatkd) uvefejnit pojidtovna. V takovém pFipadé pojistnik
vyslovné souhlasi s uverejnénim této smlouvy (v¢. vSech jejich dodatkd) v registru smluv. Je-li po-
jistnik osobou odliSnou od pojisténého, pojistnik potvrzuje, Ze pojistény dal vyslovny souhlas s uve-
fejnénim této smlouvy (v&. viechjejich dodatkd) v registru smluv. Uvefejnéni nepfedstavuje poruseni
povinnosti mi¢enlivosti pojistovny.

Pojistnik prohlasuje a svym podpisem stvrzuje, Ze se seznamil s informacemi o pojiSténi a pfevzal tyto
dokumenty:

pojistné podminky dle bodu 1.2. pojistné smlouvy,

7.8 . Tato pojistna smlouvaje vyhotovena ve 4 stejnopisech, z nichzZ jeden obdrzi pojistnik, jeden pojisStovaci

zprostfedkovatel a dva pojistovna.

PRILOHY

dne

Vypis z obchodniho rejstfiku

| Podpis (a razitko) pojistnika



1.

2.

1.

2.

VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nésl. zakona C.
89/2012 Sh., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd, jsou soudasti viech smluv
NNH, jejichz jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, ze
ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto VVSeobecnych obchodnich podminek,
maji pred VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

Nemocnice Na Homolce, je statni prispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zdkona €. 20/1966 Sh., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisd,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. | a ust. § 4 odst. ! zakona €.
372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni

pozdgjsich predpis(, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sb., o majetku

Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich pFedpisd.
Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod ¢&. j. MZDR 17268-
XVI11/2012. Nemocnice je prislusna hospodarit s majetkem, ktery ji byl svéren.

I1. Vyklad pojm( a zkratek

Z divodu standardizace oznaéeni smluvnich stran a dalSich pojm0 budou v téchto
VSeobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

< NNH - Nemocnice Na Homolce;

» Dodavatel - druha smluvni strana, bez ohledu na odliSné oznaceni smluvnich
stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran,
vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni strany
odlisné od NNH obdobné;

e VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH;

«  Smlouva - smlouva véetné jejich pFipadnych dodatk( &i pFiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu doplnuji.

e Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednordzové Ucely
mensiho rozsahu nebo napliovani ramcovych smluv.2

V téchto VSeobecnych obchodnich podminkéach jsou dale uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni predpisy:

a) zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdgjSich
predpist (dale jen ,,ZZKZ*);

b) zakon €. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru
smluv®);

c) zakon €. 89/2012 Sh., obéansky zakonik, ve znéni pozdgjsich predpist (dale
jen ,,obCansky zakonital);

d) zakon ¢&. 99/1963 Sh., obgansky soudni fad, ve znéni pozdgjsich predpist
(déle jen ,,0.s.7.);

e) zakon €. 91/2012 Sb., 0 mezinarodnim pravu soukromém, véznéni pozdgjSich
predpish (dale jen ,,ZMPS*);
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f) nafizeni vlady €. 351/2013 Sh., kterym se uréuje vy3e Urokd z prodleni a
nakladd spojenych s uplatnénim pohledavky, uréuje odménu likvidatora,
likvidacniho spravce a €lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstfikd
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
351/2013 Sb*).

I1l. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

Pokud je pfedmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu vlastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokolarnim pfedanim véci NNH.

U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzavfena také
potvrzenim objednavky ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechazi na NNH
dodanim predmétu koupé a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob¢anského
zakoniku, pFficemz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni doba je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to
i odchylIné od téchto VOP, pfi¢emz neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednana, nebo
nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delSi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
za jakost:
a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
IéCiv Ci zdravotnickych prostfedk(), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésicl;
c) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu,
nebo neni-li ujednana v kupni smlouveé.

Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pripravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespoii 12 mésic.

IVV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Ucinnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zdkonem o registru smluv Gcinnosti pozdéji.
V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a Smlouva nabyla G¢innosti bez
zbytecného odkladu po jejim uzavfeni.

Veskeré zmény a doplnky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek” a vzestupné Cislovany v poradi,
vjakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavifeny dodatek mél vzdy cislo nizsi,
nez dodatek pozdgjsi.
Smlouva mize byt ukonéena pouze pisemng, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a

ucinnost Smlouvy konéi ke sjednanému dni;
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b) odstoupenim od Smlouvy v ddsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich predpis(;

c) odstoupenim od Smlouvy v dlsledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vigi
druhé smluvni strané.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V prfipadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni strané ve Ih(té 10-ti dnd od odeslani, povaZuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

Okamzikem nabyti G€innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. Pfi ukonceni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci prfedané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

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

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vzdy az na zakladé vystaveni a doruceni
danového dokladu — faktury. Dodavatel je povinen vystavit danovy doklad (fakturu)
do 15 dni po uskute¢néni zdanitelného pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dn( po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pripadé opozdéného zaslani dariového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v plné vysi. To
se vztahuje zejména na pripady prenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla v
ddsledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni s odvedenim dang.

Ucetni darnové doklady (faktury) museji obsahovat nalezitosti stanovené pfislusnymi

pravnimi predpisy, a to zejména zakonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného pInéni a zakonem ¢. 563/1991 Sb.,
0 Ucetnictvi ve znéni platném k témuz datu. UCetni a dafovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:
a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO,
DIC,
b) ¢islo dokladu,
c) specifikace zbozi (kéd polozky v systétmu NNH) s uvedenim jeho
mnoZzstvi,
d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,
e) oznaceni penézniho Ustavu a Cislo UCtu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,
f) Gctovanou Castku, DPH, uctovanou Castku vé. DPH,
g) ddvod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy v3ak &islo
Smlouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
i) seznam priloh.
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3. Nedilnou soucésti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o Fadném splnéni
zavazku (dle typu pInéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4. V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti dafnového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny Udaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak nedplna ¢i
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dni od datajejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s Ghradou
ceny. V takovém pripadé zaGina béZet Ih(ta splatnosti az dnem doruéeni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u plvodni faktury.

5. Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k pInéni za dodané zbozi ¢i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z vefejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést
v danovém dokladu (fakture) €islo Smlouvy NNH ¢i identifikaci pfedmétné verejné
zakazky.

6. S ohledem na skutecnost, Ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo

dodaci listy pro NNH s nasledujicimi Gdaji:
a) zpUsob dopravy zboZi,
b) informace o subjektu Uhrady dopravy zbozi,
c) kod standardni klasifikace produkce,
d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,
e) informace o misté vyroby zboZzi,
f) hmotnost a dalSi Udaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kodu
standardni klasifikace.

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve Smlouvé alespon v délce 60 dni ode dne
doruceni fadného darnového dokladu (faktury) do NNH.

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem
na ucet druhé smluvni strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovand Castka odepsana z Uuctu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.

10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz
veSkeré cenové Udaje budou v této méneé.
V1. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani adajd o kvalité

1. Pokud je predmétem Smlouvy dodavka ¢i sluzbal, nebo je predmétem Smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

| Srov. ustanoveni § 14 odst. | a 2 ZZVZ
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a) preda NNH vesSkeré Gdaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zdkladé
NNH uzavfela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
sjejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajiStovani, udrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze Smilouvy.

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

c) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v prab&hu plnéni Smlouvy. V
takovém pfipadé NNH muiZe uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostate¢ném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupd i
pouzitych material(i, které maji potencidlni vliv na kvalitu plnéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skuteCnosti informovat a umozni NNH ovéreni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v pripadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni Smlouvy (zjisténych napf. v
ramci hodnoceni), zahdjit s Dodavatelem neprodlené jednani smérfujici k napravé
vzniklého stavu.

V pfipadé rozporu s pInénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatfiovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pFisluSnymi pravnimi

predpisy.

VIl. PorusSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

V pripadé vice dluznych Ghrad Dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv pInéni Dodavatele
vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z pInéni vyslovné, ze jde o plnéni
na jiny, konkrétné urceny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

Uroky z prodleni s Ghradou penézitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sbh.

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

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svi{j neprospéch.

| v pfipadé, kdy Dodavatel plni svij zavazek prostiednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.
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6. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a nedcinné.

7. NNH nepfipousti Z&dné ujednéni o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VI1il. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k napIlnéni Gcelu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Ze pokud v ddsledku zmény &i odlisného vykladu pravnich piedpist
anebo judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan ddivod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude mozné
povaZovat pouze tu ¢ast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpist a smyslu a G¢elu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatna jako celek, strany bezodkladné po tomto zjisSténi uzaviou novou smlouvu, ve
které pripadny divod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou
zapocitana na pInéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pFitom z plvodni Smlouvy.

IX. Reseni spord, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veSkeré Usili k tomu, aby vyreSily vSechny spory, které by
mohly vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou
dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. | ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména
prislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ceského
pravniho fadu se pritom nepfihlizi.

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

X. Zalozeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.F., dohodly, Ze mistné pfislusnym
soudem k projednani a rozhodnuti sporll a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich,
je v pripadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v pfipadé, ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.
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XIl. Podminky dorucovani

1. Kontaktni Gdaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doru¢ovany nasledujicimi zpdsoby:
a) prostfednictvim drzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostfednictvim povéfenych zaméstnancl Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢i osobné v sidlech
smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou doruCovat pisemnosti na dohodnuté dorucCovaci adresy.
Dohodnutou dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotCené
smluvni strany uvedena v hlavicce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavicce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zmeéné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni
strany nové sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvni
stranu a ozndmit ji adresu, ktera bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné doruCovaci adresy, rozumi se
dohodnutou doruc€ovaci adresou dotCené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné prebirat poStu dle tohoto ¢lanku
muUZe mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou
doruc€ovaci adresu, nastavaji pravni ucinky, které pravni predpisy spojuji s dorucenim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Micenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml€enlivost o veSkerych skutecnostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji €innosti na zakladé Smlouvy, vCetné jednani pfed uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné verfejné dostupné. Za ddvérné
informace a prfedmét mlicenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
Gdaje, podoba a soukromi pacient(l, zaméstnanct ¢i jinych pracovnikd NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozornuje, ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. | pism. n) zakona
o registru smluv, ajako takovy ma povinnost zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skutec¢nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi
dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za
Ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do registru
smluv na tom, Zze Smlouvu zasle k uverejnéni do registru smluv NNH, kter4 bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zdkona o
registru smluv.
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XIll. Ustanoveni o formé&, poé&tu stejnopisi Smlouvy a jejim zvefejné&nim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespon dvé originalni vyhotoveni Smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s pripadnym zverejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu,
zaloZzeného Smlouvou, jakoz i se zverejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich

¢asti Smlouvy, které nemaji byt zverejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni
Smiouvy.

3. Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pricemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatk(li Smlouvy. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajd, které jsou Géinné doruéenim pisemného
oznamenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce
1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a dorucena zpét NNH.

2. Potvrzeni objednavky musi byt u€inéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednavky je zachovana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostfedky umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a ur€eni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdamcové dohodé dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to
s ohledem Ucel a predmét této ramcové dohody.

XV. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Zze pokud je Smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového Fizeni vefejné zakdzky malého rozsahu ¢i obchodni verfejné soutéze, budou
vykladat Smlouvu s ohledem najednani stran v Fizeni, na zakladé kterého byla Smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci podminky a
odpovédi na pfipadné zadosti o informace k témto zadavacim podminkam.

2. Smluvni strany vylu€uji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

3. Dodavatel na sebe prebird nebezpe€i zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obcanského zakoniku.

4. Zrfizeni pfedkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je
ve Smlouvé zakézano.

5. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmétu pInéni Smiouvy.

6. Smluvni strany na zaveér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou zndmy zadné
okolnosti branici v uzavreni této smlouvy.
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CESTNE PROHLASENI

Timto Cestené prohlasuiji, Ze spoleénost NEOMED s.r.o0., ICO 25635964, se sidlem
Sodomkova 1474/6, Praha 10 nevyuzije pfi plnéni pfedmétu VZ s nazvem ,Fakoemulzifikani
pristroj" poddodavatele.

V Praze dne 2.12. 2019

NEOMED s.r.0.
Ing. Ivo Filipek
jednatel



FULL QUALITY ASSURANCE

SYSTEM

Directive 93/42/EEC on Medical Devices,
Annex Il excluding (4)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full quality
assurance systém has been carried out following the requirements of the
Swedish national legislation LVFS 2003:11 to which the undersigned is
subjected, transposing Annex Il (with the exemption of section 4) of the
Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the full quality
assurance systém conforms with the relevant provisions of the
aforementioned directive, and the result entitles the organization to use the
CE 0413 marking on those products listed below.

Organization:

Johnson & Johnson
surgical Vision, Ine.

Main Site: 1700 East St. Andrew PI. Santa Ana, California 92705, United

States

Product Category:

- Phacoemulsification systems (AMO)
- Phacoemulsification Handpieces (AMO)
- Phacoemulsification Accessory Products (AMO)

Intertek

Total Quafrty. Assured.

Certificate Number:
41317179-04

Initial Certification Date:
16 November 2009

Certificate Valid from:
17 November 2019

Certificate Expiry Date:
27 May 2024

> 0
(0] V4
~O1TV-

Acvred no 1IMB
Certification of
Management
Systems
iSO/ILC 17021-1

Certification Authority MDD
Intertek Semko AB, Kista, Sweden

16 November 2019

Signed Date

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone+46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

The certification is subject to the organization
maintaining their systém in compliance with the
regulations stated in thls certificate, allowing
regular assessments and following the contracted
requirements of the Notified Body.

Intertek Semko AB is a Notified Body

according to Directive 93/42/EEC on

medical devices, with Identification

number 0413.

m the tssuance of this certificate, Intertek assumes no llabillty to any part', other than to the Client, and then only In accordance with the agreed upon Certification
Agreement Thlis certlflcate’s validity ts subject to the organlsation maintaining their systém in accordance with Intertek’s requirements fbr systems certification
Validity may be conflrmed via email at certicat  atidation@Intertek com or by scanning the code to the right with a smartphone The certificate remalns the property

of Intertek, to whom it must be retumed upon request



Intertek

Total Quality. Assured.

MDD - Product List

Products included in the Certificate No: 41317179-04

Issued to:

Johnson & Johnson Surgical Vision, Ine.
1700 East St. Andrew PI.

Santa Ana, California 92705

United States

Product category / Model Class  Sterile GMDN Déte added
Product name designation code

(not mandatory)
Phacoemulsification System
(AMO)
SOVEREIGN COMPACT CMP680300 lib No 45071 Nov 9, 2009
System
WHITESTAR SIGNATURE PRO NGP680137 lib No 45071 Aug 7, 2015
Wireless Remote Control
Whitestar Signatufe System NGP680300 lib No 45071 Nov 9, 2009
Console
WHITESTAR SIGNATURE PRO  NGP680301 lib No 45071 Aug 7, 2015
Phacoemulsification System
Whitestar Signatufe System NGP680310 lib No 45071 Nov 9, 2009
Ellips Upgrade Kit
Sovereign® Compact Cart CMP680002 lib No 45071  Aug 23, 2012
Sovereign® Compact Footpedal CMP680700 lib No 45071  Aug 23, 2012
WHITESTAR SIGNATURE PRO  NGP680703 lib No 45071 Aug 7, 2015
Advance Linear(Four
Button) Foot Pedal
WHITESTAR Signatufe PRO lib No 45071  Septll 2018
ALP, Refurbished NGP680703R
Sovereign® Compact Open Toe CMP680720 lib No 45071  Aug 23, 2012
Footpedal
Refurbished Sovereign Compact CMPR680720 lib No 45071  Aug 23, 2012
Open Toe Footpedal
Sovereign® Compact Remote CMP680135 lib No 45071  Aug 23, 2012
Control
Sovereign® Compact DC CMP680P2 lib No 45071  Aug 23, 2012
Powered IV Pole
Sovereign® Compact WhiteStar CMPWHTSTR lib No 45071  Aug 23, 2012
Software Key
Sovereign® Compact Software CMPTUPUS52 lib No 45071  Aug 23, 2012
Upgrade V5.2 (Ellips FX)
Refurbished WHITESTAR NGP680300R lib No 45071  Aug 23, 2012
SIGNATURE System Console
WHITESTAR SIGNATURE NGP680135 lib No 45071  Aug 23, 2012
System Remote Control
Refurbished WHITESTAR NGP680135R lib No 45071  Aug 23, 2012
SIGNATURE Remote Control
WHITESTAR SIGNATURE NGP680136 lib No 45071  Aug 23, 2012
Remote Control for Wireless
Footpedal
Refurbished WHITESTAR NGP680136R lib No 45071 Feb 7, 2013

SIGNATURE Remote Control,
Low Power

Product List for Certificate No: 41317179 -04
Date: 17 November 2019
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Registered in Sweden: No SE556024059901, Registered Office: As address



Intertek

Total Quality. Assured.

Product category /
Product name

WHITESTAR SIGNATURE
System Footpedal w/ cable
Refurbished WHITESTAR
SIGNATURE Footpedal
WHITESTAR SIGNATURE
Advanced Control Pedal
Refurbished WHITESTAR
SIGNATURE Advanced Control
Pedal

WHITESTAR SIGNATURE
Wireless Upgrade Kit
WHITESTAR SIGNATURE
Upgrade Kit for Software 2.0
COMPACT INTUITIV System
COMPACT INTUITIV
Four-Button Foot Pedal
COMPACT INTUITIV
Wireless Remote Control
COMPACT INTUITIV System Cart
w/Tray Arm

COMPACT INTUITIV System
Motorized IV Pole

Cart Adapter Plate

SIGNATURE Phase 1D
software upgrade
SIGNATURE 2.0 software
SIGNATURE 2.1 software
SIGNATURE 3.0 software
SIGNATURE 3.05 software
SIGNATURE 3.06 software
SIGNATURE 3.07 software

Phacoemulsification
Handpieces Products (AMO)
Phacoemulsification
Handpieces Products
SOVEREIGN® Handpiece
(Refurbished)
Phacoemulsification
Handpieces Products
Phacoemulsification
Handpieces Products
WHITESTAR Phaco Handpiece
Nose Cone, Coaxial
WHITESTAR Phaco Handpiece
Nose Cone, Bimanual
WHITESTAR Handpiece
(Refurbished)

Model
designation

NGP680701
NGP680701R
NGP680702

NGP680702R

NGP680712
FX Update

SCP680300
SCP680701

SCP680135

SCP680002

SCP680003

SCP680005

Signature 2.0
Signature 2.1
Signature 3.0
Signature 3.05
Signature 3.06
Signature 3.07

SOV680290
SOV680295
690697
690697A
690698
690704

690705

Intertek Semko AB

MDD - Product List

Class

lib

lib

lib

lib

lib

lib

lib
lib

lib

lib

lib

lib

lib
lib
lib
lib
lib
lib

lib

lib

lib

lib

lib

lib

lib

Sterile

No

No

No

No

No

No

No
No

No

No

No

No

No
No
No
No
No
No

No

No

No

No

No

No

No

GMDN

code

(not mandatory)

45071

45071

45071

45071

45071

45071

45071
45071

45071

45071

45071

45071

45071
45071
45071
45071
45071
45071

34900

34900

34900

34900

34900

34900

34900

Déte added

Aug 23, 2012
Aug 23, 2012
Aug 23, 2012

Aug 23, 2012

Aug 23, 2012
Aug 23, 2012

Jan 10, 2014
Jan 10, 2014

Jan 10, 2014

Apr 2, 2014

Apr2, 2014

Apr2, 2014

Nov 9, 2009
July 28, 2010
Aug 18, 2010

Feb 7, 2013

Feb 7, 2013

Feb 7, 2013

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Dec12,2011
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9, 2009

Product List for Certificate No: 41317179 -04
Date: 17 November2019
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Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
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Page 2 of 7



Intertek MIDD - Product List

Total Quality. Assured.

Product category / Model Class  Sterile GMDN Date added
Product name designation code

(not mandatory)
WHITESTAR Phaco Handpiece 690709 lib No 34900 Nov 9, 2009
Replacement O-ring Set
Ellips Handpiece 690858 lib No 34900 Nov 9, 2009
Ellips Handpiece (Refurbished) 690859 lib No 34900  Feb7, 2013
Phacoemulsification 690880 lib No 34900 Nov 9, 2009
Handpieces Products 690880A lib No 34900 Declz, 2011
Ellips FX Handpiece 690881 lib No 34900 Feb 7, 2013
(Refurbished)
Phacoemulsification
Accessory Products (AMO)
AMO TAC Oscillating (Imm) OMO0201011D lla No 34125 Nov 9, 2009
Vitrectomy Cutter
AMO Limbal Infusion Needle OM0504011 lla No 34125 Nov 9, 2009
(23G limbal)
AMO TAC Infusion Sleeve OM0527011 lla No 34125 Nov 9, 2009
(1.65mm coaxial)
PHACOFITTitanium Handle OMO055002 lla No 45149 Nov 9, 2009
PHACOFITTitanium 0.5mm OM05510110 lla No 45149 Nov 9, 2009
Curved Tip
PHACOFIT Replacement OM05510112 lla No 45149 Nov 9, 2009
O-Ring Set
PHACOFIT Titanium OMO05510113 lla No 45149 Nov 9, 2009
Irrigation/Aspiration Kit
(contains handle, 4 tips, O-ring and
sterilisation trav)
PHACOFIT Flush Kit OMO05510114 lla No 45149 Nov 9, 2009
PHACOFIT Titanium Aspiration =~ OM05510115 lla No 45149 Feb 7, 2013
Luer Adapter
PHACOFIT Titanium 0.3mm 45° OMO05510116 lla No 45149 Nov 9, 2009
Silicone Sleeve Tip
PHACOFIT Titanium 0.3mm OM0551011 lla No 45149 Nov 9, 2009
Straight Tip
PHACOFITTitanium 0.3mm OMO0551012 lla No 45149 Nov 9, 2009
Curved Tip
PHACOFIT Titanium 0.3mm 45° OMO0551013 lla No 45149 Nov 9, 2009
Tip
PHACOFIT Titanium 0.3mm 90° OMO0551014 lla No 45149 Nov 9, 2009
Ti
PIﬂACOFITTitanium 0.3mm OM0551015 lla No 45149 Nov 9, 2009
Binkhorst Tip
PHACOFIT Titanium 0.3mm OMO0551016 lla No 45149 Nov 9, 2009
Straight Silicone Sleeve Tip
PHACOFIT Titanium Irrigation OM0551017 lla No 45149 Feb 7, 2013
Luer Adapter
PHACOFIT Titanium 0.3mm OMO0551018 lla No 45149 Nov 9, 2009
Curved Silicone Sleeve Tip
PHACOFIT Titanium 0.5mm OM0551019 Ila No 45149 Feb 7, 2013
Straight Tip
Disposable administration Set OM2505191 lla Yes 46102 Nov 9, 2009
Sterile test chamber 0OM3452022 lla Yes 45149 Nov 9, 2009

Product Ust for Certificate No: 41317179 -04
Date: 17 November2019
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INntertek

Total Quality. Assured.

Product category /
Product name

Sterile infusion (irrigation) sleeve
19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 0 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 15 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 30 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 45 degree

20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 0 degree

20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 15 degree

20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 30 degree

20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 45 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
flared, O degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
flared, 15 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
flared, 30 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
flared, 45 degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
flared, O degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
flared, 30 degree

19G Laminar Flow Phaco tip
20G Laminar Flow Phaco tip
Phaco tip, oval, tapered, 30
degree

Phaco tip, oval, tapered, 45
degree

19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 0 degree, reusable
19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 15 degree, reusable
19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 30 degree, reusable
19G Laminar Flow Phaco tip,
round, 45 degree, reusable
20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 0 degree, reusable
20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 15 degree, reusable
20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 30 degree, reusable
20G Laminar Flow Phaco tip,
round, 45 degree, reusable

MDD - Product List

Model Class
designation

OM3452032 Ha
OPODO0019L Ha
OPOD1519L Ha
OPOD3019L Ha
OPOD4519L Ha
OPODO0020L Ha
OPOD1520L lla
OPOD3020L Ha
OPOD4520L Ha
OPOF0019L lla
OPOF1519L Ha
OPOF3019L Ha
OPOF4519L lla
OPOGB0019L lla
OPOGB3019L Ha
OP0154519L lla
OP0154520L Ha
OPOO30T lla
OPO0O45T Ha
OPORO0019L lla
OPOR1519L lla
OPOR3019L Ha
OPOR4519L Ha
OPOR0020L lla
OPOR1520L lla
OPOR3020L Ha
OPOR4520L lla

Intertek Semko AB

Sterile

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes
Yes
Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

GMDN
code

(not mandatory)
17899
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215
36215

36215
36215
36215

36215

34901

34901

34901

34901

34901

34901

34901

34901

Date added

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9,2009
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Date: 17 November 2019

Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered in Sweden: No SE556024059901, Registered Office: As address

Page 4 of 7



Intertek MDD - Product List

Total Quality. Assured.

Product category / Model Class  Sterile GMDN Déte added
Product name designation code

(not mandatory)
20G Laminar Flow Phaco tip, OPOF3020R lla Yes 34901  July 30, 2013
flared, 30 degree, reusable
20G Laminar Flow Phaco tip, OPOF4520R lla Yes 34901 July 30, 2013
flared, 45 degree, reusable
21G Laminar Flow Phaco tip, OPORO0021G lla Yes 36215 Nov 9, 2009
straight, 0 degree
21G Laminar Flow Phaco tip, OPOR1521G lla Yes 36215 Nov 9,2009
straight, 15 degree
21G Laminar Flow Phaco tip, OPOR3021G lla Yes 36215 Nov 9, 2009
straight, 30 degree
21G Laminar Flow Phaco tip, OPOR4521G lla Yes 36215 Nov 9, 2009
straight, 45 degree
21G Laminar Flow Phaco tip, OPORO0021R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
straight, 0 degree, reusable
21G Laminar Flow Phaco tip, OPOR1521R lla Yes 34901 Feb7,2013
straight, 15 degree, reusable
21G Laminar Flow Phaco tip, OPOR3021R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
straight, 30 degree, reusable
21G Laminar Flow Phaco tip, OPOR4521R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
straight, 45 degree, reusable
19G Laminar Flow Curved OPOCR3019L lla Yes 36215 Nov 9, 2009
Phaco tip, round, 30 degree
19G Laminar Flow Curved OPOCR3019R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
Phaco tip, round, 30 degree,
reusable
20G Laminar Flow Curved OPOCR3020L lla Yes 36215 Nov 9, 2009
Phaco tip, round, 30 degree
20G Laminar Flow Curved OPOCR3020R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
Phaco tip, round, 30 degree,
reusable
20G Laminar Flow Curved OPOCR4520L lla Yes 34901 Sept 9, 2010
Phaco tip, round, 45 degree
20G Laminar Flow Curved OPOCR4520R lla Yes 34901 Sept 9, 2010
Phaco tip, round, 45 degree,
reusable
21G Laminar Flow Curved OPOCR3021L lla Yes 36215 Dec 20, 2010
Phaco tip, 30 degree
21G Laminar Flow Curved OPOCR3021R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
Phaco tip, 30 degree, reusable
21G Laminar Flow Curved OPOCR4521L lla Yes 36215 Dec20,2010
Phaco tip, 45 degree
21G Laminar Flow Curved OPOCR4521R lla Yes 34901 Feb 7, 2013
Phaco tip, 45 degree, reusable
19G Laminar Flow Irrigation OPOS19L lla Yes 17899 Nov 9, 2009
Sleeve, reusable
20G Laminar Flow Irrigation OPOD20L lla Yes 46705 Nov 9, 2009
Sleeve
20G Laminar Flow Irrigation OPOS20L lla Yes 17899 Nov 9, 2009
Sleeve, reusable
21G Laminar Flow Irrigation OPOS21LD lla Yes 46705  Dec 20, 2010

Sleeve

Intertek Semko AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden

Product List for Certificate No: 41317179 -04
Date: 17 November 2019

Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered in Sweden: No SE556024059901, Registered Office: As address

Page 5 of 7



Intertek

Total Quality. Assured.

Product category /
Product name

21G Laminar Flow Irrigation
Sleeve, reusable

20G Laminar Flow Irrigation
Microincision Sleeve

20G Laminar Flow Irrigation
Microincision Sleeve, reusable

20G High flow irrigation sleeve,
reusable

21G High flow irrigation sleeve,
reusable

Phaco tip, round, tapered, 15
degree

Phaco tip, round, tapered, 30
degree

Phaco tip, round, tapered, 45
degree

Bimanual Sleeve and test
chamber, disposable

Bimanual Sleeve and test
chamber, reusable
WHITESTAR handpiece
irrigation tubing pack,
disposable

WHITESTAR handpiece
irrigation tubing pack, reusable
Bimanual accessory kit,
disposable

Bimanual accessory kit,
reusable

AMO VitrePure Vitrectomy
handpiece

SOVEREIGN tubing pack and
accessories

SOVEREIGN tubing pack and
accessories, reusable
SOVEREIGN Compact tubing
pack and accessories
SOVEREIGN Compact tubing
pack and accessories, reusable
FUSION tubing pack

FUSION Dual Pump tubing pack
Dual Pump Pack

Single-Use Pack

Multiple-Use Pack

AMO 20G Vitrectomy Cultter
AMO 23G Vitrectomy Cutter

AMO 25G Vitrectomy Cutter

Model
designation

OPOS21L
OPOM20LD
OPOM20L

OPOHF20L
OPOHF21L
OPOR15T
OPOR30T
OPOR45T
OPOBD20L
OPOBR20L

690728

690699
OPOBKD20L
OPOBKR20L
OPO39
OPO51
OPO55
OPO61
OPO65

OPO70
OPO71
OPO73
OPO80
OPO85
NGP0020
NGP0023
NGP0025

Intertek Semko AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden

MDD - Product List

Class

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

Sterile

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes

GMDN

code

(not mandatory)

17899

46705

17899

17899

17899

36215

36215

36215

45150

45149

45150

45149

45150

45149

34125

45185

36586

45185

36586

45185
45185
45185
45185
36586
34125
34125
34125

Déate added

April 8, 2011
Feb 28, 2011
Feb 28, 2011

Nov 9, 2009
Dec 20, 2010
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9, 2009

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
April 1,2016
Mar14, 2014
Dec11,2015
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009
Nov 9, 2009

Product List for Certificate No: 41317179 -04
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Intertek MIDD - Product List

Total Quality. Assured.

Sign Date: 16 November 2019
Valid Date: 17 November 2019

Intertek Semko AB
Notified Body MDD

Certification Authority MDD

This product list is only valid together with the referenced, valid EC certificate.
The GMDN codes are assigned by the manufacturer and are only provided for convenience.

Intertek Semko AB is a Notified Body according to the Directive 93/42/EEC on
medical devices, with identification number 0413.

Product List for Certificate No: 41317179 -04
Date: 17 November 2019
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Intertek

Total Quality. Assured.

MDD - Decision Report

Certificate No. 41317179-04
Date: 16 November 2019
Handled by: Nina Fazil

E-mail: medtechsweden@intertek.com

Johnson & Johnson Surgical Vision, Ine

Attn: Rosario Bermudez
1700 East St. Andrew PI.

Santa Ana, Cahforma 92705

United States

Purpose

Activity

Scope of assessment

Result
Certificate Valid from

Conclusions/Decisions

Follow-up assessments

Appeals

Others

Assessment to issue a new certificate due to five year extension according
to the national legislation for medical devices LVFS 2003 11 (Medical
Device Directive 93/42/EEC), Annex Il

Certification audit was performed 5 September 2019 in Santa Ana by
Karen Delaney and John Pulley. The technical filé was reviewed by James
Glasier at Intertek's Office.

Phacoemulsification Systems (AMO)
Phacoemulsification Handpieces (AMO),
Phacoemulsification Accessory Products (AMO)
Class lla & Cass lib

0 non conformities were noted durmg the audit
17 November 2019

Referring to the above a Certificate of Conformance with the national
legislation for medical devices LVFS 2003:11 (Medical Device Directive
93/42/EEC), Annex Il will be issued. The Certificate is valid for products
specified in the “MDD - Product List”.

Follow-up assessments are going to be performed once a year.

Any appeal against this decision will be processed by an appeals panel as
Intertek. The appeal shall be submitted to Intertek Semko AB, PO-Box
1103, SE-164 22 Kista, Sweden.

Any complamts, from customers and others, and corrective actions
conceming your certified quality systém shall be documented and
retained. Upon request Intertek Semko has the right to review this
documentation

Intertek Semko AB
Notified Body MDD

Certification Authority

Intertek Semko AB

| oTshainnsgatan 43, Box 1103. SE-164 22 Kista. Sweden

Telephonc f46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.interiek.se
Registered in Sweden No SE55602405Q901, Registered oflicc: As nddrcss Page 1of!

T105-SE-MDD Rev.O



VISION

DECLARATION OF CONFORMITY
to
Directive 93/42/EEC conceming Medical Devices

Name of Product: Phacoemulsification systems (JJSV)
(see Attachment A for Product List)

Legal (labeled) Manufacturer  Johnson & Johnson Surgical Vision, Ine. (JJSV)
Name:
Manufacturer™ Address: 1700 East St. Andrew PI.
Santa Ana, California 92705
United States
Authorized EU AMO Ireland
Representative: Block B
Liffey Valley Office Campus
Quarryvale, Co.Dublin, Ireland

Declaration:
We, the undersigned, hereby declare that the medical device specified in this declaration conforms to
the provisions of the Council Directive 93/42/EEC conceming Medical Devices (and its amendments)
and therefore bears the CE mark of conformity on its labeling in combination with the Notified Body
Identification number 0413 of Intertek Semko AB
e Conformity to the applicable Essential Requirements for Safety and Performance per Directive
93/42/EEC, Annex I: Essential Requirements has been praven.
e The device classification (Class lib) has been determined per Directive 93/42/EEC, Annex IX:
Classification Criteria.
e The appropriate Conformity Assessment module per Directive 93/42/EEC, article 11 has been
followed (Reference: CE Certificate No. 41317179-04).
< This declaration is based on the application of the Quality System approved for the design,
manufacture, distribution and Service of the products concemed, in accordance with Annex |I
of the EC Directive. The conformity of the foli quality assurance systém set out in Annex I, is
deseribed in the said CE Marking of Conformity Certificate, issued and delivered by Intertek
Semko AB, Certification Authority MDD.
e Declares conformity with the Swedish legislation LVFS 2003:11.

Valid until: This Declaration of Conformity expires 27 May 2024.
PlaCe of issue:  Santa Ana, California 92705 USA

Declaredby: AAiz 025
] Déte: - -
SOCI 1~ torJegulptory Affair®,
Déte:

(Jairector, Quality Assurance

Page 1 of 3 Document Control No.: PH2448rev15



ATTACHMENT A

Product Family: Phacoemulsification System (JJSV) Certificate No: 41317179-03

Model
NGP680301
NGP680701
NGP680701R
NGP680702
NGP680702R
NGP680703
NGP680703R
NGP680137
SCP680300
SCP680701
SCP680135
SCP680002
SCP680003
690697
690858
690880
690697A
690880A
690881
NGP0020
NGP0023
NGPO025
OM0201011D
OMO050401i
OM0527011
OMO0550D2
OM0551011
OM05510110
OM05510112
OM05510113
OM05510114
OM05510115
OM05510116
OM0551012
OM0551013
OM0551014
OMO0551015
OM0551016
OM0551017
OMO05510i8
OM0551019
OM2505191
OM3452022
OM3452032
OP0154519L
OP0154520L
OPO61

OPO65
OPO70

Detail Reference

WHITESTAR SIGNATUI:?E PRO Phacoemulsification System
WHITESTAR SIGNATURE System Foot Pedai w/ cable
Refurbished WHITESTAR SIGNATURE System Foot Pedal
WHITESTAR SIGNATURE Advanced® Control Pedal
Refurbished WHITESTAR SIGNATURE Advanced® Control Pedal
WHITESTAR SIGNATURE PRO Advance Linear (Four Button) Foot Pedal (ALP)
WHITESTAR SIGNATURE PRO, ALP, Refurbished
WHITESTAR SIGNATURE PRO (Wireless) Remote Control
COMPACT INTUITIV System

COMPACT INTUITIV Four-Button Foot Pedal

COMPACT INTUITIV Wireless Remote Control

COMPACT INTUITIV System Cart w/Tray Arm

COMPACT INTUrTIV System Motorized IV Pole
Phacoemulsification Handpieces Products

Ellips Handpiece

Phacoemulsification (ellips fx phaco handpiece)
Phacoemulsification Handpieces Products

Handpieces Products

Ellips FX Handpiece (Refurbished)

AMO 20G Vitrectomy Cutter

AMO 23G Vitrectomy Cutter

AMO 25G Vitrectomy Cutter

AMO TAC Oscillating (1mm) Vitrectomy Cutter

AMO Limbal Infusion Needle (23G limbal)

AMO TAC Infusion Sleeve (1.65mm coaxial)

PHACOFIT Titanlum Handle

PHACOFIT Titanlum 0.3mm Straight Tip

PHACOFIT Titanium 0.5mm Curved Tip

PHACOFIT Replacement O-Ring Set

PHACOFIT Titanium Irrigation/Aspiration Kit (contains handle, 4 tips, O-ring and sterllization tray)
PHACOFIT Flush Kit

PHACOFIT Titanium Aspiration Luer Adapter

PHACOFIT Titanium 0.3mm 45" Silicone Sleeve Tip
PHACOFIT Titanium 0.3mm Curved Tip

PHACOFIT Titanium 0.3mm 45" Tip

PHACOFIT Titanium 0.3mm 90“ Tip

PHACOFIT Titanium 0.3mm Binkhorst Tip

PHACOFIT Titanium 0.3mm Straight Silicone Sleeve Tip
PHACOFIT Titanium Irrigation Luer Adapter

PHACOFIT Titanlum 0.3mm Curved Sleeve Tip

PHACOFIT Titanium 0.5mm Straight Tip

Disposable administration Set

Sterile test chamber

Sterile infusion (irrigation) sleeve

19G Laminar Flow Phaco tip

20G Laminar Flow Phaco tip

SOVEREIGN Compact tubing pack and accessories
SOVEREIGN Compact tubing pack and accessories, reusable
Fusion tubing pack

Document Control No.:  PH2448 fev 15



OPO71 FUSION Dual Pump tubing pack

OPO73 Duél Pump Pack

OPO80 Single-Use Pack

OPO85 Multiple-Use Pack

OPOCR3019L 19G Laminar Flow Curved Phaco tip, round, 30 degree
OPOCR3019R 19G Laminar Flow Curved Phaco tip, round, 30 degree, reusable
OPOCR3020L 20G Laminar Flow Curved Phaco tip, round 30 degree
OPOCR3020R 20G Laminar Flow Curved Phaco tip, round 30 degree, reusable
OPOCR3021L 21G Laminar Flow Curved Phaco tip, 30 degree
OPOCR3021R 21G Laminar Flow Curved Phaco tip, 30 degree, reusable
OPOCR4520L 20G Laminar Flow Curved Phaco tip, round 45 degree
OPOCR4520R 20G Laminar Flow Curved Phaco tip, round 45 degree, reusable
OPOCRA4521L 21G Laminar Flow Curved Phaco tip, 45 degree
OPOCR4521R 21G Laminar Flow Curved Phaco tip, 45 degree, reusable
OPODO0019L 19G Laminar Flow Phaco tip, round, O degree
OPODO0020L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, O degree
OPOD1520L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, 15 degree

OPOD20L 20G Laminar Flow Irrigation Sleeve

OPOD3019L 19G Laminar Flow Phaco tip, round, 30 degree
OPOD3020L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, 30 degree
OPOF0019L 19G Laminar Flow Phaco tip, flared, O degree
OPOF3019L 19G Laminar Flow Phaco tip, flared, 30 degree
OPOF3020R 20G Laminar Flow Phaco tip, flared, 30 degree, reusable
OPOF4520R 20G Laminar Flow Phaco tip, flared, 45 degree, reusable
OPOGB0019L 19G Laminar Flow Phaco tip, flared, 0 degree
OPOGB3019L 19G Laminar Flow Phaco tip, flared, 30 degree
OPOHF20L 20G High flow irrigation sleeve, reusable

OPOHF21L 21G High flow irrigation sleeve, reusable

OPOM20LD 20G Laminar Flow Irrigation Microincision Sleeve
OPORO0O019L 19G Laminar Flow Phaco tip, round, 0 degree, reusable
OPORO0020L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, 0 degree, reusable
OPOR0021G 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, O degree
OPORO0021R 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, O degree, reusable
OPOR1519L 19G Laminar Flow Phaco tip, round, 15 degree, reusable
OPOR1520L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, 15 degree, reusable
OPOR1521G 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, i 5 degree
OPOR1521R 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, 15 degree, reusable
OPOR3019L 19G Laminar Flow Phaco tip, round, 30 degree, reusable
OPOR3020L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, 30 degree, reusable
OPOR3021G 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, 30 degree
OPOR3021R 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, 30 degree, reusable
OPOR30T Phaco tip, round, tapered, 30 degree

OPOR4519L 19G Laminar Flow Phaco tip, round, 45 degree, reusable
OPOR4520L 20G Laminar Flow Phaco tip, round, 45 degree, reusable
OPOR4521G 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, 45 degree
OPOR4521R 21G Laminar Flow Phaco tip, straight, 45 degree, reusable
OPOR45T Phaco tip, round, tapered, 45 degree

OPOS19L 19G Laminar Flow Irrigation Sleeve, reusable

OPOS20L 20G Laminar Flow Irrigation Sleeve, reusable

OPO§21L 21G Laminar Flow Irrigation Sleeve, reusable

OPOS21LD 21G Laminar Flow Irrigation Sleeve

SCP680005 Cart Adapter Plate
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