UCASTNICI DOHODY

Obchodni firma: , Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.

1CO: 02004534 :
DIC: CZ02004534

Sidlem: Pemerova 697/35, 186 00 Praha 8

Zastoupena: 3 Martinem Blazkem, MBA, zmocnéncem na zakladé plné moci
Bankovni spojeni: Cislo Deutsche Bank Prague 3155500003/7910 213782

uctu: tpKx8re

Sp. zn.:

datova schranka: .

Kontaktni osoba ve vécech technickych:
Kontaktni osoba ve vécech dohody:

dale jen ,,prodavajici® ,

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: 5 MUDr. Petrem Polouc¢kem, MBA, feditelem
Bankovni spojeni: Cislo Ceska narodni banka

uctu: 17734051/0710 , -

Kontaktni osoba ve vécech technickych:
Kontaktni osoba ve vécech dohody:

dale jen ,,kupujici*
spole¢né téZ jako ,,ucastnici dohody* nebo ,,uéastnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich
predpisi (dale jen ,,obéansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY KATETRIZACNE
IMPLANTOVANE CHLOPNE PRO NEMOCNICI NA HOMOLCE
CAST 4a5
(dale jen ,,dohoda*)

Preambule
Utastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé& vysledki zadavaciho ¥izeni (déle jen ,,vybérové Fizeni) na vefejnou zakazku s nazvem
»Katetriza¢né implantované chlopné pro Nemocnici Na Homolce - ¢ast 4 a 5%, uvetejnéného dne 3. 10. 2019 ve Véstniku vetejnych
zakazek pod ev. Cislem: Z2019-034142 a ev. Cislem zadavatele 198/VZ/2019-OVZ, v némz jako nejvyhodné&jsi nabidka byla vybrana
nabidka dodavatele uvedeného v dohod¢ na stran¢ prodavajiciho.



I.  Postaveni ucastnikii dohody

1. Prodévajici je obchodni spole¢nosti zapsanou v obchodnim rejstiiku.' Aktualni vypis prodavajiciho
z obchodniho rejstiiku tvori pfilohu €. 1 dohody. Prodavajici prohlasuje, ze vypis je aktualni a veskeré tidaje v ném obsazené odpovidaji
skuteénému stavu. Prodavajici prohlasuje, zeje opravnén k plnéni pfedmétu dohody. ;

2. Kupujici je statni prispévkové organizace v p¥imé fidici ptisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, ziizena rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 25.11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatienim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢;j.:
MZDR 5 8228/2017-2/OPR Ze dne 11. 12.2017.

I1. Piedmét dohody

1. Predmétem dohody jé ramcova uprava vzajemnych prav a povinnosti ti¢astnikd dohody pti uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,realiza¢ni dohoda“) na. dodavky katetrizaéné implantované chlopné proNemocnici Na
Homolce - ¢ast 4 a 5 (dale jen ,,zboZi*), uzavienych na zakladé dohody, a to v rozsahu die vysledku vefejné zakazky. Zbozi.je uréeno, co do
druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze ¢. 2 dohody. .

2. Pfedmétem plnéni realizacnich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé
m - objednavek kupujiciho zbozi v pozadovaném mnozstvi a druhovém slozeni a za dodacich a platebnich podminek dle objednavek kupujiciho
uc¢inénych v souladu s dohodou a pfevést na kupujiciho vlastnické pravo ke zbozi a dale zavazek kupujiciho fadné a véas dodané zbozi pievzit
na sjednaném misté a zaplatit za n¢j prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to v§e za podminek stanovenych ve vybérovém fizeni, dohodou,
Vseobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvoii pfilohu ¢. 4 dohody (dale jen ,,VOP*), pfislusnou realiza¢ni
dohodou a pfislu$nymi pravnimi ptedpisy. ¢

3. Minimalni mnozstvi zbozi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici je opravnén urc¢ovat konkrétni mnozstvi
a dobu pjnéni jednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp. aktualnich potieb bez penalizace ¢i jiného postihu ze strany prodavajiciho.

Mnozstvi zbozi uvedené ve vybérovém fizeni je pouze mnozstvim orienta¢nim.

4. Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi splituje technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy dle predpisti Evropské Unie' a
odpovida pozadavkiim stanovenym obecné zavadnymi pravnimi predpisy a normami CSN, piedev§im zakonu & 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisii, a zakonu €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zakon o zdravotnickych prosti‘edcich®) a nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky,
dale pak, ze ma vlastnosti, které jsou sjednany V dohod¢ ¢i realiza¢ni dohodé¢ a jsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni

dobu.

I11. Realiza¢ni dohody

Na zakladé dohody budou uzavirany jednotlivé realiza¢ni dohody mezi prodavajicim a kupujicim o prodeji a koupi zbozi. Realizacni dohoda
se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realiza¢ni dohoda je
uzaviena okamzikem akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

IV. Objednavky

1. Zbozi bude dodavano' prodavajicim na zakladé jednotlivych objednavek kupujiciho zasilanych ' prodavajicimu (dale jen ,,objednavka*), v
pracovnich dnech v ¢ase od 8:00 do 17:00 hodin (dale jen ,,pracovni doba prodavajiciho®), jednim z nasledujicich zptisobi:

a. elektronicky na e-mailovou adresu. Prodavajici je povinen V pracovni dobé& kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni
doba kupujiciho*) neprodleng, nejpozdé&ji vsak do 24 hodin od obdrzeni objednavky tuto skute¢nost kupujicimu (resp. odpovédné
osob¢ kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popt. si vyzadat od kupujiciho doplitujici
informace, které nezbytné potiebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo

b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-1i mezi kupujicim a prodavajicim ztizen, pfi¢emz piijeti kazdé objednavky musi byt
prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

2. V piipad¢, Ze prodavajici kupujicimu nezasle potvrzeni objednavky ve Ihiité dle odst. 1 tohoto ¢lanku, ma se objednavka za potvrzenou
uplynutim 24 hodin od okamzZiku dorudeni objednavky prodavajicimu.

3. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:
a. identifika&ni udaje Giastnik dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
b.  jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
C.  jednoznacné urceni zbozi,
d.  termin a misto dodani zbozi,
e

jméno a piijmeni osoby opravnéné zbozi pievzit, pokud nejde o osobu opravnénou na strané kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho

'Nehodici se variantu t¢astnik odstrani.
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uvedenou v hlavi¢ce dohody.

V. Vlastnické pravo a pirechod nebezpeci Skody

1. Pravnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zbozi je realizaéni dohoda. Vlastnicka prava k dodanému zbozi vcetné obalu ptechazi na
kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje,
ze vlastnictvi bude na kupujiciho pfevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupuj icimu povinen nahradit Skodu a dalsi
néaklady, které mu porusenim tohoto zadvazku vznikly.

2, Nebezpeci skody na zbozi piechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace ustanoveni §2121 odst. 2 ob¢anského
zakoniku se vylucuje.

VI. Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje dodat zbozi ve 1huté sjednané v objednavce, event. nejdéle do 2 pracovnich dnii od obdrzeni objednavky v pracovni
dob¢ kupujiciho. Piipadrie-Ii konec lhlity na sobotu, ned¢li nebo svatek prodéavajici doda zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00
hod. V pfipadé prodleni

' prodévajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén predmétnou objednavku jednostranné zrusit jednou z forem komunikace uvedené v dohodé.

2. Mistem dodani zbozi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol, sklad SZM, popf. jiné misto
dodani specifikované v objednavce.

3. Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni pfevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o pievzeti
zasilky, pfedavaciho protokolu, apod.) tak, ze osoba opravnéna zbozi pfedat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi prevzit Citeln€ uvedou
na dodacim listu den dodani zbozi, své jméno a piijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim podpisem. Prodavajici je povinen pti kazdé dodavce predat
kupujicimu dodaci list. Bez spInéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku - zbozi realizovat.

4. Dodaci list musi dale obsahovat zejména:
a.  oznaceni Uc€astnikd dohody,
b.  identifikaci objednavky, .
c.  specifikaci zbozi s uvedenim mnozstvi, ¢iselné identifikace zbozi (Cislo vyrobni davky, sériové r ¢islo, LOT (pokud jsou vyrobcem
uréeny), VZP kdd zbozi, kdd zbozi v systému NNH,
d. datum exspirace,
e.  Sarzi, v pfipadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi riznych $arzi, je prodavajici povinen uvadét na dodacim listti (dodacich listech) poéty
kusti zboZi s kazdou $arZi samostatng, *

'
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f.  dalsi tdaje stanovené relevantnimi pravnimi pfedpisy ¢i dohodou (pfedevs§im zakonem o zdravotnickych prostiedcich).

5. Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoZ doba pouZitelnosti bude v okamziku dodéani ¢init nejméné 75 % celkové doby
pouZzitelnosti. Prodavajici miize dodat zbozi s kratsi dobou pouzitelnosti jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.



6. Prodavajici je povinen spolu se zbozim piedat kupujicimu veskerou dokumentaci, kterd je nutna k pfevzeti a uzivani zbozi v souladu s
platnymi pravnimi predpisy CR &i doporudenimi vyrobce, zejména navod k obsluze v deském jazyce a prohléseni o . shodé (prokazéani
oznaceni zbozi znackou CE), ' . dokumentaci opraviiujici prodavajiciho provadét zaskoleni a instruktaze v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostiedcich a doklad osvédcujici zptsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych prostiedkd.

7. Prodavajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné¢ a vhodné zabalené tak, aby béhem piepravy nedoslo k jeho poskozeni, baleni zbozi vsak
nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pted potvrzenim jeho pievzeti na dodacim li§tu prohlédnout, ¢i ovéfit jeho kvalitu a mnozstvi.
Zbozi musi splhovat pozadavky na jakost, neporuSenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich pfedpisti, a to po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ru¢i za dodrZeni piepravnich podminek po dobu ptepravy do mista dodani tak, aby nebylo zboZi znehodnoceno.

8. U zbozi musi byt uveden platny kod ZUM (VZP kdd zbozi) pro vykazani zdravotnického materialu platcim zdravotni péce. Na jednotlivém
baleni zbozi i na balenich pfepravnich musi byt uveden standardizovany identifika¢ni ¢arovy kod zbozi.

9. Prodavajici je povinen provést kazdou, dodavku na sviij naklad a na své nebezpeci ve sjednané dob¢, za cenu nabidnutou a sjednanou podle
dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i dodavku v piipadé, Ze zbozi nebude spliovat jakostni pozadavky uvedené v
dohodé¢ ¢i realiza¢ni dohodé¢. ' Kupujici je opravnén odmitnout prevzeti zbozi (¢i jeho ¢asti):

a.  nepfeda-li prodavajici, resp. jim povéfeny piepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery musi obsahovat alespon vyse uvedené
skute¢nosti,

b.  nesouhlasi-li pocet poloZek nebo mnozstvi zbozi, popt. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se skute¢né dodanym zboZzim,

c.  které je poskozené nebo které jinak nespliiuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

10.  Kupujici neptiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatéle zbozi. Kupujici si v piipadé potieby vyhrazuje pravo nakupovat zbozi dle
dohody i od jinych dodavateltl, a to pfedevsim jde-li o alternativy zbozi. V ptipadé dodavek potizovanych za zv1asté vyhodnych podminek od
dodavatele, ktery je v likvidaci, nebo v ptipadé, ze je viici dodavateli vedeno insolvencni fizeni, 6d osoby opravnéné disponovat s majetkovou
podstatou, nebo pijde o zbozi pofizované za cenu podstatné nizsi, nez je obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i vefejnou zakazku
i jinému dodavateli (v ramci tzv. cenové akce ¢i vyprodeje zbozi).

11.  Kupuyjici v pribéhu trvani dohody nevylucuje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud neni jiz objektivné mozné zajistit dodavky
zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou splnény tyto podminky:
a. jedna se o typ, polozku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliiuj? minimalni pozadavky kupujiciho
stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodé,
b.  kupujici § takovou dodavkou souhlasi,
c.  nedojde k navyseni cenyj
d.  kzaméné mize dojit vzdy vyhradné na zakladé pisemné dohody ucastniki - zménou dohody.

12: Nebude-li prodavajici schopen objednané zbozi v pozadované lhiité a mnozstvi z jakéhokoliv divodu dodat, je povinen to oznamit kupujicimu
bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdgji viak do 5 pracovnich dni od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim
nahradni feSeni:

a.  prodavajici muze v takovém piipade po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny produkt s tim, Ze cena bude shodna s
cenou uvedenou v piiloze ¢. 2, pfip. nizsi,

b.  neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, p¥ip'. kupujici k dodani ndhrady neudéli souhlas, ma
kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zbozi ¢i jeho adekvatni ndhrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného
dodavatele musi odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou v ptiloze
¢. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen narok kupujiciho na nadhradu skody a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jez vznikne
mezi cenou dle pfilohy ¢&. 2 a cenou jiného dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody skupujicim do 14 dni ode
dne obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena
C
1. Kupni cena zbozi je stanovena v pfiloze ¢. 2 dohody. |
2. Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena neptekroéi jednotkovou cenu (cena za 1 ks) uvedenou v ptiloze €. 2 dohody po celou dobu platnosti
dohody. Ceny jednotlivych polozek zbozi jsou nejvyse pfipustné a konecné a zahrnuji cely pfedmét plnéni.
3. V piipadé, Ze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni Ghrady zbozi ze strany pojistovny vici kupujicimu, zavazuje se prodavajici, ze kupni

cenu upravi tak, aby neptevySovala tuto uhradu. Pokud tuto povinnost prodavajici nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.
‘4. Kupni cena v sob¢€ zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu dohody, ledy zejména veskeré dopravni, pojistovaci, celni, dafiové a
ptipadné dalsi poplatky, naklady za zp&tny odbér pouZitého zbozi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora atd.

5. Prodavajici mize pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych
pravnich piedpisii ve smyslu zmény zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist, a to nejvyse o Castku

odpovidajici této legislativni zméné. 4

6. Prodavajici na sebe podpisem dohody piebira nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 obc¢anského zakoniku.



Vlil. Platebni podminky

1. Kupni cena bude kupujicim uhrazena po ptevzeti zbozi bezhotovostnim ptevodem na téet prodavajiciho uvedeny v hlavicce dohody, a to na
zakladé danovych dokladi (dale jen ,,faktura“) vystavenych prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a
predat fakturu v elektronické podobé kupujicimu nejdfive v den pievzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu- prodavajici
vystavi do 15 dnti ode dne uskuteénéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnii ode dne jejiho vystaveni ji odesle do na e-
mailovou adresu

2. Faktury jsou splatné ve lhité 60 (Sedesat) dnii ode dne jejich doruceni kupujicimu. Doba splatnosti je sjednana s ohledem na ustanoveni §
1963 odst. 2 obcanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni pfedmeétu dohody, s ¢imz ucastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

3. Prodavajici se zavazuje, ze jim vystavené faktury budou obsahovat v§echny zakonné nalezitosti. Nedilnou soucasti faktury musi byt dodaci
list.

IX. Prava a povinnosti uc¢astnikii dohody

1. , Prodavajici se zavazuje dodat zboZzi nové, nepouzité, nezastavené, nezapijcené a nezatizené jinymi ' pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje,
ze dodané zbozi neporusuje zadna prava tietich osob k patentu
nebo kjiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze ma veskera nezbytna opravnéni k predméttim dusevniho vlastnictvi,
jakoz i ptip. licen¢ni opravnéni.
2. Pokud mé zbozi VZP kéd, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipadé zjisténi neplatnosti kodu zbozi v ¢iselniku
vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kéd zboZzi*) neprodlené kupujiciho. V ptipade zjisténi neplatnosti VZP
kodu zbozi v prabéhu trvani dohody si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zbozi ¢i zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

3. Prodavajici se zavazuje, Ze, oznami kupujicimu veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k plnéni pfedmétu
dohody a které prodavajici zjisti v pribéhu plnéni dohody. V takovém ptipadé mize kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co
se o vadném plnéni dozvedel.

4, Prodavajici se zavazuje, Ze bude v dostatecném piedstihu pted planovanymi zménami vyrobnich me'tod, postupt ¢i pouzitych materialt
majicich .potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu dohody, kupujiciho o této skutecnosti informovat a umozni kupujicimu ovéfeni, zda
prodavajicim deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zbozi.

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

6. Kupujici je opravnén v piipadé zjisténi nedostatkil pfi plnéni dodavek dle dohody (napf. v ramci hodnoceni kvality), zah4jit s prodavajicim
neprodlené jednani smétujici k napraveé vzniklého stavu. V pfipadé potieby je kupujici opravnén tcastnit se prostiednictvim svych
povétenych osob vystupujicich v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

7. Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkusebni laboratoie. Pokud
testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vyb&rovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do
30 dnti od doruceni vysledku testu. Od zjisténi vad zbozi na zéklade¢ vysledkt testu dle predchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z
odpovédnosti za vady dle ob¢anského zakoniku. V otdzce smluvnich pokut se uziji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

8. Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za $kodu
zpisobenou tieti osob¢ pti vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokéazal v prubéhu vybérového fizeni, a to ve vysi 10 000 000,-
K¢ (slovy: deset milionii korun ¢eskych) za jednu skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou
dobu trvani dohody a v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je zfejma existence
pojisténi, (piip. doklady o tihradé pojistného za ptislusné pojistné obdobi) tvorti ptilohu ¢. 3 dohody. V ptipadé, ze dojde ke zméné pojistné
smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti neprodlené informovat kupujiciho, a to nej pozd¢ji ve 1hiité 2 pracovnich dntl. V ptipadé,
ze prodavajici porusi tuto povinnost je kupuj ici opravnén 6d dohody odstoupit.

9. Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci v§emi pracovniky a rovnéz i dal§imi osobami, které, povéri
dil¢imi tkoly v souvislosti s jrealizaci dohody. Za divérné informace se vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které
jsou jako divérné oznaceny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v ptipadé zvefejnéni ptivodit ucastnikiim (ijmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

10. Prodavajici se zavazuje ptijmout takova technicka, personalni a jina potiebna opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému
pristupu k osobnim dajim, k jejich zméné, zniceni, ¢i ztrateé, neopravnénym pienostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i
k jinému zneuZiti osobnich udaji. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich ptedpist, piip. prostfednictvim zvlastnich
smluvnich ujednani, zajistit, Zé jeho zaméstnanci ajiné osoby podilejici se na dodavkach zbozi budou zachovavat mlcenlivost o osobnich
udajich, se kterymi mohli ptijit nahodile do styku a o bezpecnostnich opatienich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich tdaju,
a to i po skonéeni zaméstnani nebo piislusnych praci u prodavajiciho.

11. Utastnici dohody se pro ptipad zpracovéani osobnich tidajti vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody zavazuji zavést vhodna technicka a

organizacni opatieni tak, aby dané zpracovani splitovalo pozadavky Natizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav
subjektd udaju. ,



12.

13.

14.

15.

16.

10.

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

'

ukondeni. 'm [

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavicce dohody, a to tak, aby na uréeném telefonickém a
mailovém spojeni byla umoznéna nepfetrzitd moznost kontaktu, a to v pracovni dob¢ prodavajiciho kazdy pracovni den.

Prodavajici prohlasuje, ze provedl notifikaci v§ech nabizenych polozek zbozi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popi. Ze tak u¢ini do 15 dnd ode dne uvedeni nebo dodéni zdravotnického prostiedku na trh v CR dle § 33 zakona o
zdravotnickych prostedcich, ve znéni pozdg&jsich ptedpisi. Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit. ;

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit §koleni a odbornou instruktdz opravnénych zaméstnanct kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu
se zakonem o zdravotnickych prostfedcich v¢etné.pouceni vyrobcem, pokud se jedna o zbozi, k jehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zakona
0 zdravotnickych prostiedich nutna instruktaz.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve < znéni pozdé&jsich predpist, mize
kupujicimu zajistit ndhradni plnéni Ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)

raust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v ramci této vefejné zakazky, pokud jiz ze strany prodavajiciho
nedoslo k vy€erpani stanoveného limitu.

X. Zaruka a prava z vadného plnéni

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi mé4 vlastnosti uvedené v dohodé 4 vyzadované pravnimi piedpisy Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské
republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi obvyklé¢ a tyto si udrzi po celou zarucni dobu.

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

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spoéivajici v tom, Ze zbozi, jakoz i jeho veskeré ¢asti, bude po zaruéni dobu
zpusobilé pro pouziti k obvyklym tceliim a zachova si smluvené, resp.

obvyklé vlastnosti. Prodavajici,prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi nevaznou zadna
prava tretich osob, a Ze neni déna z4adna prekazka, kterd by mu branila se zbozim nakladat.

Prodévajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl, obcanského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiraéni doby), nebo po dobu 5 let, pokud neni vyrobcem uréeno jinak, a to ode dne
prevzeti zbozi na zéklad¢ konkrétni realizacni dohody a zavazuje sé neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiz
dodaného zbozi. Kupujici je opravnén si v priibéhu doby pouzitelnosti zbozi (v dobé zaruky) vyzadat od prodavajiciho doplnéni informaci o

sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovéni, uchovani a postup pii likvidaci. * . -

Prodévajici odpovidé za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dobé¢ jeho ptfedani a za yady, které se vyskytnou po dobu
trvani zaruéni doby. Prodavaj ici neodpovida z* vady zbozi prokazate Iné zptisobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v
rozporu s dodanou uzivatelskou pfiruckou, navodem k pouZiti, apod.

Kupujici je povinen ptipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich, zjisténi a uplatnit sviij pozadavek na jejich
odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V piipad¢ uplatnéni naroku z vad zbozi kupujicim z divodu pochybnosti o kvalité zbozi, se prodavajici zavazuje na zadost kupujiciho ihned
zbozi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu na aktualni stav prub&hu reklamaéniho fizeni. Pro dodani nového
zbozi plati pfiméfené ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zbozi nejpozdéji do 5 pracevnich dni od j.ejihd vytknuti.

Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou Gpravou obcanského zakoniku. Naroky Z vad zbozi se nedotykaji naroku
na nahradu §kody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz pravo uplatiiovat narok na ndhradu skody zptisobené kupujicimu ¢i
pacientovi kupujiciho vadou zbozi.

V ptipad¢, ze organ statniho dohledu naftidi staZzeni zbozi z ob¢hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je prodavajici ppvinen toto zbozi od
kupujiciho odebrat zpét na vlastni ndklady a kupni cenu tohoto zbozi kupujicimu uhradit, pfipadné¢ po dohodé s kupujicim dodat zbozi
nahradni.

XI.  Sankce
Vyse troki z prodleni se fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

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

V ptipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K¢ (slovy: dva set tisic korun ¢eskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.



4, V piipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadn€ oznamenych, reklamovanych vad v zaru¢ni dobé¢, zaplati prodavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych) za kazdé v€asné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.



5. Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve lhiteé 10 kalendainich dnti od doruéeni pisemné vyzvy opravnéného tcastnika k jeji uhradé
povinnému ucastnikovi, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet opravnéného ucastnika, uvedeny v hlavicce dohody.

6. Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny tGcastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda a ptipadné v jaké vysi vznikne
druhému ucastnikovi v této souvislosti, $koda, kterou Ize uplatnit samostatné, ¢i narok na vydani bezdivodného obohaceni. Utastnici
dohody vylucuji aplikaci ustanoveni § 2050 ob¢anského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotéena povinnost prodavajiciho

i splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XIl.  Doba trvani dohody, ukonceni dohody

1. Dohoda se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 48 mésicii ode dne nabyti jeji G¢innosti, nebo do vy€erpani vymezenych finan¢nich prostiedkt
ve vysi 28 174 000,- K¢ bez DPH pro ¢ast 4. a 18 000 000,-K¢ bez DPH pro ¢ast S, podle toho, kterd ze skute¢nosti nastane dfive.

2. Dohoda muize byt ukoncena vypovédi:
i 4, ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 3 mésice a po¢ina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici,
ve kterém-byla vypoveéd’ prodavajicimu dorucena, a dale zpiisobem dle VOP,
b. ze strany prodavajiciho bez udani diivodu, kdy vypovédni doba €ini 6 mésici a pocind bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po

mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena, a dale zptisobem dle VOP.

3. Vedle divodi stanovenych oblanskym zakonikem a VOP miize opravnény tcastnik odstoupit od dohody pro podstatné poruseni dohody
druhym tcastnikem, kterym se rozumi zejména:
a. na stran¢ kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve lhité del§i 60 dnid po uplynuti splatnosti kupni ceny
a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né 1hité 30-ti dnit ode dne doruceni vyzvy k naprave,
b.  ha strané prodavajiciho:
i. opakované poruseni povinriosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky ¢i dohody (pfedevs§im z hlediska jakosti),

iii. opakované dodani zboZzi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici neptevzal.

XIIl.  Vyhrazené zmény zavazku

1. Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., 0 zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich ptedpist (dale
jen , ZZVZ*) vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho v pribéhu plnéni dohody. \%

2. Ke zméné v osobé prodavajiciho dle ptedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda pied¢asné ukoncena z divodii na strané
prodavajiciho, dle podminek stanovenych v&l. IX. odst. 8 a &l. XIi. odst. 3 pism. b) dohody.

3. Dojde-li k ukon¢eni dohody postupem dle ¢l. IX. odst. 8 a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici opravnén obratit se s vyzvou k
podpisu dohody a k poskytnuti plnéni dle dohody na ucastnika pivodniho zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po
provedeném hodnoceni umistil druhy, . pfipadné tfeti v potadi. Dojde-li k podpisu dohody s ui¢astnikem uvedenym v piedchozi vété, bude tento

1

plnit dohodu od ukonéeného plnéni. . ..

XIV. Ptilohy?

1. Nedilnou sou¢asti dohody jsou ptilohy:?
. Ptiloha ¢. 1: Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejstfiku prodavajiciho, Ptiloha ¢. 2: Specifikace plnéni, Cenova tabulka (ve formatu PDF
i Excel), t Ptiloha €. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za Skodu zptisobenou tieti osobé, Pfiloha ¢. 4: VSeobecné obchodni

podminky Nemocnice Na Homolce,

2 Ukastnik piip. ptipoji jako dalii p¥ilohu plnou m’oc, pokud dohodu podepisuje osoba na zikladé plné moci.
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Piiloha €. 5: Seznam poddodavateltl (piip. prohlaseni o jejich nevyuziti),
Piiloha ¢. 6: Prohlaseni o shod¢, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Ptiloha ¢. 7: Portfolio sortimentu (ve formatu PDF i Excel)

V ptipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realiza¢ni dohody piednost pied ptilohami.

XV. Zavérefna ustanoveni
Ukastnici na zavér dohody vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou znamy Zadné okolnosti branici v uzavieni dohody.
Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody ti¢astnikd.
jiz v pisemné, ustni ¢i jiné formé.
Dohoda predstavuje uplnou dohodu t€astnikli ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje veskeré ptedchozi dohody, smlouvy a jina

ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni ti¢astniky v minulosti, at’

Dohoda nabyva platnosti a uc¢innosti dnem podpisu posledniho z Gcastniki, nema-li nabyt v souladu se . zakonem ¢. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), ve znéni
pozdégjsich predpisi, G€innosti pozdéji.

Dohoda je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi jedep stejnopis a kupujici obdrzi dva
stejnopisy. .

Ukastnici prohlaguji, e si tuto dohodu pied jejim podpisem pieéetli, a shledali, Ze jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné viili a
zaklada pravni nasledky, jejichz dosaZeni svym jednanim sledovali, a proto ji niZe, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné

nevyhodnych podminek pro jednoho z Gc¢astniki, na dikaz toho podepisuji.

3 Podpisy Gastniki musi byt na jedné listing, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu). 9



Tento vypis z vefejnych rejstriki elektronicky podepsal "MESTSKY SOUD V PRAZE [I€ 00215660]" dne 11.11.2019 v 11:24:22.
EPVid:bAXUROPCBPGEYUEyJWLo+g

Uplny vypis
z obchodniho rejsttiku, vedeného

Megstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 213782

Datum vzniku a zapisu: 16. srpna 2013

Spisova znacka:

C 213782 vedena u Méstského soudu v Praze

zapsano 16. srpna 2013

Obchodni firma: Edwards Lifesciences Czech Republic s. r. o.
zapsano 16. srpna. 2013 vymazano
3. zati 2014
Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.
zapsano 3. zati 2014
Sidlo: Karolinska 661/4, Karlin, 186 00 Praha 8

zapsano 16. srpna .2013

Identifikaéni ¢islo:

020 04 534

zapsano 16. srpna 2013

Pravni forma:

Spolecnost s ru¢enim omezenym

zapsano 16. srpna 2013

Predmét podnikani:

Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v ptilohach 1 az 3 zivnostenského zédkona
' zapséno 16. srpna 2013

Cinnost ucetnich poradcil, vedeni Gcetnictvi, vedeni danové evidence
. zapséno 16. srpna 2013

Statutdrni organ: jednatel:

JEAN - FRANCOIS BEYRATH, dat. nar. 16. listopadu 1973

1260 Nyon, Ch. De la Fontaine 6A, Francouzska republika

Den vzniku funkce: 16. srpna 2013
Den zaniku funkce: 18. prosince 2015
zapsano 16. srpna 2013 vymazano'2. unora 2016

jednatel:

ROBERT WILLIAM ARMBRUSTER SELLERS, dat. nar. 30. ¢ervence 1959 92705 Kalifornie,
Santa Ana, Simon Ranch Road 11881, Spojené staty americké Den vzniku funkce: 16. srpna 2013

zapsano 16. srpna 2013

jednatel:

DENISE ELLEN BOTTICELLLI, dat. nar. 8. dubna 1951

91971 Kalifornie, La Messa, Snyder Road 10600, Spojené staty americké

Den vzniku funkce: 16. srpna 2013
Den zéaniku funkce: 31. srpna 2018
zapsano 16. srpna 2013 vymazano 2. fijna 2018

jednatel:

. PATRICE LUCIEN PASCAL CAPPELLE, dat. nar. 18. srpna 1973 01220 Divonne les Bains,

L'Orangerie du Chateau Bat B, 508 rue Voltaire, Francouzska republika -
Den vzniku funkce: 18. prosince 2015

zapsano 2. unora 2016

jednatel:

LINDA PARK, dat. nar. 24. prosince 1977

Udaje platné ke dni: 11. listopadu 2019 03:39 1/3



- oddil C, vlozka 213782

92782 Tustin, Kalifornie, Cardamon Way 15513, Spojené staty americké
Den vzniku funkce: 31. srpna 2018

- zapsano 2. fijna 2018

Pocet ¢lenu:

zapsano 2. unora 2016

Zpiisob jednani:

Kazdy z jednateli je opravnén jednat jménem spole¢nosti samostatné a v plném

rozsahu.
zapsano 16. srpna 2013 vymazano
3. zari 2014

Za spolecnost jedna kazdy jednatel samostatné.

zapsano 3. zaii 2014

Spoleénici:
Spole¢nik: Edwards Lifesciences International Holdings LLC
92614 Wilmington, New Castle, Delaware, Orange Street 1209, Spojené staty
americke )
Registraéni Cislo: 3603833
zapsano 16. srpna 2013 vymazano
1' . m. 15. kvétna 2014
Podil: Vklad: 20 000,-K¢
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 1%
zapsano 16. srpna 2013 vymazano
15. kvétna 2014
Spole¢nik: Edwards Lifesciences International Holdings LLC
92614 Wilmington, New Castle, Delaware, Orange Street 1209, Spojené staty
americké
Registraéni ¢islo: 3603833
zapsano 15. kvétna 2014 vymazano
3. zat1 2014
Podil: Vklad: 220 000,- K&
Splaceno: 100% Obchodni podil: 1 % .
e
- zapsano 15. kvétna 2014 vymazano
3. zat1 2014
Spole¢nik: Edwards Lifesciences International Holdings LLC
92614 Wilmington, New Castle, Delaware, Orange Street 1209, Spojené staty americké
Registracni ¢islo: 3603833 o '
zapsano 3. zafi 2014
Podil: Vklad: 220 000,-K¢
Splaceno: 100% Obchodni podil: 1 %
Druh podilu: zdkladni Kmenovy list: nebyl vydan
e
zapsano 3. zafi 2014
Spolec¢nik: Edwards Lifesciences Technology Sari

1260 Nyon, Routé de 1'Etraz 70, Svycarska konfederace
Registracéni ¢islo: CH-550.1.045.927-8

Udaje platné ke dni: 11. listopadu 2019 03:39 2/3



oddil C, vlozka 213782

zapsano 16. srpna 2013 vymazano 15. kvétna 2014

Podil: Vklad: 180 000,-K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 99%
zapsano 16. srpna 2013 vymazéano 15.
kvétna 2014
Spole¢nik: Edwards Lifesciences Technology Sari
1260 Nyon, Routé de 1'Etraz 70, Svycarska konfederace
Registracni ¢islo: CH-550.1.045.927-8
zapsano 15. kvétna 2014 vymazano 3.
zari 2014
Podil: Vklad: 19 980 000,-K¢
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 99 %
zapsano 15. kvétna 2014 vymazano 3.
zati 2014
Spoleé¢nik: Edwards Lifesciences Technology Sari i .
1260 Nyon, Routé de 1'Etraz 70, Svycarska konfederace
Registraéni ¢islo: CH-550.1.045.927-8
zapsano 3. zaii 2014
Podil: Vklad: 19 980 000,- K¢
Splaceno: 100% Obchodni podil: 99 %
Druh podilu: zdkladni Kmenovy list: nebyl vydan
zapsano 3. zari 2014
Zakladni kapital: 200 000,-K¢

zapsano 16. srpna 2013 vymazano 15.
kvétna 2014

20 200 000,- K¢&
zapsano 15. kvétna 2014

Ostatni skute¢nosti:

Pocet ¢lentl statutarniho organu: 3

zapsano 3. zari 2014

Obchodni korporace se podfidila zdkonu jako celku postupem podle § 777 odst.

5 zékona €. 90/2012 Sb., 0 obchodnich spole¢nostech a druzstvech, zapsano 3. zati 2014

Udaje platné ke dni: 11. listopadu 2019 03:39 3/3
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Potvrzeni o pojiSténi

Pojistna smlouva ¢.: CZCANA27440

Edwards Lifeseiences AG, organiza¢ni slozka

IC 26504596 ..
Pojistény:
Edwards Lifeseiences Czech Republic s.r.o0."
IC 02004534’ '
1
Rozsah pojistného Pojisténi odpovednosti-za Gjmu zplisobenou vadou vyrobku a
kryti: m- ujmu zpuisobenou klinickym hodnocenim |

)Jmm,

Evropa - pojisténi odpovédnosti za jjmu zptisobenou vadou
) vyrobku B |
Uzemni rozsah: f

X ’
Ceska republika - pojisténi odpovédnosti za Gjmu zptisobenou

klinickym hodnocenim (
Limit pojistného US$ 2.000.000 za jednu pojistnou udalost a za vSechny.
plnéni: pojistné udalosti za pojistnou dobu
Spoluucast: Us$ o
Pojistna doba: 30.06,2019 - 29.06.2020

Ostatni podminky pojisténi se fidi ustanovenimi pojistné smlouvy, kniz byl tento certifikat
vystaven, Tento certifikat v zadném piipadé nepozmeéiuje, nerozsituje ¢i nenahrazuje pojistnou
smlouvu.

pojistitel: Chubb European Group SE, organizaéni slozka

V Praze, dne 22.07.2019

Chubb European Group SE, org. sl. «
Pobfezni 620/3, 186 00 Praha 8

Funkce: Povéfena uzavienim pojistné smlouvy

Chubb. Insured/

Chuliti Eiiropéon tlroijp SU, 6r*nhlt6Jhl al6ikn ¢ jiilliini Pobtelnt 620/3, tS6 oo Froha B, Mecniffitainl iMo a?n 93 W #apsaMv
&Vdiolh!pINhIHK#ycd’c>idili ioiidwn v Fraie, oddil A, violka 57133. Je odMpnym »Avu«!uiu spokinosll
. Cliirtib Eurapean OroupSti, kterAse lidi ustanovenimi francouzského latrauu o poJIWnl, > rcj{ti«mSn<ni ((tleni 45° 3»? 374 RCS
Nantérrp a efdlem,: U “Four iSvpe Biem, 31 Plose d& Curallvi, Esplanade Nud, 97400 Couilicvolc. Francie. Chubb rairpjwaé Oioh»

’ Osobni udaje, ktera poskytujete nim [pFipadni vaZetmi poliitbrncimu uiaklélil pro upispvini, spravu zisndi «pram pohledivek
aJhiafiSelypojllt8hi,jakjed’ilepép '1‘ vnasicl>I54iiddeiioclimnypjolmtdid’dsJ4, nnlMnelerilw https://mvjv2.chubb.,com/cz-
cz/privacy.asps.6liié¢|ena>Wyli,ollEoMdnlotlit<nouven!12 Arail<iclirany<iSélinfcliildnJfl,nto




Priloha ¢. 8 ZD'

Potvrzeni o pojiSténi

uva ¢.: CZCANA27425

Edwards Lifesciences AG, organizaéni slozka

1€ 26504596
Pojistény!
Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.
iC 02004534
Rozsah pojistného Pojisténi odpovédnosti ...
kryti:
Uzemni rozsah! Evropa .
Limit pojistncho US$ 2.000.000 za jednu pojistnou udélost u za viechny pojistné udalosti
plnéni. * za pojistnou dobu ,
Spolutiasti. usso’-z v
Pojistna doba: '30.06.20i9 - 29.06.2020

Tento certifikat je platny pouze za ptedpokladu, Ze je uzaviena pojistna smlouva a je uhrazeno pojistné
vztahujici se k této pojistné smlouvé v plné vysi. /This' certificate is valid only under condition the
insurance policy is concluded and the allocated premium is paid in full.

Ostatni podminky pojisténi se fidi ustanovenimi pojistné smlouvy, k niz byl tento certifikat vystavén.
Tento certifikat v zadném piipadé nepozinétuje, nerozsifuje ¢i nenahrazuje pojistnou smlouvu. ' m

V Praze, dne 31,05,2019 . '
pojistitel: Chubb European Group SE, organizaéni slozka m.

H L) Q Eg®'
T cJulbbEIiropea,1GraiipSE_oi'g_Si_

............... Z...l.. Pobfezni 620/3. 186 00 Praha 8
Jméno: Dana Piikopova
Funkce: Povéfend uzavienimpojistné smlouvy 1

Chubb. Insured."

Chubb European Group SE, organiza&ni sloZko, se sidleni Fobfclnl 620/3, 186 oo Fralia 8, Idcnllfikntnl il«lo 278 93 723, zapsana v obchodnim
rejstiiku vedenim Mtstskynr soudem v Frate, oddil A, vloZka 57333, Jc odIKpnym zivodem spélcinosll Chubb European Group SE, ktera re lidi
mlmioventml farncouMMho zikona o pojilltni, s rejhlrutiifin Cisliim .150 387 371 RCS Nanterre a sidlem:" La Tour Cnrpc Diem, ;|i Place der
Corolles, Esplanade Nord, 9240a Courhuvolc. Fronde. Chubb European Group SB n>4 pint'Splaceny zikladni kapital ve yySI 896,176,667¢c. Chubb
European Group SB je vo Francii opravnéno k podnikéni a.regidovnna Autorité de centrilo prudentiel et de résolution (ACJ’K) 4, Place de
Uudapcst, CS 92459, 76436 PARIS CEDEX 09. Organem dohledu pro vykon ilnnorll v Cesks republice Je CesWr narodni banko; toto regulace
mille byt odlislia od prave Francie.

Osobni udaje, kteria poskytujete nim [pHpadné veiermipolUtowicfnm rnnklifi) pro upisovani, spravu zisad, sprani pohledivek n Jina
iiéclypoJIStanl, Jak jo déle nopséno v natich Zasadach ochrany orolmtdi idajil, naleniclezde: https://rnnv2.chubb.com/cz.cz/privacy,aspx. MiiZete
nas kdykoli poladat o Illlanou verzi zAra.d ochrany osobnich 0 dajfi, a to na emailové adresédalapnrlecliuiiufflco.turouerd’chulib.com.


https://rnnv2.chubb.com/cz.cz/privacy,aspx

Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni >

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona €. , 89/2012 Sh.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisi, jsou soucasti vSech smluv NNH, jejichZ jsou piilohou.
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 Vseobecnych
obchodnich podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami piednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni piispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi
Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39 odst. 1 zikona ¢&. 20/1966 Sb., o péci o zdravi
lidu, ve znéni pozdéjsich predpisti, nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst.
1 zadkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdgjsich,piedpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona &. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a
jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve zn’ni pozdgjsich piedpist. Uplné znéni zfizovaci listiny bylo
vydano'29. 5. 2012 pod €. j. MZDR 17268- XVI1/2012. Nemocnice je ptislusna hospodafit s majetkem, ktery
ji byl svéfen.

Il.  Vyklad pojmu a zkratek

1. Z dtvodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojmti budou v téchto Vseobecnych obchodnich
podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:
*  NNH - Nemocnice Na Homolce;
e Dodavatel - druhd smluvni strana, bez ohledu na odli$né oznaéeni smluvnich stran ve Smlouvé.
Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedend oznacCeni na
jednotlivé vSechny smluvni strany odlisné od NNH obdobn¢;
. VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH;
*  Smlouva - smlouva véetné jejich piipadnych dodatki Ci piiloh, kde smluvni stranou je NNH a
kde VOP takovou smlouvu doplniuji.
*  Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely mensiho rozsahu nebo
napliiovani ramcovych smluv. '

2. 'V téchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou dale uzivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni
predpisy:

a) zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
ptedpisu (dale jen ,,ZZRZ*)7 '

b) zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gi¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani
téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru smluv*),

c) zakon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dale jen ,, obcansky
zdakonik*);

d) zakon €. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich piedpisu (dale jen ,,0.5.7);

e) zakoné. 91/2012 Sb., 0 mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen
 ZMPS*);



Priloha'¢. 8 ZD
EEE . . Yo- ¢ "A
f)  nafizeni vlady €. 351/2013 Sb., kterym se ur¢uje vySe troki z prodleni a nakladd spojenych s
uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora, likvida¢niho spravce a clena organu
pravnické osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a
vefejnych rejstiikl pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ..narizeni viady ¢.
351/2013 Sh.".

I11.  Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

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

2. U koupé¢ véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také potvrzenim objednavky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechdzi na NNH ' dodanim pfedmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.

3. Dodavatel poskytuj e NNH zaruku za j akost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku, pfi¢emz
véc si musi po zarucni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zarucni
doba je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to i odchylné€ od téchto VOP, pfi¢emz neni-li v kupni smlouvé
tato doba sjednana, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlasenim zaruku delsi, poskytuj e dodavatel tuto
zaruku za jakost:

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

b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésicu;

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

m. 4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény 1é¢ivy pripravek, pozaduje NNH, aby doba exspirace
ode dne podani ¢inila alespoii 12 mésicii.

IVV. Doba trvani a zanik smlouvy

1J 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 zakonem
o registru smluv uc¢innosti pozdé&ji. V takovém pripad¢ jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti
jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a Smlouva nabyla U¢innosti bez
zbyteéného odkladu po jejim uzavieni.

2. Veskeré zmény a dopliikky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatieny podpisy smluvnich stran. Pfipadné . dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
»Dodatek* a vzestupné Cislovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy cislo nizsi, nez dodatek pozdé&jsi.

3. Smlouva mtize byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto piipadé platnost a u¢innost Smlouvy
kon¢i ke sjednanému dni;

b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, z VOP
nebo z obecné€ zavaznych pravnich predpisi;
€) odstoupenim od Smlouvy V dasledku zahajeni insolvenéniho tizeni vi¢i druhé smluvni strang.

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V piipade,
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ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné doruéit druhé smluvni stran€ ve lhité 10-ti dnti 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 i¢innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji v§echna prava a povinnosti smluvnich stran
ze Smlouvy. Pfi ukonéeni Smlouvy jsou smluvni strany

- povinny vzajemn¢ vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci piedané k provedeni ' dila, vyklidit prostory

6.

1.

poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

V disledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku narokd na nahradu Skody vzniklych porusenim Smlouvy,
narokt 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 zéklad¢ vystaveni a doruceni dafiového dokladu -
faktury. Dodavatel je'povinen vystavit danovy doklad (fakturu) do 15 dnii po uskuteénéni zdanitelného
plnéni a nejpozdeji do dvou pracovnich dnli po jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do
datové schranky NNH ¢i na elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorudit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipad¢ opozdéného zaslani danového dokladu

(faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou $kodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na ptipady
prenesené daniové povinnosti, kdy by NNH byla v dtsledku nevystaveni faktury fadné a v€as v prodleni s
odvedenim dang.

Ugetni dafiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené piislugnymi pravnimi predpisy, a
to zejména zdkonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu Uskuteénéni
zdanitelného plnéni a zakonem &. 563/1991 Sb., o tdetnictvi ve znéni platném k témuz datu. Ugetni a dafiovy
doklad musi obsahovat zejména tyto nalezitosti:
a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu $idla/mista podnikani, ICO, DIC,
b) ¢&islo dokladu,
c) specifikace zbozi (kdd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,
d) den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,
e) oznacéeni penézniho Ustavu a ¢islo Gctu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,
f)  actovanou ¢astku, DPH, Gétovanou ¢astku v¢é. DPH,
g) davod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vZdy vSak ¢islo Smlouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafiového a ucetniho dokladu, je-li to
technicky mozné,
i)  seznam piiloh. .

Nedilnou soucasti daniového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném spInéni
zavazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjistovaci

protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat zaNNH.

V piipad¢, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti danového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny udaje
specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak neuplna ¢i nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé ¢i
doplnéni, nejpozdéji vSak do 20 pracovnich dnti od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s thradou ceny. V takovém pripadé zacind bézet lhiita splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH
za obdobnych podminek jako u ptivodni faktury.

.Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zboZi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi
ze Smlouvy z vefejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést v danovém dokladu (faktufe) ¢islo Smlouvy
NNH ¢i identifikaci predmétné vetejné zakazky.


mailto:faktury@homolka.cz
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6. S ohledem na skutenost, 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
udaji:
a) zpusob dopravy zboZi, : . .
b) informace o subjektu tihrady dopravy zbozi,
€) kod standardni klasifikace produkce,
d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,
e) informace o misté vyroby zboZi,
f)  hmotnost a dal$i udaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kddu
standardni klasifikace. .

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve Smlouveé alespont v délce 60 dni ode dne doruceni fadného
danového 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 fakturovana ¢astka odepsana z i¢tu 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 méné.

V1. Ustanoveni k zajiSténi kvality a predavani udaji 6 kvalité

1. Pokud je predmétem Smlouvy doddvka ¢&i sluzba'V, nebo je predmétem Smlouvy beziplatné uzivini movité
véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

a) pieda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi, predpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zadkladé NNH uzaviela Smlouvu s
Dodavatelem, jsou-11 takové, nebo (c) jsou pozadovana ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy prostifednictvim kontaktni osoby uvedené ve .Smlouvé nebo
pracovniki NNH s jejichz ¢innostii vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni Ze Smlouvy.

b) v ptipadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména plnit pfedmét Smlouvy
v kvalité stanovené Smlouvou a y souladu s technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skute¢nosti
neprodlen¢ prokazateln€ informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpov€dnosti za poruseni Smlouvy timto
nejsou dotéena;

€) oznami NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k plnéni predmétu
Smlouvy a které zjisti v pribe¢hu plnéni Smlouvy. V takovém piipadé NNH mize uplatnit prava z
vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostateéném piedstihu pied planovanymi zménami vyrobnich metod, postupi ¢i pouzitych materiald,
které maji\ potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu Smlouvy, bude NNH o této skutecnosti
informovat a umozni NNH ovéteni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni
Smlouvy.

2. NNH je opravnéna v ptipadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni Smlotivy (zjisténych napi. v « i ramei

V' Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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hodnoceni), zah4jit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k naprave
, vzniklého stavu.

3. 'V ptipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat prava z odpoveédnosti
za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a piislu§nymi pravnimi predpisy.

VIl. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V ptipadé vice dluznych thrad Dodavatele vici NNH bude jakékoliv plnéni Dodavatele . vzdy zapocteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, ze jde o plnéni
na jiny, konkrétné urceny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. - Uroky z prodleni s thradou penéZitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximaln€ ve vysi stanovené v natizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

3. Jakékoli-ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje zadnou ze smluvnich stran povinnosti k
nahrad¢ skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢astky bez dan¢ z pridané
hodnoty. m

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.
5. 1 v ptipadé, kdy Dodavatel plni sviij zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je Dodavatel odpovédny za fadné a
véasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

6. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez ptredchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a neucinné.

7. NNH nepiipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady $kody.
VIII.  Saivatorni klauzule
1. Smluvni strany si k naplnéni i¢elu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost. .

2. Strany, sjedpavaji, Ze pokud v disledku zmény ¢i odliSného vykladu pravnich pfedpisti anebo judikatury
soudid bude u nekterého ustanoveni Smlouvy shledan diivod jeho neplatnosti, Smlouva jako celek nadale
plati, pficemz *a neplatnou bude mozné povazovat pouze tu Cast, které se divod neplatnosti ptimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu

pravnich ptedpist a smyslu a ucelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych piipadech nebude mozné feseni zde uvedené a Smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které piipadny dtvod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni ptijata plnéni budou zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky
nové smlouvy vyjdou pfitom z piivodni Smlouvy.

IX. Reseni spori, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veskeré usili k tomu, aby vyfesily 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. 1 ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a prava a povinnosti z ni
vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména piislu§nymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke

koliznim ustanovenim ¢eského pravniho fadu se pritom neptihlizi.

3. Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
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podnikaji, na zavazky zalozené smlouvami se vylucuji.
X.  ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudi, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §85 ZMPS dohodly na pravomoci soudt
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti sporu a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze Smlouvy
zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahl s timto vztahem souvisejicich. y

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, ze mistné ptisluSnym soudem k projednani a
rozhodnuti sport a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze
vztahd s timto vztahem souvisejicich, je v piipadé, Ze k projednani véci je vécné piislusny krajsky soud,
Mestsky soud v Praze a v pfipad€, Ze k projednani véci je véené piislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

XI.  Podminky doruc¢ovani

1. Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se Smlouvy, budou
dorucovany nasledujicimi zpisoby:
a) prostfednictvim drzitele posStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce
Smlouvy;
b) prostiednictvim povétenych zaméstnanci 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 dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedend v hlavicce Smlouvy, ptipadné
jina kontaktni adresa uvedena v « hlaviccé smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné
oznameni o zmén¢ dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou doru¢ovaci adresou dotcené smluvni strany noveé
sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, pfipadné zajistit jeji pravidelné piebirani 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 oznamit j i
adresu, kterd bude j ej 1 novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni stran¢ pisemné
oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni strany
nove sdélend adresa. Smluvni strany berou na védomi, ze porusehi povinnosti fadné€ piebirat postu dle tohoto
¢lanku miize mit za nasledek, z¢é.doruéeni zasilky bude zmateno. '

4. Nevyzvedne-ii si adresat zasilku, nebo nepodaii-li se mu zésilku dorucit na dohodnutou dorucovaci adresu,
nastavaji pravni ucinky, které pravni predpisy spojuji s doruéenim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XII. Miéenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji mlc¢enlivost o veskerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé Smlouvy, v¢etné jednani pfed uzavienim Smlouvy, pokud tyto skute¢nosti nejsou bézné
vetejné dostupné. Za duveérné informace a predmet mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni udaje, podoba a soukromi pacientdl, zaméstnanci ¢i jinych pracovnikti NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozortiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona o registru smluv, a
jako takovy ma povinnost zvefejiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo zaslat
smlouvu k uvetejnéni do registru smluv nalezi dle zdkona o registru smluv obéma smluvnim stranam,
dohodly se smluvni strany za
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v u¢elem vylouceni piipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do registru smluv na tom, ze Smlouvu
zaSle k uvetejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti
vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

XIl.  Ustanoveni o formé, poctu stejnopisii Smlouvy a jejim zveiejnénim

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

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu,
zalozeného Smlouvou, jakoz i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud, z objektivnich divodi Dodavatel trva
na nezveiejnéni Smlouvy ¢i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti Smlouvy, které nemaji byt zvetejnény,

>

uvedeny v samostatném ustanoveni Smlouvy. |

3. Jakékoli zmény Smlouvy, mohou byt proyedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pficemz tato
dohoda -musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné ¢islovanych dodatk Smlouvy. To neplati u zmén
adres pro dorucovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich udaji, které jsou Gcinné dorucenim
pisemného oznamenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce

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

2.Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni ' objednavky je zachovana i pfi
pravnim jedndni u¢inéném elektronickymi nebo jinymi

technickymi prosttedky umozuj icimi zachyceni jeho obsahu a ur¢eni jednaj ici osoby.

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

XV. Zavéreéna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zdklad¢ zadavaciho, fizeni,
vybérového fizeni vetejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vetejné soutéze, budou vykladat Smlouvu s
ohledem najednani stran v fizeni, na zaklad¢ 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 vylucuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.
3. Dodavatel na sebe piebira nebezpedi zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob&anského zakoniku.

4. Ztizeni ptedkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je
1

ve Smlouvé zakazano.

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

6. Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici v
uzavieni této smlouvy.



CESTNE PROHLASENI O SUBDODAVATELICH

Nizev veiejné zakazky: KATETRIZACNE IMPLANTOVANE CHLOPNE PRO
NEMOCNICI NA HOMOLCE - CAST 4

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. § 56 a nasl.
z. ¢, 134/2016 Sb., zadavani vetejnych zakazek, v platném znéni

"eeo'm . >

(,ZZNVZ.")
Nizev uchazede: Edwards L Ifesciences Czech Republic s,r.o.
S!’{le: Pernerova 697/35, 16800 Praha 8,
1CO: 02004534
DIC: CzU2004534

Osoba opravnéna jednat za dodavatelé: Martin Blazek, MBA, zmocnénec na zakladé plné moci

Vyse uvedeny, uchaze¢ timto Cestné prohlasuje, ze na plnéni uvedené vefejné zakazky se nebudou podilet zadni
subdodavatelé.

V Praze dne 29. 10. 2019

Podplsjjsgby-

optavneéne jednat za uchazece
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Nizev veiejné zakazky: KATETRIZACNE IMPLANTOVANE CHLOPNE PRO
NEMOCNICI NA HOMOLCE - CAST 5 e . m

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. § . 56 a nasl.
z. €. 134/2016 Sb., zadavani vefejnych zakazek, ' v platném znéni

(,ZZNVZ")
Nazev uchazece: Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.
Sidlo: Peinerova 697/35, 16800 Praha 8
1CQ: 02004534 n 1 '
DIC: CZ02004534

Osoba opravnéna jednat za dodavatele:

Martin Blazek, MBA, zmocnénec na zéklad¢ plné moci

).

Vyse uvedeny uchaze¢ timto ¢estné prohlasuje, Ze na plnéni uvedené vetejné zakazky se nebudou podilet zadni
subdodavatelé.

V Praze dne 29. 10. 2019

>00. Fa

Podpis“¢éo™opravnéné jednat za uchazece



EC Declaration of Conformity

Edwards
Manufacturer: Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine, CA 92614, USA .
European Representative: Edwards Lifesciences Services GmbH
1 Edisonstralie 6, 85716 UnterschleiBheim, Germany
. Systems for Heart Valve. Repair and/or Replacement, and
Product Category: ACCESSOies '
Products: Transfemoral, Transapical, Transaortic and Pulmonic THV Systems Model

codes, Names, Types: see product list

Classification / Rule(s): . . ) ) o
See product list (according to Annex IX of the Medical Device Directive).

Conformity Assessment Route: Annex Il
UMDNS / GMDfsl Nomenclature: See product list

Applicable Standards: The harmonized standards and other consensus standards used (specified by
' S numbers, titles, editions and/or dates of issue) in relation to which conformity is
declared, as well as the identification of internal data confirming compliance, are
provided in the. Essential Requirements Checklists for the products identified in
this declaration.

Start of CE Marking: See product list

We herewith, declare that the distributed CE marked products specified above conform to the product(s) covered by the
"CE Marking of Conformity Certificate, Medical Devices" issued and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem,
the Netherlands, in accordance with Annex Il of the "EC-Directive", Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices and with the particular requirements laid down in Annex | of Commission Regulation
722/2012 of 8 August 2012 concerning medical devices manufactured utilizing tissue of animal origin. All supporting

documentation is retained at the premises of the manufacturer. ,

In addition, we ensure and declare that the distributed CE marked products meet the provisions of the EC- Directives that
apply to them. This declaration is based on the application of the Quality System approved for the design, manufacture
and final inspection of the products concerned, in accordance with Annex Il of the EC-Directive. The conformity of the

full quality assurance system is described-in the CE Marking of Conformity Certificate issued by DEKRA Certification
B.V.

DEKRA - THV001 Page 1 of 7 Revision: 072



EC Declaration of Conformity

\ ==
Edwards

The manufacturer has established and is maintaining a quality management system that meets the requirements of 1ISO
13485, as supported by the following certificates:

Certificate No. ‘Valid until | Holder of Certificate | Certified Locations/Facilities*
Quality Management System Certificates

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA

Edwards Lifesciences LLC 12050 Lone Peak
1- Parkway Draper, UT 84020 USA

3817373 2021-01-07
Edwards Lifesciences LLC, Irvine Edwards Lifesciences Pte Ltd 35 Changi North
Crescent Singapore 499641, Singapore

Edwards Lifesciences Costa Rica S.R.L. La Lima
Zona Franca, Edificio Multitenant Modulos 1-3, La
Lima, Cartago, Costa Rica

Quality Management System Certificates

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA

Edwards Lifesciences LLC 12050 Lone Peak
Parkway Draper, UT 84020 USA

Edwards Lifesciences Pte Ltd 35 Changi North
Crescent Singapore 499641, Singapore

3821948 2021-01-07 |Edwards Lifgsciences LLC, Irvine

Edwards Lifesciences Costa Rica S.R.L. ' La Lima
Zona Franca, Edificio Multitenant Modulos 1-3, La
Lima, Cartago, Costa Rica

Edwards Lifesciences LTD 10 Earhart Ave
Shannon Industrial Estates V14 P638
Ireland

CE Marking of Conformity certificate

X Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA

Edwards Lifesciences Pte Ltd 35 Changi North
Crescent Singapore 499641.

2103732CEO1 2023-01-07 |[Edwards Lifesciences LLC, Irvine

Edwards Lifesciences Ltd .12050 Lone Peak
Parkway Draper, UT 84020 USA

Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstrasse 6
85716 Unterschleissheim, Germany

DEKRA-THV001 Page 2 of 7 Revision: 072



Edwards

Notified Body:

N

(Identification No. 0344)

EC Declaration of Conformity

DEKRA Certification B-V.

Arnhem, The Netherlands

Certificate No.

Valid until

Holder of Certificate

Certified Locations/Facilities*

EC Design-Examination Certl

f jcates

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

2103732DEO1 Irvine, CA 92614 USA ,
2103732DE06
2103732DE09 2023-01-07 |Edwards Lifesciences LLC, Irvine Edwards Lifesciences Pte Ltd 35 Changi North
2103732DE10 Crescent Singapore 499641
2103732DE12 Edwards Lifesciences LLC <
12050 Lone Peak Parkway
Draper, UT 84020 USA
* Refer to certificates for scope of activities performed at these facilities;
Thisi declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Edwards Lifesciences LLC.
Signed for and on behalf of
manufacturer: Edwards Lifesciences LLC
Location:
Date: Irvine, USA -
21 October 2019 .
2?0
[ == A e
Rand Pugmire m!
Senior Manager, Regulatory Affairs
Edwards Lifesciences LLC
DEKRA-THV001 Page 3 of 7 Revision: 072




EC Declaration of Conformity

Edwards

Product List:

T rade Name - Classification 1 Rule(s) [Applicable

Certificates] Model(s)

UMDNS
Code

GMDN Code

Start of CE Marking (see
NOTES at end of table)

Transcatheter Bovine Heart Valves [implant/THV] - Class lll / Rules 8, M

Valve [2103732(CE01, DEO1, DE09)]

Edwards SAPIEN XT™ Transcatheter Heart Valve . 9300TFX 15870 60247 (Pulmonic), 18 January 2016t
[2103732(CEO01, DEOQ6)]
60245 (Aortic, and | 11 March 2010[221 22 July
Aortic Valve in | 2010%3! 25 February 20114t
Edwards SAPIEN XT™ Transcatheter Heart Valve ) :
[2103732(CEO1, DEO1, DE09, DE10)] 9300TFX 15870 Surgical Valve) 27£]qr312sfisl-c|)2\\]/zn3u0a:\3ay
60246 (Mitral Valve| 201478191 9 September
in Surgical Valve) 2014101
60245 (Aortic, and
Aortic Valve in 27 January 2014
Edwards SAPIEN 3™ Transcatheter Heart Valve J 15870 Bioprosthetic 28 March 2014
[2103732(CEO1, DEO1, DEO9, DE12)] 9600TEX Valve) 16 August 2016 10121
10 July 2019 6172
60246 (Mitral Valve
in Surgical Valve)
Edwards SAPIEN 3 Ultra™ Transcatheter Heart 9750TEX 15870 60245 (Aortic) 13 November 2018[22'10,141

Transcatheter Bovine Heart Valve Systems [implant/THV with perc

utaneous delivery system] - Class lll / Rules 7, 8,17

9551S23
Edwards CENTERA™ Transcatheter Heart Valve 9551526
System [2103732(CE01, DEO1)] 9551S29

15870, 17846

60245 (Aortic)

14 February 2018

Accessories for Valve Delivery - Class 1 (sterile) / Rule 1

25 February 20114

RetroFlex® Dilator Kit [2103732(CE01)]

/e 9350CR 27 May 20111%
Crimper 16463 16463 30 January 20147881
[2103732(CE01)] 27 January 2014

9600CR
See NOTE" 15571 Not applicable 11 March 20100
Qualcrimp™ Crimping Accessory [2103732(CEO1)J 30 January 20141
Edwards Inflation Device [2103732(CE01)] 96402 17541 17541 16 July 2019
Edwards Locking Syringe [2103732(CE01)J 96406 17541 17541 16 July 2019
Predilation Catheters, Percutaneous - Class Il / Rule 6
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter 101
[2103732(CEO1, DEO1)] 9350BC16 9 September 2014
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter 9350BC20 17453 17453 1 February 2011 <
[2103732(CEO01, DEO1, DEp6)] 9350BC23 18 January 2016
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter 9350BC25 27 April 201200
[210?732(CEOQ1, DEO1, DEO6)] 18 January 2016
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter
[2bl
[21.03732(CEO1, DEO1)] 9400BC25 17453 17453 13 November 2018
Systems for Percutaneous Delivery - Class lla/ Rule 6
|
9100DKS 10678 58865 27 September 2007%*

30 January 20141®

Systems for Percutaneous Delivery - Class Ill, Rule 6

DEKRA-THV001
7
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Edwards™ Expandable Introducer Sheath Set
[2103732(CEO01, DEO1, DE06, DE10)]

916ES23
918ES26

10678

58865

22 February 2011
30 January 20141t
28 November 2017

EC Declaration of Conformity
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Edwards

Product List:

EC Declaration of Conformity

Trade Name - Classification / Rule(s) [Applicable

UMDNS

Start of CE Marking (see

in Surgical Valve)

Certificates] Model(s) Code GMDN Code NOTES at end of table)
26 September 2011
920ES29 28 November 2017
09 January 2012
9610ES14 28 November 2017
Edwards™ eSheath Introducer Set [2103732(CE01, 10 July 2019
DEO1, DEO6, DE10, DE12)] 15 November 2013
9610ES16 28 November 2017
10 July 2019 [161171
(
1131
Edwards™ Axela Sheath [2103732(CEOL, DEOL)] | 0o0ES14 10678 58865 13 November 2018
Systems for Percutaneous Delivery - Class Ill, Rule 7
\ 9 September 2014101
v 9355FS20 60245 (Aortic) 27 May 2011%
NovaFlex+™ Delivery System [2103732(CE01, DEQ1, 17846 30 January 2014
DE06, ,DE1'0)] 9355FS23 60245 (Aortic) 27 April 2012™
9355FS26 111
9355FS29 60247 (Pulmonic 18 January 2016
60245 (AOI’tiC, , 16 AUgUSI 2016
9610TF20 and Aortic Valve in
Edwards Commander™ Delivery System 9610TF23 17846 Bioprosthetic
[2103732(CEO01, DEO1, DE12)] 9610TF26 "' Valve) 27 January 2014
9610TF29 10 July 2019 1617
60246 (Mitral Valve
in Surgical Valve)
9630TF20 o
™ Deli 9630TF23
E‘é‘gi;ﬁs Ultra™ Delivery System [2103732(CEOT, 9630TE26 17846 60245 (Aortic) 13 November 20183
9630TF29
Systems for Transapical Delivery - Class Il / Rule 6
60245 (Aortic, and
9620TA20 Aortic Valve in 191
16 August 2016*"* 27Januar
9620TA23 17453 Bioprosthetic g 2014 y
9620TA26 Valve) 10 July 2019 116171
Edwards Certitude™ Delivery System [2103732(CE01,[9620TA29
DEQ9, DE12)] 60246 (MitrafValve
in Surgical Valve)
9630TA23 . 1151
9630TA26. 17453 60245 (Aortic) 13 November 2018
96201518 16 August 2016 112*
Edwards Certitude™ Introducer Sheath Set 96201521 10678 58865 27January 2014
[2103732(CE01, DE09, DE12)] 10 July 2019 16.171
Predilation Catheters, Transapical and Transaortic - Class Il / Rule 6
Ascendra® Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter 25 February 2011™
[2103732(CEO01, DE09)] 9100BAVC 17453 17453 30 May 20125
Systems for Transapical and Transaortic Delivery - Class Ill / Rule
9355AS23 ) 30 May 20121t
Ascendra+™ Delivery System [2103732(CE01, DE09, [9355AS26 17453 60245 (Aortic) 30 January 2014175
DE1
0] 9355AS29 60246 (Mitral Valve 30 May 20121

DEKRA-THV00I
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Edwards

Product List:

EC Declaration of Conformity

Trade Name - Classification / Rule(s) [Applicable UMDNS GMDN Code Start of CE Marking (see
Certificates] Model(s) Codeii NOTES at end of table)
60245 (Aortic and
9620TA20 i i
Aortic Valve in 16 August 2016/12>
9620TA23 Bioprosthetic 151
17453 28 March 2014
n9620TA26 Valve) [16,171
. . 10 July 2019 116
Edwards Certitude™ Delivery System 9620TA29
[2103732(CE01, DEO9 DE12)] 60246 (Mitral Valve
In Surgical Valve)
9630TA23 W] 1151
0630TA26 17453 60245 (Aortic) 13 November 2018
93501523 30 May 201215!
Ascendra+™ Introducer Sheath Set [2103732(CEO01, s
DE09, DE10)] 93501526 30 January 2014/">1
93501529 10678 58865 30 May 201218
Edwards Certitude™ Introducer Sheath Set 96201518 28 March 2014s! '
[2103732(CEO1, DE09, DE12)] 96201S21 10 July 2019 116171
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EC Declaration of Conformity

Edwards

NOTES:

111 packaged with the NovaFlex+ delivery systems, Commander delivery systems, Ultra Delivery Systems, and Certitude delivery
systems.

23l Aortic, transfemoral - 23mm and 26mm systems

126l Aortic, transfeinoral - 29mm systems

131 Aortic, transapical - 23mm and 26mm systems

1l Aortic, transapical - 29mm systems

151 Aortic, transapical / transaortic - 23mm, 26mm, and 29mm systems

16> Aortic, transfemoral/transapical - 23mrh, 26mm, and 29mm systems

171 Aortic, THV-in-Surgical Valve, transaortic-23mm and 26mm systems

181 Aortic/Mitral, THV-in-Surgical Valve, transapical-23mm and 26mm systems .

1 Aortic, THV-in-Surgical Valve, transfemoral -23mm and 26mm systems

1101 Aortic, transfemoral - 20mm system

1) Pulmonic, transfemoral - 23mm, 26mm, and 29mm systems

1121 Aortic, transapical/transaortic - 20mm system , m.

131 Aortic, transfemoral - 20mm, 23mm, 26mm, and 29mm systems :

1141 Aortic, transapical/Transaortic-20mm, 23mm, and 26mm systems

1151 Aortic, transapical/Transaortic- For use with SAPIEN 3 Ultra THV 23mm and 26mm systems

[16] Aortic/Mitral, THV-in-Surgical Valve; transfemoral, transapical, transaortic, transseptal; 20mm, 23mm, 26mm, 29mm SAPIEN
3 systems. For the Certitude Delivery System, this is only applicable to models 9620TA20, 9620TA23, 9620TA26, 9620TA29.

171 Aortic, THV-in-THV; transfemoral, transapical/transaortic; 20mm, 23mm, 26mm, 29mm SAPIEN 3 systems. For the

. Certitude Delivery System, this is only applicable to models 9620TA20, 9620TA23, 9620TA26, 9620TA29. »
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Edwards
Vyrobce:

|
4

Zastupce v ramci ES:
Kategorie vyrobku:
Vyrobky:

Klasifikace / pravidla:

Zpisob posouzeni shody:

Nazvoslovi UMDNS/GMDN:

Prislusné normy:

Prvni oznaéeni CE:

ES Prohlaseni o shodeé

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine, CA 92614, USA

Edwards Lifesciences Services GmbH '
Edisonstraiie 6, 85716 UnterschleiBheim, Némecko

Systémy opravy a/nebo-nahrady srde¢nich chlopni a prislusenstvi

Transfemoralni, transapikalni, transaortalni a pulmonické THV systémy, kody
modeld, nazvy, typy; viz seznam vyrobkl

Viz seznam vyrobki (v souladu s ptilohou IX smérnice o zdravotnickych
prostiedcich) [
Ptiloha IT

Viz seznam vyrobki

Harmonizované nofmy a dalsi dohodnuté normy

(specifikovano ¢islovanim, nazvy, vydanimi a/nebo daty vydani), u kterych se
prohlasuje shoda, a oznaceni vnitfnich udajt potvrzujicich shodu jsou uvedeny
v Seznamu nezbytnych poZadavki u vyrobkti oznacenych v tomto prohlaseni.

Viz seznam vyrobkl

Timto prohlasujeme, ze distribuované vyrobky s oznacenim CE popsané vySe jsou ve shodé s pozadavky ,,Certifikatu
oznaceni shody CE u zdravotnickych prostiedku®, ktery vydala a dorucila spole¢nost DEKRA Certification B.V.,
Arnhem, Nizozemsko, v souladu s Pfilohou IT Smérnice ES, nafizeni Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich a zejména pozadavky uvedenymi v Ptiloze I Nafizeni Komise 722/2012 ze dne 8. srpna
2012 o zdravotnickych prostiédcich vyrobenych s pouzitim tkani zvifeciho pivodu. Veskera podptrna dokumentace se

uklada v zavodu vyrobce.

Dale zarucujeme a prohlasujeme, Ze distribuované vyrobky s oznacenim CE spliiuji ustanoveni smérnic ES, jez se na
n¢ vztahuji. Takové prohlaseni se zaklada na zavedeni systému kontroly kvality schvaleného pro navrh, vyrobu a
konec¢nou kontrolu dotéenych vyrobkd, a to v souladu s Pfilohou II smérnice ES. Shodu se systémem komplexniho
zajisténi kvality popisuje Certifikat oznaceni shody CE vydany spoleénosti DEKRA Certification B.V.

DEKRA - THV001
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Edwards

[

ES Prohlaseni o shodé

Vyrobce zavedl a spravuje systém fizeni kvality, ktery splituje pozadavky normy ISO 13485, spole¢né s
nasledujicimi certifikaty:

C. certifikatu

Platnost do | DrzZitel certifikatu

| Certifikovana sidla/zatizeni*

Certifikaty systému Fizeni kvality

3817373

7.1.2021 Edwards Lifesciences LLC, Irvine

/

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA

Edwards Lifesciences LLC 12050 Lone Peak
Parkway Draper, UT 84020 USA

Edwards Lifesciences Pte Ltd 35 Changi North
Crescent Singapur 499641, Singapur

Edwards Lifesciences Costa Rica S.R.L. La Lima
Zona Franca, Edificio Multitenant Modulos 1-3, La
Lima, Cartago, Kostarika

Certifikaty systému Fizeni kvality

3821948

7.12021

Edwards Lifesciences LLC, Irvine

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA

Edwards Lifesciences LLC 12050 Lone Peak
Parkway Draper, UT 84020 USA

Edwards Lifesciences Pte Ltd 35 Changi North
Crescent Singapur 499641, Singapur

Edwards Lifesciences Costa Rica S.R.L. La Lima
Zona Franca, Edificio Multitenant Modulos 1-3, La
Lima, Cartago, Kostarika
Edwards- Lifesciences LTD

10 Earhart Ave

Shannon Industrial Estates
\V14P638

Irsko -

Certifikat oznaceni shody CE

2103732CEQ1

7.1.2023 Edwards Lifesciences LLC, Irvine-

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA

Edwards Lifesciences Pte Ltd
35 Changi North Crescent Singapur 499641

Edwards Lifesciences Ltd x 12050 Lone Peak
Parkway Draper, UT 84020 USA
Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstrasse 6

85716 Unterschleissheim, Némecko

DEKRA -THV001
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ES Prohlaseni o shodé

Edwards

C. certifikatu Platnost do  DrZitel certifikatu Certifikovana sidla/zarizeni*

Certifikat ES pi‘ezkoumani navrhu

Edwards Lifesciences LLC

2103732DEO1 One Edwards Way Irvine, CA 92614 USA
2103732DE06 ,

2103732DE09 7.1.2023 Edwards Lifesciences LLC, Irvine  |[Edwards Lifesciences Pte-Ltd
2103732DE10 35 Changi North Crescent Singapur 499641
2103732DE12

Edwards Lifesciences LLC 12050 Lone Peak
Parkway Draper, UT 84020 USA

* Viz certifikaty o rozsahu ¢innosti provadéné v daném zavodu;

Oznameny subjekt: DEKRA Certification B.V.
(Identifikac¢ni ¢. 0344) Arnhem, Nizozemsko

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost spolecnosti Edwards Lifesciences LLC.

Podepsano za a jménem 1
vyrobce: Edwards Lifesciences LLC
Misto: Irvine, USA
Datum 21. tijna 2019
" |
)
Rand Pugmire [

Senior Manager, Regulatory Affairs
Edwards Lifesciences LLC

DEKRA-THV001 > Strana 3z 7 Revize: 072



ES Prohlaseni o shodeé

Edwards

Seznam vyrobkii:

Obchodni jméno - Klasifikacé / Pravidla [Pfislusné | Model(y). UIQ"%NS GMDN Kéd  |Prvni oznaéeni CE (viz
certifikaty] o POZN. na konci tabulky)
Katétrizaéni hovézi srde¢ni chlopné [implant/IHV] - Ttida lil! Pravidla 8,17
Edwards SAPIEN XT™ Transcatheter Heart Valve 9300TFX 15870 60247 18. ledna 2016112,
[2103732(CEO1, DE06)] (Pulmonicky)
11. biezna 2010'%
22. gervence 20100>
60245 (Aortélni, a 25. Gnora 2011%
srdecni chlopen v 27. dubna 2012™
Edwards SAPIEN XT™ Transcatheter Heart.VaIvle 9300TEX 15870 chirurgické chlopni) 30. kvétna 2012051
[2103732(CEO1, DEO1, DEQ9, DE10)] 30. ledna 20141789
» 60246 9. zafi 20141101
(Mitralni chlopen v
chirurgické chlopni)
60245 (Aortdlni, a
srdecni chlopen v 27. ledna 201416
bioprotetické’ 28. brezna 20141=1
Edwards SAPIEN 3™ Transcatheter Heart Valve .
[2103732(CEO1, DEO1, DE09, DE12)] 9600TFX 15870 chiopni) 16. srpna 2016/°
10. gervence 2019 10>
60246 (Mitralni 17)
chloperi v
chirurgické chlopni)
Edwards SAPIEN 3 Ultra™ Transcatheter Heart ' 9750TEX 115870 60245 (Aortélni) | 13. listopadu 20182a 10:14

Valve [2103732(CE01, DEO1, DEO9)]

Katétriza¢ni systémy hovézi srdecni chlopné[implant/THV s perkutannim systémem zavadéni] - Tfida lll/Pravidfa 7, 8,17

Edwards CENTERA™ Transcatheter Heart Valve
System [2103732(CE01, DE01)]

95515823
9551526
9551529

15870, 17846

60245 (Aortalni)

|
14. 4nora 2018

PrisluSenstvi pro zavadéni chlopné - Trida | (sterilni) / Pravidlo 1

25. Unora 2011'%

9350CR 27. kvétna 2011%
Crimper 30. ledna 203417 59
. 16463 16463.
[2103732(CEQ1)] 27. ledna 2014
9600CR
Qualcrimp™ Crimping Accessory Viz POZN."> 15571’ Neni 11. bfezna 2010 m
[2103732(CE01)] 30. ledna 2014
Edwards Inflation Device [2103732(CEO01)] 96402 17541 17541 16. Cervence 2019
Edwards Locking Syringe [2103732(CE01)J 96406 17541 17541 16. Cervence 2019
Predilatacni katétry, Perkutanni - Tfida Il | Pravidlo 6
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter -
[10]
[2103732(CEOL DEOL)] 9350BC16 9. zafi 2014
EdwardsT" Transfemoral Balloon Catheter 9350BC20 17453 17453 1. Ginora 201112
[2103732(CEO1, DEO1, DEO06)] 9350BC23 18. ledna 2016%*
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter 27. dubna 2012i%bi
[2103732(CE01, DEO1, DEO06)] 9350BC25 18. ledna 20 i6t*!!
Edwards™ Transfemoral Balloon Catheter .
[2b)
[2103732(CEO1, DEOL)] 9400BC25 17453 17453 13. listopadu 2018
Systémy pro perkutanni zavadéni Trida lla/ Pravidlo 6
_ _ 9100DKS 10678 58865 27. zafi 2007
RetroFlex® Dilator Kit [2103732(CE01)J 30. ledna 20141"
Systémy pro perkutanni zavadéni - Trida IIf, Pravidlo 6
916ES23 22. Unora 2011
Edwards™ Expandable Introducer Sheath Set 918ES26 10678 58865 30. ledna 2014
28. listopadu 2017
[2103732(CEO1, DE01, DE0O6, DE10)]
DEKRA - THV001 Strana4z 7 Revize: 072




ES Prohlaseni o shodeé

Edwards

Seznam vyrobkii:

Obchodni jméno - Klasifikace / Pravidla [Pfislusné Model(y) UMDNS GMDN Koéd Prvni oznaéeni CE (viz
certifikaty] Kéd POZN. na konci tabulky)
28. listopadu 2017
09. ledna 2012
28. listopadu 2017
9610ES14 10. Gervence 2019 1162
Edwards™ eSheath Introducer Set [2103732(CEO1,
DEO1, DE06, DE10, DE12)] 15. listopadu 2013
28. listopadu 2017
9610ES16 10. Cervence 2019 e
17)
: ")
Edwards™ Axela Sheath [2103732(CE01, DEO1)] 9630ES14 10678 , 58865 13. listopadu 2018™!
Systémy pro perkutanni zavadéni Trida Ill, Pravidlo 7
m 9. zafi 2014101 «
9.355FS20 60245 (Aortalni) 27. kvétna 2011'2
NovaFlex+™ Delivery System 17846 30. ledna 2014"*
[2103732(CE01, DEO1, DE06, DE10)] 0355FS23 60245 (Aortaini) 27. dubna 2012™
9355FS26 11
9355FS29 60247 (Pulmonicky 18.ledna 2016
60245 (Aortalni, a 16. srpna 2016
9610TF20 srdecni chloperi v
(. 9610TF23 . bioprotetické
™ Deli 9610TF26 ! i
Edwards Commander™ Delivery System 17846 chlopni) 27. ledna 2014
[2103732(CEO'1, DEO1, DE12J] 9610TF29 10. Gervence 2019 [16
I 60246 (Mitralni m
chlopen v
chirurgické chlopni)
Edwards Ultra™ Deli System [2103732(CEO1 p630TF20 Alni
wards Ulira Very 5ys [ ( ’ 9630TF23 17846 60245 (Aortalni) 13. listopadu 201813t
DEO1)] 9630TF26 - u
9630TF29
Systémy pro transapikalni zavadéni - Trida Ill / Pravidlo 6
60245 (Aortalni a
9620TA20 srdecni chlopefi v
0620TA23 bioprotetické 1267. Slr%na 22%1&[121
’ 17453 chlopni -jedna
9620TA26 pni) 10. Gervence 201926 17|
Edwards Certitude™ Delivery System [2103732(CE01,(9620TA29 60246 (Mitralni
DE09, DE12)] chloperi v
chirurgické chlopni)
9630TA23 i ; 1151
0630TA26 17453 60245 (Aortalni) 13. listopadu 2018
. ™ 16. srpna 2016 %2t
Fors Cerde . idr Shean o
' ' 10. Gervence 2019 116171
Predilatacni katetry, transapikalni a transaortalni - Tfida Il / Pravidlo 6
Ascendra® Balloon Aortain i Valvuloplasty Catheter 25. inora 2011141
[2103732(CE01, DE09)] 9100BAVC 17453 17453 30. kvétna 2012
Systémy pro transapikalni a transaortalni zavadéni - Trida Ill | Pravidlo 6
9355AS23 60245 (Aortalni) 30. kvétna 20127
9355AS26 30. ledna 2014P-“1
lAscendra+™ Delivery System [2103732(CE01, DE09, [ | 60246 (Mitralni
DE10)] 9355A529 17453 chioperi v 30. kvétna 2012151

chirurgické chlopni)
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ES Prohlaseni o shodé

I
4 q
i 3 |

Edwards

Seznam vyrobkii:

Obchodni jméno - Klasifikace / Pravidla [Pfislusné Model(y) UMDNS GMDN Kéd Prvni oznac¢eni CE (viz
certifikaty] Kéd POZN. na konci tabulky)|
60245 (Aortalni a
srdecni chloperi v
9620TA20 17453 bioprotetické
9620TA23 chlopni) 16, srpna 201602
9620TA26 p 28. brezna 2014" y
Edwards Certitude™ Delivery System [2103732(CEO1, 9620TA29 | ! 60246 (Mitraini 10. Cervence 2019 1'®17)
DEQ9 DE12)] chloperi v i am
chirurgické chlopni)
gl 17453 | 60245 (Aortéini) | 13 listopadu 2018 115t
93501523 30. kvétna 2012'51
Ascendra+™ Introducer Sheath Set [2103732(CEO01, 93501526 30. ledna 201417 81
DEO9, DE10)] .
93501529 10678 58865 30. kvétna 2012>5 ...
Edwards Certitude™ Introducer Sheath Set 96201518 28. bfezna 201451
[2103732(CE01, DEO9, DE12)] 96201521 10. gervence 2019 [16'
171
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ES Prohlaseni o shodé

Edwards

POZN.:

111V baleni se zavadécim systémy NovaFlex+, Commander, Ultra a Certitude.
@al Aortalni, transfemoralni-23mm a 26mm systémy

2" Aortalni, transfemoralni - 29mm systémy

131 Aortdlni, transapikalni - 23mm a 26mm systémy

141 Aortalni, transapikalni - 29mm systémy

B1Aortalni, transapikalni/transaortalni-23mm, 26mm a 29mm systémy

161 Aortdlni, transfemoralni/transapikalni - 23mm, 26mm a 29mm systémy

171 Aortalni, THV-in-Surgical Valye,, transaortalni - 23mm a 26mm systémy
lalAortalni/Mitral, THV-in-Surgical Valve, transapikalni - 23mm a 26mm systémy
191 Aortdlni, THV-in-Surgical Valve, transfemoralni-23mm a 26mm systémy

1101 Aortalni, transfemoralni- 20mm systém

111 Pulmonicky, transfemoralni - 23mm, 26mm a 29mm systémy.

21 Aortalni, transapikalni/transaortalni - 20mm systém

1131 Aortalni, transfemoralni - 20mm, 23mm, 26mm & 29mm systémy

1141 Aortalni, transapikalni/Transaortalni - 20mm, 23mm a 26mm systémy

1161 Aortalni, transapikaini/Transaortalni - Pri pouziti se systémy SAPIEN 3 Ultra THV 23mm a_26mm

1161 Aortalni/Mitralni, THV-in-Surgical Vaive; transfemoralni, transapikalni, transaortalni, transseptalni; 20mm, 23mm, 26mm,
m 29mm SAPIEN 3 systémy. U Certitude Delivery System Ize pouze s modely 9620TA20, 9620TA23, 9620TA26, 9620TA29.
17 Aortalni, THV-in-THV; transfemoralni, transapikalni, transaortalni; 20mm, 23mm, 26mm, 29mm SAPIEN 3 systémy. U Certitude

Delivery System Ize pouze s modely 9620TA20, 9620TA23, 9620TA26, 9620TA29.
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EU Declaration of Conformity

Manufacturer: Edwards Lifesciences LLC ' One Edwards Way, Irvine, CA 92614, USA

European Representative: Edwards Lifesciences Services GmbH
EdisonstraRe 6, 85716 UnterschleiRheim, Germany

Product Category: Systems for Heart VValve Repair and/or Replacement, and
Accessories

Products: Transfemoral, Transapical, Transaortic and Pulmonic THV
System Kits - See product list

We herewith declare that the procedure packs specified above meet the provisions of Article 12 of Council
Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning Medical Devices:

' We have verified the mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturers' instructions
and have carried out operations in accordance with these: 7 instructions;

« We have packaged the procedure packs and supplied relevant information to users incorporating relevant
instructions from the manufacturers; and

* The operations are subjected to appropriate methods of internal control and inspection.

Date Signed: 29 August 2019
(Valid for three years from date signed)

Associate Specialist, Regulatory Affairs
Edwards Lifesciences LLC
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Edwards

EU Declaration of Conformity

Product List

Kit Kit Components
Kit Model Kit Model Description Quantity
5 9300TFX, 20mm  [Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart VValve, 20mm 1
' 9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
-1 916ES23 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (16F) 1
9355NF20 NovaFlex+ Kit . 9350BC16 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 16mm 1
9355FS20 NovaFlex+ Delivery System, 20mm 1
9350CR Crimper 1
/Atrion QL2530 Inflation Device,' 25ml or
96402 Edward? Inflation Device ' 2
9300TFX, 23mm  [Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9100DKS ¢ RetroFlex Dilator Kit 1
916ES23 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (16F) 1
9355NF23 NovaFlex+ Kit 9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
9355FS23 NovaFlex+ Delivery System, 23mm 1
9350CR Crimper 1
06402 Atri(_)n QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9300TFX, 26mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Vaive, 26mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1.
918ES26 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (18F) 1
9355NF26 NovaFlex+ Kit 9350BC23 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 23mm 1
9355FS26 NovaFlex+ Delivery System, 26mm .1
9350CR Crimper 1.
06402 Atri(_)n QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9300TFX, ,29mm |Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
920ES29 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (20F) 1
9355NF29 NovaFlex+ Kit 9350BC25 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 25mm 1
9355FS29 NovaFlex+ Delivery System, 29mm 1
9350CR Crimper 1
96406 Atri_on QL38 Locking Syringe, 38ml or Edwards Locking 2
Syringe
9300TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit /o 1
916ES23 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (16F) 1
NovaFlex+ 9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
9355NF23P . -
Pulmonic Kit  |9355FS23 NovaFlex+ Delivery System, 23mm 1
9350CR Crimper 1
96402 /Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation )

Device
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Edwards

EU Declaration of Conformity

Kit Kit Components
Kit Mode! Kit Model Description Quantity
9300TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
918ES26 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (18F) 1
9355NE26P NovaFIe_zx+ _ 9350BC23 Edwards Transfemoral Balloop Catheter, 23mm 1
Pulmonic Kit  l9355FS26 NovaFlex+ Delivery System, 26mm 1
9350CR Crimper 1
96402 Atrign QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9300TFX, 29mm  |Edwards SAPIEtd XT Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit lm
920ES29 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (20F) 1
9355NE29P NovaFng+ _ 9350BC25 Edward's Transfemoral Balloon Catheter, 25mm 1
Pulmonic Kit 9355FS29 NovaFlex*, Delivery System, 29mm 1
9350CR Crimper 1
96406 Atri_on QL38 Locking Syringe, 38ml or Edwards Locking 2
Syringe
9300TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart VValve, 23mm 1
9355AS23 Ascendra+ Delivery System, 23mm 1
93501523 Ascendra+ Introducer Sheath Set, 24F 1
9355AS323 Ascendra+ Kit  19100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
9350CR Crimper 1
96402 Atripn QL253Q Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
( 9300TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart VValve 26mm 1
9355AS26 Ascendra+ Delivery System, 26mm 1
93501526 Ascendra+ Introducer Sheath Set, 24F 1
9355AS326 Ascendra* Kit  |9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
9350CR Crimper 1
96402 Atripn QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9300TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart VValve, 29mm 1
9355AS29 Ascendra+ Delivery System, 29mm 1
93501529 Ascendra* Introducer Sheath Set, 26F 1
9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
9355AS329 Ascendra+ Kit' [9350OCR Crimper 1
96402 Atripn QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
Device 1.
96406 Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml or Edwards 1
Locking Syringe
9600TFX, 20mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
96I0ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
Efj\l’zvg\:\?:rg?PIEN 9350BC16 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 16mm 1
S3TF120 Commander 9610TF20 Ed_vvards Commander Delivery System, 20mm 1
Kit 9600CR Crimper 1
96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 9

Device
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Edwards

EU Declaration of Conformity

kit kit Components
Kit Model kit Model Description Quantity
9600TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9610ES14 , Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
Edwards SAPIEN [9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
S3TF123 3-Edwards  9610TF23 Edwards Commander Delivery System, 23mm' 1
Commander kit lg500cR Crimper 1
96402 ég\i/?éleQL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation ‘9
9600TFX, 26mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
9610ES14, Edwards eSheafh Introducer Set (14F) 1
Edwards SAPIEN [9350BC23 " Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 23mm 1
S3TF126 3- Edwards 9610TF26 Edwards Commander Delivery System 26mm 1
Commander kit g500cR Crimper . 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or
06402 Edward% Inflation Device , / 2
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
S3TF129 Edwards SAPIEN [9350BC25 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 25mm 1
.f 3-Edwards  9610TF29 Edwards Commander Delivery System, 29mm 1
Commander kit g500CR Crimper 1
96406 ?trion QL38 Locking Syringe, 38ml or Edwards Locking 2
yringe
9600TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
Edwards 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) .1
SAPIEN 3 - 9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
S3FTF123" Edwards 9610TF23 Edwards Commander Delivery System, 23mm 1
Commander kit |9600CR Crimper 1
[France] Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 Device 2
9600TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
Edwards 9610ES14 Edwards eSheath introducer Set (14F) 1
SAPIEN 3 - 9350BC23 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 23mm 1
S3FTF126 Edwards 0610TF26 Edwards Commander Delivery System 26mm 1,
Commander ; kit g500cR Crimper 1.
[France] Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 Device 2
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
?Iid\llzvg\:\(/jasrnglEN 9350BC25 Edwards Transfemoral Ba_lloon Catheter, 25mm 1
S3FTF129 Commander kit 9610TF29 Edwards Commander Delivery System, 29mm *T
[France] 9600CR Crimper 1
96406 Atri_on QL38 Locking Syringe, 38ml or Edwards Locking 2
Syringe
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
Edwards SAPIEN lgg10ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
S3MTF123 SI;_dwar ds 9610TF23 Ed_wards Commander Delivery System, 23mm ’1
Commander , kit [2600CR Crimper i i i !
[Iberia] 96402 Atrion, QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation ’

Device
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Edwards

EU Declaration of Conformity

Kit Kit Components
Kit Model Kit Model Description Quantity
9600TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 26mm 1
gi‘g?lrszs 5 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
S3MTF126 Edwards 9610TF26 Ed_wards Commander Delivery System 26mm 1
Commander Kit [3600CR Crimper ?1
[1beria] 96402 Atrign QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 9
Device
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
Edwards SAPIEN |9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) ml.
S3MTE129 3- Edwards ~ |9610TF29 Edwards Commander Delivery System, 29mm. 1
Commander Kit |9600CR Crimper 1
[Iberia] Atrion QL38 Locking Syringe, 38ml or Edwards'Inflation
96406 Device 2
9600TFX, 20mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edwards SAPIEN [9620TA20 Edwards Certitude Delivery System, 20mm 1
S3TA120 3- 96201518 Edyvards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Edwards 9600CR Crimper 1
Certitude Kit 06402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9600TFX, 23rpm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9620TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
?Ifo_lwards SAPIEN 96201S18 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3TAL123 Edwards 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
Certitude Kit 9600CR Crimper ' 1
96402 g;r\ll?cneQLZSSO Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation ’
/m 9600TFX, 26mm |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 26mm 1
9620TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
Edwards SAPIEN [96201S18 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3TAL26 3- Edwards 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
Certitude Kit log00CR Crimper 1
06402 Atrign QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9600TFX, 29mm  [Edwards SAPIEN 3 transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9620TA29 Edwards Certitude Delivery System, 29mm 1
Edwards SAPIEN 96201521 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F , 1
3- 9100BAVC, Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
S3TAL29 Edwards 9600CR Crimper 1
Certitude Kit Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 Device /1
96406 Atrio_n QL38_ Locking Syringe Device, 38ml or Edwards 1
Locking Syringe
9600TFX, 23mm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9620TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
Efj\évg\:\?:rgf‘PIEN 96201518 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3FTA123 Certitude Kit 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
[France] 9600CR Crimper 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 Device 2
DoC-THVPRack Page 5 of 9 Revision: 011




EU Declaration of Conformity

Edwards
Kit Kit Components
Kit Model Kit Model Description Quantity
9600TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
9620TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
gqvéij@z%?PlEN 96201S18 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3FTAL126 Certitude Kit 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20rrim ; 1
[France] 9600CR Crimper 1,
06402 Atrlgn QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 2
Device
9600TFX, 29mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 01
9620TA29 Edwards Certitude Delivery System, 29mm 1
Edvards SAPIEN 96201521 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F 1
. 3- \Ilzvg\r/vasrds 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm .1
SIFTAL29 Certitude Kit 9600CR Crimper 1
[France] m 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 1
Device
Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml or Edwards
96406 . . 1
Locking Syringe
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
Edwards SAPIEN [9620TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
S3IMTAL23 3- Equards_ 96201518 Ed_wards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Certitiide Kit  9500CR Crimper 1
[1beria] /Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 - 2
Device
9600TFX, 26mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm Im
Edwards SAPIEN [9620TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
SIMTAL26 3- EQWards_ 96201518 Ed_wards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Certitude Kit  9gp0CR Crimper ' 1
[1beria] /Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 - 2
Device
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 29mm 1.
9620TA29 Edwards Certitude Delivery System, 29mm 1
Edwards SAPIEN [96201S21 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F 1
SIMTAL29 g thltwgrd; " 9600GR Crimper 1
ertrtude Kl 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or 1
[Iberia] Edwards Inflation Device
/Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml or Edwards
96406 . . 1
Locking Syringe
Edwards 9551523 Edwards CENTERA Transcatheter Heart Valve System 1
CENTERA123 |cENTERA™  |9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1-
Kit 9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
Edwards 9551526 Edwards CENTERA Transcatheter Heart Valve System 1
CENTERAI126 |CENTERA™ 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
Kit 9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
Edwards 9551529, Edwards CENTERA Transcatheter Heart Valve System 1
CENTERA129 |CENTERA™ 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set - 1
Kit 9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
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EU Declaration of Conformity

Kit Kit Components
Kit Model Kit Model Description Quantity
Edwards 9750TFX, 20mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
SAPIEN 3 Ultra [9630TF20 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 20mm 1
.S3USTF220 T ranscatheter 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System Atrion QL2530 inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 Device 1
9750TFX, 23mm ng]vzr;:ds SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 1
Edwards SAPIEN
3 Ultra 9630TF23 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 23mm .1
S3USTF223 Transcatheter 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml,or Edwards Inflation
96402 Device 1
Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 26mm
Edwards 9750TFX, 26mm 1
LSJﬁfaIEN 3m 9630TF26 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 26mm 1
S3USTF226 Transcatheter 9630ES14 Ed_wards Axela Sheath, 14F 1
Heart Valve 9600CR Crimper _ _ _ 1
System, 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 1
Device
9750TFX, 20mm Egr\ﬁ:ds SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 1
Edwards SAPIEN
3 Ultra 9620TA20 Edwards Certitude Delivery System, 20mm 1
S3USTA120 T ranscatheter 96201S18 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Heart Valve'  |9600CR Crimper 1,
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards.Inflation
96402 : 1
Device
Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 23mm
Edwards 9750TFX, 23mm 1
lSJﬁFaIEN 3 9630TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
S3USTA123 T ranscatheter 96201521 Ed_wards Certitude Introducer Sheath Set, 21F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System 06402 /Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or - Edwards Inflation 1
Device
9750TFX, 26mm Eglr\;vranrds SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 1
Edwards
SAPIEN 3 Ultra |9630TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
S3USTA126 T ranscatheter 96201S21 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System /Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 : 1
Device
9600TFX, 20mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
E?JV‘I/:‘de SAPIEN l9630TF20 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 20mm 1
ra
S3UTF220 Transcatheter 9630ES14 Edyvards Axela Sheath, 14F 1
Heart Valve 9600CR Crlr_nper . . . 1
System. 96402 /Atrion. QL2530 Inflation Deyice, 25ml or m Edwards Inflation 1

Device
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EU Declaration of Conformity

Kit Kit Components
Kit Model Kit Model Description Quantity
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 23mm 1
Edwards SAPIEN 9630TF23 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 23mm 1
S3UTE223 3 Ultra 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
T ranscatheter ~ |9600CR Crimper 1
Heart Valve Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 - 1
System Device
9600TFX, 26mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
Edwards 9630TF26 , Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 26mm 1
S3UTE226 SAPIEN 3 Ultra " 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
T ranscatheter ~ |9600CR Crimper 1
Heart Valve 06402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or 1
System Edwards Inflation Device ,
9600TFX, 29mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
TF2 E APIEN 3 Ultra Deli 2 1
Edwards SAPIEN 2228512 ijarjsix | Sh3 Li]trla4F? B 1
S3UTF229,  [3Ultra wards Axela Sheath, >
T ranscatheter ~ [9600CR Crimper 1
Heart Valve . Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml or Edwards '
96406 . . 1
System Locking Syringe
9750TEX 20mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edwards SAPIEN -
3 Ultra m9630TF20 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 20mm
S3UETF220 T ranscatheter 9610ES14 : Edwards eSheath Introducer Set (14F)
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System - - -
06402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or T
Edwards Inflation Device
9750TFX, 23mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
Edwards -
SAPIEN 3 Ultra 9630TF23 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 23mm 1
S3UETF223 T ranscatheter  9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
:e:tgn:/a've 9600CR Crimper f,
Y Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 Device 1.
Edwards SAPIEN 9750TFX, 26mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, . 26mm 1
3 J\Il?rra s 9630TF26 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System,.26mm 1
S3UETF226 T ranscatheter ~ |9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
g;;retr;/a"’e 9600CR Crimper . " 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 m . 1
Device
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1.
Edwards SAPIEN [9630TF29 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 29mm 1
3 Ultra
S3ETE229 T ranscatheter 9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System 96406 Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml or Edwards 1

Locking Syringe
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EU Declaration of Conformity

Edwards
Kit Kit Components
Kit Model Kit Model Description Quantity
9750TFX, 20mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edwards -
SAPIEN3 Ultra  |9610TF20 Edwards Commander Delivery System, 20mm 1
S3UCM220 T ranscatheter 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
g';;rg n\( alve la600cR Crimper 1
/Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 - 1
Device
Edwards O750TFX, 23mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
SAPIEN 3 Ultra  |9610TF23 Edwards Commander Delivery System, 23mm 1
S3UCM223 Transcatheter- 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
gisatretn\]/ alve 9600CR Crimper 1
/Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation
96402 . ml
Device
Edwards O750TFX, 26mm Edwards SAPIEN S Ultra Transcatheter Heart Valve, 26mm .
SAPIENS Ultra 9610TF26 Edwards Commander Delivery System, 26mm 1
S3UCM226 Transcatheter 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1-
eart Valve logoocr Crimper 1
Y 96402 /Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml or Edwards Inflation 1

Device

DoC-THVPPack
9

\. Page 9 of
Revision: 011




ES Prohlaseni o shodé

Edwards Lifesciences LLC
EdW&I‘dS One Edwards Way, Irvine, CA 92614, USA

Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstralle 6, 85716 UnterschleiBheim, Némecko
Vyrobce:

Systémy opravy a/nebo nahrady srdec¢nich chlopni a piisluSenstvi

Zastupce v ramci ES: o o o o .
Sady transfemoralnich, transapikalnich, transaortalnich a pulmonickychTHV systému -

Viz seznam vyrobk
Kategorie vyrobkii:

] Timto prohlasujeme, ze 1é¢ebné jednotky uvedené vyse splituji ustanoveni ¢lanku 12
Vyrobky: nafizeni Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich:.

Ovétili jsme vzajemnou kompatibilitu zafizeni podle pokynl vyrobee a provedli jsme operace v
souladu s takovymi pokyny;

* » LéCebné jednotky jsme zabalili a prilozili jsme pfislusné informace pro uzivatele véetné prislusnych pokynt od
vyrobcl; a

* Operace je natné provadét podle vhodnych zpiisobl vnitini kontroly a inspekce.

Datum podepsarii: 29. srpna2019
(Platné po dobu tfi let od data podepsani) . . <

Associate Specialist, Regulatory Affairs Edwards Lifesciences LLC

DoC-THVPPack Stranalz9 Revize: 011



ES Prohlaseni o shodé

Edwards
Seznam vyrobki
Sada . Komponenty v sadé
Model sady Sada Model Popis Pocet
9300TFX, 20mm  [Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
916ES23 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (16F) 1
9355NF20 . 19350BC16 Edwards Transfemoral'Balloon Catheter, 16mm 1
NovaFlex+ Kit -
) 9355FS20 NovaFlex+ Delivery System, 20mm . 1
9350CR Crimper 1
96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflatibn 2
Device
9300TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
916ES23 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (16F) 1
0355NF23 NovaFlex+ Kit 9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
9355FS23 NovaFlex+ Delivery System, 23mm 1
9350CR Crimper 1
06402" ggr\i/?QeQLZSSO Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 2 ’<|.
9300TFX, 26mm  |[Edwards SAPIEN XT.Transcatheter Heart Valve, 26mm 1?
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
918ES26 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (18F) 1
9355NF26 9350BC23 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 23mm 1
9355FS26 NovaFlex+. Delivery System, 26mm 1
NovaFlex+ Kit  |9350CR Crimper 1
96402 étrlpn QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 5
. evice
9300TFX, 29mm  |Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit , : - 1.
920ES29 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (20F) 1
9355NF29 NovaFlex+ Kit 9350BC25 Edwards Transf.emoral Balloon Catheter, 25mm 1
9355FS29 NovaFlex+ Delivery System, 29mm'’ ml
9350CR Crimper 1
96406 Atri_on QL38 Locking Syringe, 38ml nebo Edwards Locking 2
Syringe
9300TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
916ES23 Edwards Expandable introducer Sheath Set (16F) 1
NovaFlex+ 9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
9355NF23P L -
Pulmonic Kit 9355FS23 NovaFlex+ Delivery System, 23mm 1
9350CR Crimper 1
96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation »

Device
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Edwards

ES Prohlaseni o shodé

Sada Komponenty v sadé
Model sady Sada Model Popis Podet
9300TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
918ES26 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (18F) 1,
NovaFlex* 9350BC23 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 23mm 1
9355NF26P S -
Pulmonic Kt |9355FS26 NovaFlex* Delivery System, 26mm 1
9350CR Crimper , = 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml, nebo Edwards Inflation
96402 - 2
Device
9300TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart VValve, 29mm 1
9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1.
920ES29 Edwards Expandable Introducer Sheath Set (20F) .1
JMovaFlex* 9350BC25 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 25mm 1.
9355NF29P . -
Pulmonic Kit  19355FS29 NovaFlex+ Delivery System, 29mm 1
9350CR Crimper 1
Atrion QL38 Locking Syringe, 38ml nebo Edwards Locking
96406 - 2
Syringe
9300TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart VValve, 23mm 1
9355AS23 /Ascendra+ Delivery System, 23mm 1
93501523 Ascendra+ Introducer Sheath Set, 24F 1
9355AS323 Ascendra* Kit  |9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
935UCR Crimper 1
96402 ’ é;r\i/?éleQLZSSO Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 2
9300TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN-XT Transcatheter Heart Valve 26mm 1
9355AS26 /Ascendra+ Delivery System, 26mm 1
93501526 Ascendra* Introducer Sheath Set, 24F 1
9355AS326 Ascendra+ Kit  |9100BAVC IAscendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
9350CR Crimper 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 - 2
Device
9300TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN XT Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9355AS29 IAscendra* Delivery System, 29mm 1
93501529 IAscendra* Introducer Sheath Set, 26F 1
9100BAVC /Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm ml
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 - 1
Device
Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml nebo Edwards
96406 - .
Locking Syringe - 1
9600TFX, 20mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edwards 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
SAPIEN 3- 9350BC16 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 16mm 1
S3TF120 Edwards 9610TF20 Edwards Commander Delivery System, 20mm 1,
Commander 9600CR Crimper 1
Kit 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation ’

Device
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Edwards

ES Prohlaseni o shodé

Sada Komponenty v sadé
Model sady Sada Model Popis Podet
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 23mm 1
9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
Edwards SAPIEN [9350BG20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
S3TF123 3- Edwards 9610TF23 Edwards Commander Delivery System, 23mm 1
Commander Kit  g500cR Crimper 1
. Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
06402 , - 2
Device
9600TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN 3 TranscatheterHeart Valve, 26mm 1
9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
Edwards SAPIEN [9350BC23 Edyvards Transfemoral Balloon Catheter, 23rhm T
S3TF126 3 -Edwards  9610TF26 Edwards Commander Delivery System 26mm 1
Commander Kit . 0600CR Crimper 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Device 2
Z 9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 29mm 1
9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
Edwards SAPIEN [9350BC25 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 25mm 1.
S3TF129 3 - Edwards ) 9610TF29 Edwards Commander Delivery System, 29mm 1
Commander Kit  lg500CcR Crimper - 1
1 Atrion QL38 Locking Syringe, 38ml nebo Edwards Locking 2
96406 Syringe
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 23mm 1e
9610ES14 . Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
Ed‘l’z"grds SAP”EN 9350BC20 Edwards Transfemoral Balloon Catheter,20mm 1
- Edwards -
S3FTF123 Commander Kit [2610TF23 Edwards Commander Delivery System, 23mm 1
[Francie] 9600CR Crimper 1
06402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 2
Device
9600TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1.
9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
EqVéZrV%Z%?PIEN 9350BC23 Edwards Transfemoral Balloon Catheter, 23mm 01
S3FTF126 Commander Kit 9610TF26 ' Edwards Commander Delivery System 26mm 1
[Francie] 9600CR Crimper 1
IAtrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Devi 2
evice
* 9600TFX,.29mm |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
Edvl‘gds SdAPIEN 9350BC25 Edwards Trarisfemoral Balloon Catheter, 25mm \1
- Edwards
S3FTF129 Commander Kit [2810TF29 Ed.wards Commander Delivery System/29mm 1
[Francie] 9600CR Crimper Im
96406 Atrion QL38 Locking Syringe, 38ml nebo Edwards Locking 2
Syringe
9600TFX, 23mm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
S3MTE123 Edwards SAPIEN 9610TF23 Edyvards Commander Delivery System, 23mm 1
3- Edwards 9600CR Crimper 1
Commander Kit ' 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation )

[Sp.+Port.] .

Device
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ES Prohlaseni o shodé

Sada Komponenty v sadé
Mode! sady Sada Model Popis Podet
9600TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
SIMTF126 Edwards SAPIEN 9610TF26 Edwards Commander Delivery System 26mm 1
3 - Edwards 9600CR Crimper 1
Commander Kit Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Devi 2
[Sp.+Port.] evice
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 29mm 1
9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
Edwards SAPIEN 9610TF29 Edwards Commander Delivery System, 29mm 1
S3AMTF129 3- Edwards -
Commander 9600CR Crimper 1
Kit Atrion QL38 Locking Syringe, 38ml nebo Edwards Inflation
96406 Devi .2
[Sp.+Port.] evice
9600TFX, 20mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 20mm 1
Edwards SAPIEN 9620TA20 Edwards Certitude Delivery System, 20mm 1
S3TA120 3. Edwards 96201518 EdwardsCertitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Certitude Kit 9600CR Crimper 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Devi 2
evice
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 TranscathetedHeart Valve, 23mm 1
9620TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
Edwards SAPIEN|96201S18 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3TAL23 3 - E(_jwards 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
Certitude Kit  log00cR Crimper 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 - 2
? Device
i 9600TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 26mm 1
9620/TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
Edwards SAPIEN -
3. W 96201518 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3TA126 Edwards 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1m
Certitude Kit 9600CR Crimper Tm
06402 ,S;r\i/?:eQLZSBO Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 2
9600TFX, 29mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 29mm 1
9620TA29 Edwards Certitude Delivery System, 29mm .1
Edward 96201521 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F 1
) SAV;?IrEI\SJ 3. 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
S3TA129 Edwards 9600CR. Crimper 1
Certitude Kit Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 - o1
Device
Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml nebo Edwards
96406 . . 1
Locking Syringe
9600TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 23mm 1
Edwards 9620TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
SAPIEN 3- 96201518 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3FTA123 Edwards 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
Certitude Kit  |9600CR Crimper 1
[Francie] 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 5

Device
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Edwards ES Prohlaseni o shode
Sada * Komponenty v sadé
Model sady Sada Model Popis Pocet
9600TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
9620TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
E_d\llzvg\:\(ljasrnglEN 96201518 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3FTA126 Certitude Kit 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm 1
[Francie] 9600CR Crimper 1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 2
96402 Device '
9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9620TA29 Edwards Certitude Delivery System, 29mm 1
Edwards SAPIEN 96201521 Edwards Certitude introducer Sheath Set, 21F 1
3 \I/Evgr y q 9100BAVC Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter, 20mm Im
S3FTAL29 JEOWAreS  19600CR Crimper
Certitude Kit i _ i _ 1
[Francie] 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 1
Device
Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml nebo Edwards
96406 . . 1.
Locking Syringe
9600TFX, 23mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 23mm Im
Edwards SAPIEN [9620TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
3 - Edwards 96201S18 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
S3AMTA123 - .
Certitude Kit 9600CR Crimper 1
[Sp.+Port j Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Device 2
9600TFX, 26mm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
Edwards SAPIEN |9620TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
S3IMTAL26 3- ngards' 96201518 n Ed'wards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Certitude Kit 9600CR Crimper 1
[Sp.+Port ] Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Device 2
9600TFX, 29mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
9620TA29 Edwards Certitude Delivery System, 29mm 1
Edwards SAPIEN [96201S21 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21E o1
S3MTAL29 3- Edwards 9600CR Crimper 1
Certitude Kit 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 1
[Sp.+Port.] Device
Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml nebo Edwards
96406 . 8 1
Locking Syringe
9551523 Edwards CENTERA Transcatheter Heart Valve System 1
CENTERA123  |Edwards 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
CENTERA™ Kit [9100DKS RetroFlex Dilator Kit 1
Edwards 9551526 Edwards CENTERA Transcatheter Heart Valve System 1
CENTERA126 |cENTERA™  |[9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
Kit 9100DKS , RetroFlex Dilator Kit 1
Edwards 9551529 Edwards CENTERA Transcatheter Heart Valve System 1
CENTERA129 |CENTERA™ Kit |9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1,
9100DKS RetroFlex Dilator Kit ol
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Edwards ES Prohlaseni o shode
Sada Komponenty v sadé
Model sady Sada Model Popis Pocet
Edwards 9750TFX, 20mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
aﬁrpa'EN 3 9630TF20 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 20mm 1
S3USTF220 T ranscatheter 9630ES14 Edyvards Axela Sheath, 14F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 1
Device
Edwards. SAPIEN 9750TFX, 23mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve,. 23mm !
3 Ultra 9630TF23 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 23mm 1
S3USTF223 Transcatheter 9630ES14. Edwards Axela Sheath, 14F /1.
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 ; 1
Device
Edwards SAPIEN 9750TFX, 26nim Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 26mm !
3. Ultra 9630TF26 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 26mm 1
S3USTF226 Transcatheter ' 9630ES14, Edwards Axela Sheath, 14F 1.
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 : 1
Device
Edwards SAPIEN Z;jg:iz(ozomm ngargs ?;ATLESI 3DUII_tra Trgnsi:athetzeg Heart Valve, 20mm. !
3 Ultra wards Certitude Delivery System, 20mm 1
S3USTA120 Transcatheter 96201518 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 18F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 : 1
Device
9750TFX, 23mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
Edwards SAPIEN
3 Ultra 9630TA23 Edwards Certitude Delivery System, 23mm 1
S3USTA123 Transcatheter 96201521 Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F 1
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 ; 1
Device
-1,
Edwards 9750TFX, 26mm -\ rds SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 26mm
E'IA‘PlEN 3 9630TA26 Edwards Certitude Delivery System, 26mm 1
S3USTA126 tra 96201S21 < Edwards Certitude Introducer Sheath Set, 21F lm
T ranscatheter -
Heart Valve 9600CR Crimper i _ _ 1
System Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Device 1
9600TFX, 20mm  |Edwards SAPIENS Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edwards SAPIEN 9630TF20 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 20mm 1
wards
S3UTE220 3 Ulira 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
T ranscatheter | 2800CR Crimper i : : 1
Heart Valve 96402 Atrl(_)n QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 1
System Device
DoC-THVPPack Strana7z9 Revize: 011
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Sada Komponenty v sade
Model sady Sada Model Popis Pocet
9S00TFX, 23mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 23mm 1
9630TF23 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 23mm 1
Edwards SAPIEN
¢* 12 Ultra 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
S3UTF223 Transcatheter  |9600CR Crimper 1,
Heart Valve 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml ,. n 1
System nebo Edwards Inflation Device
9600TFX, 26mm  |Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 26mm 1
Edwards SAPIEN 9630TF26 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 26mm 1
S3UTE226 3 Ultra 9630ES14 Edwards Axela Sheath, 14F 1
Transcatheter ~ [9600CR Crimper 1
Heart Valve Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 - 1
System Device
9600TFX, 29mm  [Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, 29mm 1
Edwards 9630TF29 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 29mm 1
S3UTF229 SAPIENS Ultra 0630ES14 Ed_vvards Axela Sheath, 14F 1
Transcatheter ~ [9600CR Crimper 1
Heart Valve Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml nebo Edwards
96406 . 8 1
System Locking Syringe
9750TFX, 20mm Edwards ;APIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edwards SAPIEN -
3 Ultra 9630TF20 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 20mm 1
S3UETF220' Transcatheter .9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
g;:tr;n\]/ alve  lago0cr Crimper 1
Atrion QL2530’ Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Devi 1.
evice
9750TFX, 23mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 23mm 1
Edwards SAPIEN -
3 Ultra 9630TF23 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 23mm 1
S3UETF223 .Transcatheter ~ |9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
gj;retn\]/a"’e 9600CR Crimper \1
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation >
96402 - 1
Device
9750TFX, 26mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 26mm 1
Edwards SAPIEN -
s Ultra 9630TF26 Edwards SAPIEN 3 Ultra Delivery System, 26mm 1
S3UETF226 , T ranscatheter 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set (14F) 1
g;;r; nY alve  los0ocr Crimper 11
Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation
96402 Device
Edwards 9600TFX, 29mm  |[Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart VValve, 29mm 1
SAPIEN 3 9630TF29 Edwards SAPIENS Ultra Delivery System, 29mm 1
S3ETF229 Ultra 9610ES16 Edwards eSheath Introducer Set (16F) 1
T ranscatheter 9600CR cri 1
Heart Valve rimper
System 06406 Atrion QL38 Locking Syringe Device, 38ml nebo Edwards 1
Locking Syringe
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Edwards ES Prohlaseni o shode
Sada Komponenty v sadé
Model sady Sada Model Popis Pocet
9750TFX, 20mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 20mm 1
Edward -
S AV|;I|ENS 3 Ultra 9610TF20 Edwards Commander Delivery System, 20mm 1
S3UCM220 Transcatheter 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set , 1
g'ye:‘t';:]/a"’e 9600CR Crimper 1
06402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 1
Device
Edwards O750TFX, 23mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, . 23mm !
SAPIEN 3 Ultra [9610TF23 Edwards Commander Delivery System, 23mm 1
S3UCM223 Trariscatheter 961.0ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
Heart Valve 9600CR Crimper , 1
System - - -
96402 * Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml > "1
nebo Edwards Inflation Device
Edwards O7S0TFX, 26mm Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve, 26mm !
SAPIEN 3 9610TF26 Edwards Commander Delivery System, 26mm 1
S3UCM226 Ultra 9610ES14 Edwards eSheath Introducer Set 1
Transcatheter
Heart Valve 9600CR Crimper 1
System 96402 Atrion QL2530 Inflation Device, 25ml nebo Edwards Inflation 1

Device
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EC CERTIFICATE

DEKRA hereby declared AIWt Hulpmiddelen?, the Dutch Arar/” devices, including all subsei design, manufacture an*fIn
maintaining sterile conpfflpn Council Directive 93/4"/EBI declares that the manual

Number: 2103732CEO1

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding (4) ‘
(Devices in Class Ila, lib or HI and Devices in Class I in sterile conditions and sterilised system?"'
or Srat Manufacturer: '

Edwards Lifesciences LLC
Qne Edwards Way

Irvine, CA 92614

United States Of America

““““

' For the product category(ies)
Systems for Heart Valve Repair and/or Rep

DEKRA grants the right to use the EC the CE Marking't / /
coi Documentation and meeting the pco™\d pf i ( S

0344

Documents, that form th ¢/

Certification Notice IQ?
Addendum, initially ~ ~*

il
=
il diischarh

72212012 of 8 August, q\i;% gg% “’?\fr{ s d

ey
th ket of Class Il %%?%/g{

L Z/,tg o ,",.,'?’f
'Ihe necessary lnfomjatin \; A&ZEAI g?é&{?g C/é éjﬁ; i f;{ ;/ ;'{2)’8 j?
.

7

Yy i e fAciN
reference 1o Ef]e"relgyal ﬁ;‘?ﬁ%‘}f{% ‘ﬁ?é{ é/ p&g%i {zj}nﬁé//i/{?/’ / éﬁf i 55

anaging Director

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is
allowed



Certification Notice whicH'To
This certificate is valid uniil:™'J'dHuh'rV 202'3 Issued for the first time: \"*Auaiist/2007
DEKRA Certification B.V.

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396
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ADDENDUM

Belonging to certificate: 2103732CE01

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Systems for Heart VValve Repair and/or Replacement, and Accessories.

Issued to:

Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way
. Irvine, CA 92614
United States Of America xZ

This certificate covers the following

Transcatheter Bovine Aortic Heart Valves aM”s”s,fof7s"mqj"6eliy*rv/Z RetroFlex™
Dilator Kit (ClassllaY/ZZTz/ZW
Edwards SAPIEN XT™Trdhscath terHean7/al/e/(Cla™//I111111IM ]

> Edwards™ Transfemoral Ballopn Cath&pr (Class I11) /
Edwards™ ExpandabiZintfeauderSheatmSet'tc1*s™/Ii)7/7/////1///////] Edwards
eSheath™ Inirodu,cer/S6t (Class'IIT) / -7/,. I — NI,

atKeter Heart Valye
NovaFlex+™ Delivery System'x

Edwards SAPIEN 3W7fah4/ail

Edwards SAPIEN s/WT/ah”

Edwards Commandem Deliyi

Edwards CENTERAI7 Itteiteti 0
Edwards SAPIEN 3 ,LI1Jr>"
Edwards SAPIEN Edwards
Axela™

T 1, ¢
TransouthesinBo TineHulk ¥ ibmic iHeart Walves'and' /sténhé.for/werGutanpQus [ |
11, Exdwerids SAPIEN X irrariscdiritérticartvalaetaass W)-"////Til, I
NovaFlextT¥ Delivery | Balloon Catheter (Claés. () /11l
Edwards™ Transfed™°a acs,
#&%\z}&ﬁ*{gm{gsass ila)L ////1//111111/111111/] Edwards™ Expandablé
ntrodu

cér Sheath Set (Class 111)
\WANWANGtFiE 122 1 i
P KRA Certification B.V.
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is
allowed

DEKRA Certification B.V. Is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Ths Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekta-certification.com Company registration 09085396
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GE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

l@ﬁ/@& INDJGIM'CGS LL C one Edwards Way Irvine,

CA 92614 United States Of America
This certificate covers the following proOu”.(s)i,coriil

Belmagihgtes Bavifieaerd 687282€H0dsia Edwards SAPIEN XT™ Transcatheter I ‘ il 213
Ascendra+™ Delivery System (Class JIl)'// Ascendra+™ IntroducerSheath Set i

.(Class Aséendra™ Balloon Aortic/valvuloDla: Edwards SAPIEN 3™/ffa Edwards
SAPIEN 3iW Edwards Certitude” Edwards Certitude} Edwards SAPIEN 3

( Transcatheter Bovine Aortic®
Aortic and Mitral Surgital Valves Edwards SAPIEN | XT/Y)" NovaFlex+™
Delivery 8 Ascendra+™ Delivmy S Edwards™ Expandable ipli

Systems for Heart Valve Repair and/or Replacement, and Accessories

VAl (Class I

7

W

G ok Ve sy
/

F Héar Vale (Classl
ég;;;*(gf;agg;.,:;;f//s
Nalv s/l
7

o g I

—

o~

\\’\\

| ‘zéaa(tg

/ ?IV i/
it ?62}‘2 ?fj/ﬁ??sf'
Tran"sééihéiér'%’é/’a}f%vfe//{c// A
vstem (Class )’/ /‘,//?{///

e /
y
,/ et ﬁ
frafse | 245 //
-y'.e‘t,e,m.«§0|a55 ) /7/// /// /

Sl Sheath 4 (0ldss 1) // //////
Ascendra+™ Introttigef|Stieath SeV(Glass )/ //////////// /
RetroFlex™ DilatorKit (Class'ta) /////////1///////////////

['»"' / ",- / / / ',«/‘,r/"/‘,

(/11/7//

// // / / / /
DEKRA Certification B.V /1 / 11111111171/ /
- L/ /1

© Integral publication of this certificate and adjoining re glr@fig:atlon
allowed anager

NI/ M A A difi e almn VAT o Aol el I e m AAAA

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5165, 6802 ED Arnhem. The Netherlands
T+31 88 96 83000 F+31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396



ADDENDUM

Belonging to certificate: 2103732CEO1

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Slystergst for Heart VValve Repair and/or Replacement, and Accessories
ssued to;

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614
United States Of America

This certificate covers the following produM(s): cogfijiued'Z4/"<z,<ZIIZ'%

Tra}nscatheter Bovine Aortic Heart Valve-R6placeifiwEjni(rA*ip~na70i(i‘al I'Sufgi
Valves 111Zv$'z20/ i

Edwards SAPIEN 3™
Edwards Commander™ .D*jiy”ry/SysJ*ri ((“a™wy//II11T'111T

Edwards eSheath™ InJrogiJdepSet"ClaSs JIL)/ "////////1////

Edwards Certitude™ DeTyery'Systferi/rciassili)® i
Edwards Certitude’/Ipyoauter'~he”t"eireiassinM/////~y I Wil
Delivery iClafeil; stefiip)a) L yyT
Accessories for Valve. Delivery (QI”s I, steriip),
Crimpers \rill 22V 1Y H /1

Crimp Stoppers Qualcrimp™ Crimmng ,)
Edwards Inflation Y\

Edwards Locking |
e

Initial date: 15 October 2(
Revision date: 16 July 20

DEKRA Certification |
B.V.

A 7

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. Is Notified Body with ID no 0344

mjy.

MM

BNTA

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Nelherlands

T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certlfication.cpom Company registration 09085396
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Certifikat EC

Cislo: 21Q3732CEO01

Systém plného zajisténi kvality
Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, dodatek II s vylou¢enim (4)
(Prostfedky ve tfidé lla, lib nebo lila Prostfedky ve tfidé | ve sterilnim stavu a sterilizované systémy nebo balenrpro zakroky)

Vyrobce ,

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614

Spojené staty

Pro produktové kategorie > R
Systémy pro plastiku a/nebo nahradu srde€nich chlopni, a pfisluSenstvi

DEKRA udéluje pravo pouzivat Identifikacni €islo notifikovaného mista pro EC uvedené nize jako doprovod CE oznaceni shody pro
prislusné produkty jako vyhovujici pozadované Technické dokumentaci a splfiujici ustanoveni Smérnice EK, které se na né vztahuiji:

0344
. . L ..

Dokumenty, které jsou zakladem tohoto certifikat:

Oznameni certifikace 2103732CN, plivodné datované 31. srpna 2007
Addendum, pivodné datované 15. fijna 2007

DEKRA timto prohlasuje, Ze vySe zminény vyrobce splfiuje relevantni ustanoveni ,Besluit Medische Hulpmiddelen", tj. pfevodu
Smérnice 93/42/EHS do holandstiny ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, véetné vSech naslednych Uprav. Vyrobce
implementoval systém zajiténi kvality pro design, vyrobu a zavérecnou inspekci, ktera pokryva vSechny aspekty vyroby v souvislosti se
zajisténim a udrzenim sterilnich podminek, pro vySe zminénou produktovou kategorii a v souladu s ustanovenimi Dodatku Il Smérnice
rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993, a podléha periodické surveillanci. DEKRA kromé toho timto prohlasuje, Ze vyrobce splfiuje
relevantni ustanoveni specifikovana v Pfiloze | Nafizeni Komise 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 tykajici se vyrabénych zdravotnickych
prostiedku, které vyuzivaji tkané Zivocisného plvodu. Pro umisténi prostfedka tfidy Il na trhu je mandatorni dal$i certifikat zkoumani EC
designu podle Prilohy Il (4). Nezbytné informace souvisejici se systémem managementu kvality vyrobce , véetné zavodl a odkazu na
relevantni dokumentaci dotéenych produktd a provedenych posouzeni jsou uvedeny v Oznameni certifikace, které tvofi nedilnou
soucast tohoto certifikatu.

Tento certifikat plati do: 7. ledna 2023 Revize: 4. ledna 2019
Prvni vydani: 31. srpna 2007 Opakované vydani: 7. ledna 2018

Certifikace DEKRA B.V.

Podpis Podpis
B.T.M. Holtus J.A. vanVugt
Vykonny feditel Reditel pro certifikaci

© Je dovolena integrovana publikace tohoto certifikatu a souvisejicich zprav.

DEKRA Certification B.V. je Notifikované misto s ID ¢. 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem PO Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko
+T+31 88 96 8300 F+31 88 96 83100 www.dekr-certification.com Registrace spolecnosti 09085396




ADDENDUM

Patfici k Certifikatu: 2103732CEO01

CE OZNACENi SHODY
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Systémy pro plastiku a/nebo nahradu srde€nich chlopni, a prisluSenstvi

Vydano pro:

Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way X
Jrvine, CA 92614

Spojené staty

Tento certifikat pokryva nasledujici produkt/y:

Transkatetrové bovinni aortalni srde¢ni chlopné a systém pro transfemoralni zavedeni RetroFlex™ dilatacni sada (tfida ila)
Edwards SAPIEN XT™ transkatetrova srdecni chlopen (tfida lil) Edwards™ transfemoralni balénkovy katetr (tfida Ill)
Edwards™ sada roztazitelhé zavadéci pochvy (tfida Ill) Edwards eSheath™ zavadéci sada (tfida Ill) NovaFlex+™ zavadéci
systém (tfida Ill) .
Edwards SAPIEN 3™ transkatetrové srdec¢ni chlopen (tfida Ill)
Edwards SAPIEN 3i™ transkatetrové srdeéni chlope (tfida Ill)
Edwards Commander™ zavadéci systém (tfida lil)
Edwards CENTERA™ transkatetrové srde€ni chloperi a zavadéci systém (tfida Ill) Edwards SAPIEN 3 Ultra™ transkatetrova
srdecni chlopen (tfida Ill) Edwards SAPIEN 3 Ultra™ zavadéci systém (tfida Ill)
Edwards Axela™ pochva (tfida IIl)

Transkatetrové bovinni plicni srde¢ni chlopné a systémy pro perkutapni zavedeni Edwards SAPIEN XT™ Transkatetrova srde¢ni
chlopen (tfida lil) NovaFlex+™ zavadéci systém (tfida lil) -
Edwards™ transfemoralni balonkovy katetr (tfida 1)
RetroFlex™ Dilata¢ni sada (tfida Ha)
Edwards™ Sada roztazitelné zavadéci pochvy (tfida Il1)

Certifikace DEKRA B.V. m

Podpis Podpis
B.T.M. Hoitus . J.A. vanVugt
Vykonny feditel Reditel pro certifikaci
© Je dovolena integrovana publikace tohoto Certifikatu a souvisejicich zprav. .

DEKRA Certification B.V.je Notifikované misto s ID &. 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem PO Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko
T +31 88 96 8300 F +31 88 96 83100 www.dekr-certificationxom Registrace spolec¢nosti 09085396




ADDENDUM

Patfici k certifikatu: 2103732CE01

CE OZNACENi SHODY ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Systémy pro plastiku a/nebo nahradu srdec¢nich chlopni, a pfislusenstvi

Vydano pro:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614

Spojené staty

Tento certifikat pokryva nasledujici produkt/y: pokracovani

Transkatetrové bovinni aortalni srde¢ni chlopné a systém pro transapikalni a transaortélni zavedeni
Edwards SAPIEN XT™ transkatetrovéa srde€ni chlopen (tfida Ill)
Ascendra+™ zavadéci systém (tfida IIl)
Ascendra+™ sada zavadéci pochvy (tfida Ill) n
Ascendra™ balénkovy katetr pro aortalni valvuloplastiku (tfida 111)
Edwards SAPIEN 3™ transkatetrova srde¢ni chlopen (tfida Ill)
Edwards SAPIEN 3i™ transkatetrova srde¢ni chlopen (tfida Ill)
Edwards Certitude™ zavadéci systém (tfida IIl)
Edwards Certitude™ sada zavadéci pochvy (tfida IlI)
Edwards SAPIEN 3 Ultra™ transkatetrova srdecni chlopen (tfida Ill)

Transkatetrové bovinni aortalni srde¢ni chlopné a systémy pro transapikalni a transaortalni a transfemoralni zavedeni aoftalnich a

mitralnich chirurgickych chlopni
Edwards SAPIEN XT™ transkatetrova srde¢ni chlopern (tfida I11)
NovaFlex+™ zavadéci systém (tfida lil)
Ascendra+™ zavadéci systém (tfida Ill)
Edwards™ sada roztazitelné zavadéci pochvy (tfida lil)
Ascendra+™ sada zavadéci pochvy(tfida Il1)
RetroFlex™ dilata¢ni sada (tfida lla)

Certifikace DEKRA B.V.

Podpis Podpis
B.T.M. Holtus J.A-vanvugt
Vykonny Feditel Reditel pro certifikaci

© Je dovolena integrovana publikacé tohoto certifikatu a souvisejicich zprav.

DEKRA Certification B.V. je'Notifikované misto s ID ¢&. 0344

DEKRA Certificatiori B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem PO Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko
T +31 88 96 8300 F +31 88 96 83100 www.dekr-certification.com Registrace spole¢nosti 09085396




ADDENDUM

Patfici k certifikatu: 2103732CEO1

CE OZNACENi SHODY
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Systémy pro plastiku a/nebo nahradu srde¢nich chlopni, a pfisluSenstvi

Vydano pro:

Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way

Irvine, CA 92614

Spojené staty \

Tento certifikat pokryva nasledujici produkt/y: pokracovani

Tr.anskatetrova nahrada bovinni aortalni srde¢ni chlopné do aortalnich a mitralnich chirurgickych srde¢nich chlopni a aortalni
transkatetrové chlopné.

Edwards SAPIEN 3™ transkatetrovéa srde¢ni chlopen (tfida lil)

Edwards Commander™ zavadéci systém (tfida lil)

Edwards eSheath zavadéci sada (tfida IlI)

Edwards Certitude™ zavadéci systém (tfida Ill)

Edwards Certitude™ sada zavadéci pochvy (tfida 111)

\ PFisluSenstvi pro zavedenfchlopné (tfida I, sterilni) , 1
Krimpry
Uzavéry/zastavovace krimpr(
Qualcrimp™ pfislusenstvi pro krimpry
Edwards plnici zafizeni
Edwards za mykaci stfikacka

Pocate¢ni datum: 15. Fijna 2007
Datum revize: 16. Cervence 2019

Certifikace DEKRA B.V.

Podpis Podpis
B.T.M. Holtus J.A. vanVugt
Vykonny Feditel Reditel pro certifikaci

© Je dovolena integrovana publikace tohoto certifikatu a souvisejicich zprav. '

DEKRA Certification B.V. je Notifikované misto s ID ¢. 0344

DEKRA Certificatiori B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem PO Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko
T +31 88 96 8300 F +31 88 96 83100 www.dekr-certification.com Registrace spole¢nosti 09085396




Pnloha €. 10 ZD

Ucastnik: Edwards Lrfesaences Czech Republic g.o.

Portfolio sortimentu

Cast 4

Niiev traearUlu JLylenr« -
L ) Minimalni | Nabldkovr CCAC Exzpiraa
Par. ¢isle |[VZP itéd Ce.-J KiVZF IUaiccové cllo Pestovard P (upreznenl rexmeru-fr. prfimer. Oopl ftvjici oopl: xecii IVyrobce EAN ked Jednotka obJcenwBné aljcanctcy (v KE DPH* Ttida rtdica AnofNe
Zelkal Hiticatl be CPHI
SET fPO HWHFEM. IMMANTSQ
t 450 000,- 933SNF23 ai0-AOGTXHU3»nE OOV-NA
SAPIEN XT veL a
ELS  IDiir?$123T«35£35 Its ito 991304 35 iSH 1d- *NC
ISET PRO TRANS*EM.
2 112088 4S0D00,- 33S5NF26 IMPLANTAO QIOJKORT CHLOPNt
BOVINNi SAPIEN XT vrL 26
ELS (01107622989035128 Ib Ital 39130435 15+ oL ANO
ISET PRO TRANS FEM.
am3' 113550 4S000C. g35sitr20 WPIANTAE> niOJUDKT CHLOPNE .
BOVINNi SAPIEN XT vaL M
EU 101p7GUS35C3615¢ ta ic 99130435 u* ni. ANO
SET PRO
4 113491 450000, 93556323 TRANSAPI K /TRANSAORT.1 M
PL BIOLAORT.CHLOPNc
BOVIN.SAPIEK XT vel 23 EU (01)07612349036272 Ib iki 39290435 15Ti uL ANO
SET PRO
s o TRANSAFTK/TRAKSAORT.IMP
fiixai 450000.- 9355A5326 L BIOLAORT.CHLOPNE
BOVIN,SAPIEN XTvel 35 EU (01)0761298909 S3 85 U» fta 3*1304,35 u* lil AND
SET PRO
6 11343 450000, 9355A5329 TRANSAPIK /TRANSAORT. IM
PL BIOLAQRT.CHLOPNE
BOVIN.SAPIEN XT vef. 28 EU (01)07612989036494 Ita Ikx 391 30435 15% in. ANO
7
3
9
10
-m i
12
113
14
15
1y
17
IS
19
20m
21
22 -
23
24 .-
25
26 -

Portfolio sortimentu navazuje na piilohu & 3 ZD (Cenova tabulka). Ugastnik zde uvede veskeré polozky, které cbie zaradit do rtbidjcy, -

V Praze dne 29.10. 2019

Zlfer ’ & «r-r~

Edwards LifesdaKES,

... mmAM*»« 697/35. 186 00 Praha 3
- ®:M20 221705 300. Fax: 227 204 907

CzedtRepublks.r.0.




Priloha ¢. 10 ZD

« Gcastnik Edwards UfescencesCzech Republic s.r,0: =

Portfolio sortimentu

Casts

Oatent- Nabidkova cena ta
Cena KCVZP max Nasev matedalu (uplessiér.f rocnért - Fr, MknIndkif : Exsplmcc
'{fof. tolo  |VZikuo Katalogové ¢islo dodavatr.'s . DoplAuJidpopls choti IVyrobce EANkod Jednotka . X . 1jednotku DPHS5| THdarid'ui
zalla prvmir, délka) objednavané . Ano/Ne
avan (vX&betDPHJ
rnnczrrvi
SET PRO THANSFEMJMPUtfiTAa
t-flic4? susoo 53TF120 Bi0-A0jrr.0LOPNE BOVINNI ELS (03)07512963037774
Iks Iks <50 000 1554 L Ano
SET PRO TRANSFHM.IMPLM.iTAa
2 114449 SI7SM S3TF123 B1D.AORTXHLOPNE 30VINNI £15 (01)07612989037536
[SAPIEN 3.W123 ks ks 450 000 15% uL Ano
SeT PRO TRANSFEM J
3. £ 14449 517500  [S3TF125 MPLANTAG BIO ELS | (ai]a7S125HSC3754S
1L ORTYHI NPNE ROVINNI Ib Iks 450000 15% 1L Ano
56T PRO 7RANSFEM .1IMPLANTAO
4 £ 14449 517500  [53TF123 UFQAGRT.CHUDPHE SOVINNI £15 i 01)07612359037553
SAPIEN 3, v®1.25 Ikx Ia 450 000 15% I Ano
EETPMTRANSAPtKJTRANSAORT.
114450 517500  [S3TA120 IMPLANTACI BIO. AORT.CHLOPNE ELS | {01)07512969037781
SAPIEN 3. vel. 20 ks Ita - 450 000 1S m. Ano
SET PRO THANSAFIK JTRANSAORT.
5, [1M«wW S1750D  [SSIAU3 IMPLANTACI BIO. »ORT.CHLOPNE ELS (02)07612960037507
SAPIEN 3. vel.23 Iks Ita 450 000 15% 111, Ano
SErpRCTa.WSAPIKJTRANSAORr.
13450 [ 517.500 S3TAL26 IMPLAWAO 910. ACIT.OilOPNE ELS+ | 101)07522999037514
<AWEWa;ve£26 iks 1ks 450 cro 15% hL Ano
SET PM-TRANSAPIIQTRANSAORT.
8 114450 517500  [53TA129 gTLOANX\SRT CHLOPN ELS  [(01)07622389037521 «
. «
L . Xks 450 COO | 1556* uL Ano

Portfoiio.sortiméntu navazuje na ptilohu ¢. 3 ZD (Cenova tabuli«}. Ugastnik.zde ﬁvede veskeré polohy, které chce zafadit

V Praze dne 29.10.2019




