Nemocnice Na Homolce
Doruceno: 14.01.2020

NNH/20/009B1
listy 13 prliQhv
SMLUVNI STRANY:
Obchodni firma: MEDKOTECH s.r.o. nemhesz0501972
ICO: 45310203
DIC: CZ 45310203
Sidlem: U Kaplicky 573, 75663 Krhova
Zastoupena: Ing.Liborem VasilCenkem , prokuristou spolecnosti
Bankovni spojeni: KB Valasské MezifiCi
Cislo Gctu: 602341-021/0100
Sp. zn.: spoleCnost zapsana u Krajského soudu v Ostrave,

oddil C, vlozka 16471, FIRM 4631/92 ze dne 3. dubna 1992
Datova schranka: 83ik24g

Kontaktni osoby ve vécech technickych: I
-

Kontaktni osoba ve vécech smiuvnich: | I
I

dale jen jako ,,prodavajici“ na strané jedné

a
Néazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5

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

Cislo actu: 17734051/0710

Datova schranka: jb4gp8f

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich: |
|

dale jenjako ,,kupujici“ ¢i ,,NNH" na strané druhé

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sh., obanského zakoniku,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,oblansky zakonik“) ve spojeni sust. § 2079
obcCanského zakoniku a ust. § 131 anasl. zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZZVZ*) nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY IMPLANTABILNICH
KARDIOSTIMULATORU (PACEMAKER) - CAST 5

(déle jen ,,smlouva* Ci ,,dohoda*)

Preambule

Smluvni strany uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledkd zadavaciho Fizeni na vefejnou
zakadzku s nazvem ,,Dodavka implantabilnich kardiostimulatord (pacemaker) - Cast 5 |
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uverfejnéného dne 17.9. 2019 ve Véstniku verejnych zakazek pod ev. Cislem: VZ 0077131 aev.
. zadavatele 157/VZ/2019-OVZ, v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka ve smyslu ust. § 122
zékona €. 134/2016 Sb., o zadavéani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ"),
byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v této dohodé na strané prodavajiciho.

(1)

)

(1)

)

®)

(4)

(®)

Cl. 1 - Postaveni smluvnich stran

Prodavajici je fyzickou osobou podnikajici na zdkladé Zivnostenského opravnéni nebo
pravnickou osobou - obchodni spole€nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktualni
vypis Prodavajiciho z obchodniho €i Zivnostenského rejstfiku tvofi Prilohu €. 1 této
smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je aktualni a veSkeré Udaje v ném obsazené
odpovidaji skutecnému stavu. Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu
této smlouvy.

Kupujici, Nemocnice Na Homolce, je statni pfispévkova organizace, jejimz zfizovatelem
je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpis(, nasledné
zmeénénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011
Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich
predpisl, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zékona &. 219/2000 Sb., o majetku Ceské
republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich pfedpisti. Uplné
znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod €. j. MZDR 17268-XVI11/2012.
Kupujici je subjekt opravnény k poskytovani zdravotni péce.

Cl. 2 - PFedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je ramcova avSak zavazna Uprava vzajemnych prav a povinnosti
smluvnich stran pfi realizaci pribéznych dodavek implantabilnich kardiostimulator(

(pacemaker) - Cast 5 pro oddéleni kardiologie (dale jen ,,zbozi*), které je blize
specifikované v Priloze €. 2 této smlouvy, a to dle konkrétnich objednéavek kupujiciho.

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zékladé jeho
dil¢ich objednavek zbozi blize specifikované v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy v mnoZzstvi,
druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich podminek dle objednavek kupujiciho a
umoznit mu nabyti vlastnického prava ke zboZzi a déale zavazek kupujiciho Fadné a vcas
dodané zboZzi prevzit na sjednaném misté a zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou kupni
cenu, a to vSe zapodminek stanovenych v zadavacim fizeni, touto smlouvou i
objednavkou a pravnimi predpisy platnymi a G¢innymi na tzemi Ceské republiky.

Na zékladé této dohody budou uzavirany jednotlivé kupni smlouvy (realiza¢ni dohody)
mezi prodavajicim a kupujicim o prodeji a koupi zboZi. Jednotliva realizacni dohoda se
uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho a akceptaci objednavky prodavajicim.

Smluvni podminky vjednotlivé kupni smlouvé, které jsou vyslovné odchylné od této
dohody, maji prednost pred touto dohodou, miZe se vSak jednat pouze o nepodstatné
zmény podminek stanovenych v této dohodé. Najednotlivé objednavky kupujiciho se tak
budou vztahovat prava a povinnosti smluvnich stran vymezené v této dohodé.

Minimalni mnozstvi zbozi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno
neni. Mnozstvi zboZi uvedené v zadavacim fizeni VZ je pouze mnoZstvim orientacnim.
Kupujici je opravnén ur€ovat konkrétni mnozstvi a dobu pInéni jednotlivych dil€ich
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dodavek podle svych okamZitych, resp. aktualnich potfeb bez penalizace €i jiného postihu
ze strany prodavajiciho.

Prodavajici prohlaSuje, Ze zbozi, jehoZz dodani je prfedmétem této smlouvy spliuje
technické, hygienické, veterinarni, bezpec¢nostni a dalsi standardy dle predpist Evropské
Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi predpisy a
normami CSN, predevsim zakonu &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky,
ve znéni pozdgjsich predpist, a zakonu ¢. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich,
ve znéni pozdéjsich predpistl a nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich
na zdravotnické prostifedky, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany v této smlouvé
i dilCi kupni smlouvé a jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaruéni
dobu.

Cl. 3 - Objednavky

Postupné dodavky zboZi budou uskuteChovany na zédkladé jednotlivych, potvrzenych,
zavaznych objednavek kupujiciho podle jeho aktualnich potreb, jednim z nasledujicich
zplsobl, pokud neni mezi kupujicim a prodavajicim v konkrétnim pripadé dohodnuto
jinak:

a. elektronicky na e-mailovou adresu | Frodavajici je povinen
v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba
kupujiciho*) neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin od obdrZeni objednavky
tuto skute€nost kupujicimu (resp. odpovédné osobé kupujiciho) potvrdit, ato na e-
mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popf. si vyzadat od kupujiciho
doplnujici informace, které nezbytné potfebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo

b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim
zfizen, priCemz prijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno.
Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:
a. identifikacni udaje smluvnich stran (nazev, sidlo, ICO, DIC);
b. jméno a podpis opravnéné osoby za kupujiciho k uskute¢néni objednavky;
c. jednoznacné urceni zboZi (pfedmétu koupé), termin a misto dodani zbozi;

d. jméno a pfijmeni osoby opravnéné zboZzi pfevzit, pokud nejde o osobu zmocnénou
na strané kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho dle odst. 3 tohoto ¢lanku.

Kontaktni osoba kupujiciho:

- jméno, pfijmeni: I
e adresa: Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5 - Motol
e tel: ]

e-mail. ]

Kontaktni osoba prodavajiciho:

e jméno, pfijmeni: I

e adresa: U Kaplicky 573, 75663 Krhova
e tel: [

- mail: T
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V pfipadé, Ze prodavajici kupujicimu nezasle potvrzeni objednavky ve Ihdté dle odst. 1
tohoto ¢lanku, méa se objednavka za potvrzenou (akceptovanou) uplynutim 24 hodin od
okamziku doruceni objednavky prodavajicimu.

Cl. 4 - Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve Ihité sjednané v objednavce, event.
nejdéle do 5 pracovnich dn od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho od
07:00 do 15:00 hod. Pripadne-li konec Ih(ty na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici
doda zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Prodavajici je povinen dodat zbozi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem
prepravy nedoSlo k jeho poSkozeni, balem zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo
kupujiciho si zboZi pfed potvrzenim jeho prevzeti na dodacim listé prohlédnout, Ci ovérit
jeho kvalitu a mnozstvi.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat kupujicimu doklady, které jsou nutné
k pfevzeti a uzivani zbozi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR ¢&i doporucenimi
vyrobce. Prodavajici je povinen pfi kazdé dil¢i dodavce dle této smlouvy dodat
kupujicimu (tj. osobé ve skladu SZM) predevsim avSak nikoliv dodaci list. Bez splnéni
této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku zbozi realizovat.

Mistem dodéani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2,
150 30 Praha 5 — Motol, sklad SZM, pop¥. jiné misto dodani specifikované v objednavce.

Za dodani zbozZi se povaZuje jeho protokolarni predani kupujicimu, pFipadné osobé
opravnéné za kupujiciho zboZzi prevzit, a to potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o
prevzeti zasilky, pfedavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi predat
kupujicimu a osoba ze skladu SZM opravnéna za kupujiciho zboZi pfevzit Citelné uvedou
na dodacim listu den dodani zboZi, své jméno a pfijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim
podpisem.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:
a. Cislo objednavky,
b. mnoZstvi zbozi s uvedenim druhd zboZzi, kédu zbozi v systému NNH,
c. expiracni dobu (doba zaruky),
d. Sarzi, v pfipadé, Ze se dodavka sklada ze zboZi rliznych $arzi, je prodavajici povinen

uvadét na dodacim listu (dodacich listech) poéty kust zboZi s kazdou Sarzi
samostatné.

e. dalSi udaje stanovené relevantnimi pravnimi pfedpisy €i touto smlouvou (pFedevsim

zakonem ¢. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi).

Zbozi dodavané prodavajicim musi spliiovat pozadavky najakost, neporusenost baleni a
radné oznaceni dle platnych pravnich predpist, ato po celou dobu trvani této smlouvy.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svllj naklad a na své nebezpeci ve
sjednané dobeg, za cenu nabidnutou a sjednanou podle této smlouvy. Kupujici je opravnén
vratit prodavajicimu kazdou dil¢i dodavku v pfipadé, Ze zboZi nebude splfiovat jakostni
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pozadavky uvedené v této smlouvé ¢i dilci kupni smlouvé. Kupujici je opravnén
odmitnout prevzeti zboZi (Ci jeho Casti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéfeny prepravce v misté plnéni kupujicimu
dodaci list, ktery musi obsahovat alespor vy3e uvedené skutecnosti;

b. nesouhlasi-li poCet polozek nebo mnozstvi zbozi uvedené na dodacim listé se
skute¢né dodanym zboZim;

c. kteréje poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky dle této smlouvy, zejména
pak jakost zboZi.

Kupujici nepfiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi pro kupujiciho.
V pripadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je vici dodavateli vedeno insolvenéni Fizeni, od osoby
opravnéné disponovat s majetkovou podstatou, nebo pljde o zboZi pofizované za cenu

podstatné nizsi, nez je obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i dodavku i
jinému dodavateli (v ramci tzv. cenové akce Ci vyprodeje zbozi).

Kupujici v pribéhu trvani smlouvy nevyluuje moznost zamény za dodavky jiné zboZzi,
pokud neni jiz objektivné mozné zajistit jeji dodavky uvedené v nabidce prodavajiciho a
kumulativné jsou splnény tyto podminky:
a. jednase otyp, poloZzku shodné Ci vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry
splfiiuje minimalni poZzadavky kupujiciho stanovené v této zadavaci dokumentaci Ci
této smlouvé;

b. kupujici s takovou dodavkou souhlasi;
c. nedojde k navyseni vysoutéZzené ceny;

d. k zdméné mUze dojit vzdy vyhradné na zakladé pisemné dohody smluvnich stran -
Zmenou ramcové smlouvy.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zboZzi je kupujici opravnén predmétnou
objednavku jednostranné zrusit jednou z forem uvedenych v €l. 3 odst. 1 této smlouvy.
Nebude-li prodavajici schopen objednavku v terminu a mnozZstvi splnit z jakéhokoliv
dlvodu, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do 3
pracovnich dnd, a dohodnout s nim nahradni fesent:

a. Prodavajici mdze v takovém pfipadé po vzajemné smlouvé nabidnout kupujicimu
adekvatni jiny produkt s tim, Ze cena bude shodna s nabidkovou cenou, pfip. nizsi
nez nabidkova cena.

b. Neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét smlouvy ani jeho adekvéatni nahradu,
pFip. kupujici k dodani ndhrady neudéli souhlas, ma& kupujici pravo zajistit si
dodavku prfedmétného zboZi Ci jeho adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi
firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené obvyklé. Prodavajici méa
povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou nabidkovou a cenou
nakupni, tim neni dot&en narok kupujiciho na ndhradu Skody a smluvni pokutu.
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Cl.5- Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zbozi dle této smlouvy byla stanovena dohodou smluvnich stran aje podrobné
rozepsana v Priloze €. 2 této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje, Ze sjednana kupni cena neprfekroci jednotkovou cenu (cena za !
ks, polozku) uvedenou v Priloze €. 2 této smlouvy, po celou dobu platnosti smlouvy. Ceny
jednotlivych poloZzek zboZzi jsou nejvySe pFipustné a konecné a zahrnuji cely pfedmét
pInéni.

V pfipadé, Ze po dobu platnosti smlouvy, dojde ke snizeni Uhrady zboZzZi ze strany
pojistovny va&i kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby
neprevysSovala tuto Uhradu za pfedpokladu, Ze cena ujednand v této smlouvé je vyssi.
Pokud tuto povinnost prodavajici nesplni, je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim predmétu této
smlouvy, tedy zejména veSkeré dopravni, pojisStovaci, celni, dafové a pfipadné dalsi
poplatky, néklady za zpétny odbér pouZzitého zboZi atd.

Prodavajici mdze pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou
danovych pravnich predpisd ve smyslu zmény zékona o dani z pfidané hodnoty ¢.
235/2004 Sh., a to nejvySe o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Kupujici nebude poskytovat zalohy.

Kupni cena za zboZi bude kupujicimu G¢tovana na zakladé danovych dokladl (faktur)
vystavenych prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Kupni cena je splatna ve Ihité 60
(Sedesat) dni ode dne doruceni dafiového dokladu (faktury) kupujicimu. Doba splatnosti
je sjednéana s ohledem na ust. § 1963 odst. 2 obfanského zakoniku s ohledem na povahu
pInéni pfedmétu této smlouvy, s ¢imz smluvni strany podpisem této smlouvy vyslovné
souhlasi. Prodavajici je opravnén vystavit a pfedat fakturu v elektronické podobé
kupujicimu nejdrive v den prevzeti dodavky, podpisu dodaciho listu.

Platba faktur probihd vzdy bezhotovostnim pfevodem na Gcet prodavajiciho uvedeny
v hlavicce této smlouvy. Kupujici spIni povinnost zaplatit, je-1i nejpozdéji v posledni den
splatnosti faktury Castka odepsana z jeho bankovniho Gc¢tu. Platby budou probihat
vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenové Udaje budou v této méné.

Prodavajici je povinen vystavit danovy doklad (fakturu) neprodlené a dorucit jej
kupujicimu v elektronické podobé spolu s dodanim zboZi, a to do datové schranky
kupujiciho nebo na e-mailovou adresu | pokud tak prodavajici
neucim, je povinen vystavit a dorucit danovy doklad (fakturu) v elektronické podobé
nejpozdéji do 15 pracovnich dnli po uskute¢néni zdanitelného pInéni opét do datové
schranky nebo na e-mailovou adresu | \/ iipadé opozdéného
zaslani danového dokladu (faktury) je prodavajici povinen kupujicimu uhradit takto
vzniklou Skodu v pIné vySi. To se vztahuje zejména na pfipady prenesené darnové
povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadné a vé&as v prodleni
s odvedenim dané.

Ucetni dafiovy doklad (faktura) musi obsahovat naleZitosti stanovené prislusnymi

pravnimi predpisy, a to zejména zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného pInéni a zakonem ¢. 563/1991 Sb., o
Gcetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. UCetni a danovy doklad musi obsahovat

zejména tyto néalezitosti:

a. oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO, DIC,
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Cislo dokladu,
specifikace zbozi (kdd polozky v systtmu NNH) s uvedenim jeho mnoZstvi,
denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnénti,

® o o o

oznaceni penézniho Ustavu a ¢islo Uc¢tu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni
symbol,

Gcétovanou ¢astku, DPH, Ucétovanou ¢astku vé. DPH,

=h

g. dlvod Gctovani s odvolanim na objednavku nebo smlouvu;

h. elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafového a ucetniho dokladu, je-
li to technicky mozné,

i. seznam priloh.

Nedilnou soucasti dafového dokladu (faktury) musi byt dodaci list Ci jiny obdobny
doklad potvrzujici pfevzeti zboZi osobou ze skladu SZM opravnénou jednat v tomto
rozsahu za kupujiciho.

V pripadé, Ze dafovy Ucetni doklad (faktura) nebude obsahovat naleZitosti vySe uvedené
nebo k nému nebudou pfiloZzeny Fadné doklady (pfilohy) smlouvou vyZadované, je
kupujici opravnén vratit jej prodavajicimu a poZadovat vystaveni nového fadného
danového ucetniho dokladu (faktury). PoCinaje dnem doruceni opraveného danového
ucetniho dokladu (faktury) kupujicimu zacne plynout nova Ihita splatnosti.

Prodavajici podpisem této smlouvy prebira na sebe nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu
ustanoveni § 1765 obcanského zakoniku.

Cl. 6 - Prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nezastavené, nezapljcené,
nezatiZzené leasingem ani jinymi pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, Ze dodané
zboZi neporusuje Zadna prava tretich osob k patentu nebo k jiné formé& duSevniho
vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze méa veskera nezbytna opravnéni k predmétiim
duSevniho vlastnictvi, jakoZz i pFip. licencni opravnéni.

Prodavajici se zavazuje zachovavat micenlivost o veSkerych skute€nostech, které se dozvi
v souvislosti se svoji ¢innosti na zdkladé této smlouvy Cijednotlivé kupni smlouvy, v€etné
jednani pred uzavienim této smlouvy, pokud tyto skuteCnosti nejsou bézné verejné
dostupné. Za dlvérné informace a pfedmét micenlivosti dle této smlouvy se povazuji
rovnéz jakékoliv osobni Gdaje, podoba a soukromi pacientd, zaméstnancd Ci jinych
pracovnikd kupujiciho, o kterych se prodavajici v souvislosti se svou ¢innosti pro
kupujiciho dozvi nebo dostane do kontaktu.

Prodavajici se zavazuje informovat po dobu trvani smluvniho vztahu v pfipadé zjisténi
neplatnosti kédu zboZi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi uhrad zdravotnich sluzeb
(,VZP kod zboZi*) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP kodu
zbozi v pribéhu trvani smluvniho vztahu si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat toto
zbozi Ci zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

Smluvni strany nejsou opravnény provadét zapocCty pohledavek bez souhlasu druhé
smluvni strany.

Zadna ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu

s podminkami této smlouvy bude neplatné a neucinné. TotéZz plati pro postoupeni
smlouvy Ci dohody.
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Prodavajici se zavazuje, Ze oznami kupujicimu veskeré odchylky od kvality atechnickych
podminek, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této smlouvy a které prodavajici zjisti
v pribéhu plnéni této smlouvy. V takovém pripadé kupujici miZze uplatnit prava z
vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozveédél.

Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani smluvniho vztahu provést testy na
pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zbozi
nebude odpovidat kvalité nabidnuté v zadavacim fizem, je prodavajici povinen uhradit
naklady na provedeni testu, a to do 30 dnl od doruceni vysledkd testu. Od zjisténi vad
zboZi na zakladé vysledkd testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z
odpovédnosti za vady dle obCanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zboZzi.

Prodéavajici je povinen urcit i osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavicce
smlouvy, a to tak, aby na ur¢eném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZznéna
nepretrzita moznost kontaktu, a to v pracovni dobé od 7:00 - 17:00 kazdy pracovni den.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatkd pfi pInéni dodavek dle této smlouvy
(zjisténych napf. v rdmci hodnoceni kvality), zahdjit s prodavajicim neprodlené jednani
smérfujici k néapravé vzniklého stavu. V pfipadé potieby je kupujici opravnén
prostfednictvim svych povéfenych osob vystupujicich v roli externiho pozorovatele
GcCastnit se kontroly kvality v prostorach druhé smluvni strany.

Prodavajici prohlaSuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za
Skodu zpUsobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokéazal
v préibéhu zadavaciho Fizeni, a to ve vySi 10.000.000 K¢& (slovy: deset miliond korun
Ceskych) zajednu 3kodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané
pojisténi po celou dobu trvani této dohody a v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni.
Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i smluv, ¢i jiny obdobny doklad, ze kterého je zfejma
existence takového pojisténi, tvori Pfilohu €. 4 této dohody. V pfipadé, Ze dojde ke zméné
pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skuteCnosti neprodlené informovat
kupujiciho, a to nejpozdéji ve Ihité 3 pracovnich dnl. V pfipadé, Ze prodavajici porusi
tuto povinnost uvedenou, je kupujici opravnén od této dohody odstoupit.

Pokud je prodavajici zameéstnavatelem dle ustanoveni § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sh.,
0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpist, a bude ochoten poskytnout Kupujicimu
nahradni pInéni, mlze zajistit Kupujicimu nahradni pInéni ve smyslu ustanoveni § 81
odst. 2 pism. b) a ustanoveni § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci
dodavky zbozi v ramci této vefejné zakadzky, to vSe za predpokladu, Ze ze strany
Prodéavajiciho jesté nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.

Smluvni strany se pro pripad zpracovani osobnich Gdajd vychazejiciho z plnéni
povinnosti dle této smlouvy zavazuji zavést vhodné technicka a organizacni opatfeni tak,
aby dané zpracovani spliovalo pozadavky Narizeni (EU) €. 2016/679 (GDPR) a aby byla
zajisténa ochrana prav subjektu Gdajd.

Cl. 7 - Zaruka a préava z vadného plnéni

Prodéavajici prohlasuje, Ze zboZi, jehoZz dodani je pfedmétem této dohody, ma vlastnosti
uvedené v teéto dohodé a vyzadované pravnimi predpisy Evropské Unie a pravnimi
predpisy Ceskeé republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto
si udrzi po celou zaruc¢ni dobu.

Stranka 8 z 13






(1)
)

®)

(4)

(®)

(6)

(1)

)

®3)

(4)

Cl. 9 - Sankce
Vyse Urokd z prodleni se Fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny objednavky bez DPH, sjejimz
dodanim je v prodleni za kazdou zapocatou hodinu prodleni.

Za poruseni povinnosti ml€enlivosti je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun ¢eskych), a to za kazdy jednotlivy
pfipad poruseni této povinnosti.

V pripadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych,
reklamovanych vad v zaru¢ni dobé zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve
vySi 1.000,- K& (slovy: jeden tisic korun Ceskych) za kazdé vCasné neodstranéni vad a
kaZdy zapocCaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle této smlouvy jsou splatné ve Ih(té 15 kalendarnich dnl od doruceni
pisemné vyzvy opravnéné smluvni strany k jeji Ohradé strané povinné, a to
bezhotovostnim pfevodem na bankovni Uc€et opravnéné smluvni strany, uvedeny v
hlavi€ce této smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou touto smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle
na tom, zda a pfipadné v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou
Ize uplatnit samostatné, ¢i narok na vydani bezddvodného obohaceni. Smluvni strany
vyluCuji aplikaci ust. § 2050 OZ. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotena povinnost
prodavajiciho splnit zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

Cl. 10 - Trvéani, zmény a zanik smlouvy

Tato smlouva se sjednava na dobu uritou, a to na dobu 24 mésict ode dne nabyti jeji
aéinnosti, nebo do vycgerpani vymezenych finanénich prostredk( ve vysi 5 373 000,- K&
bez DPH (bude doplnéno Kupujicim pfed podpisem smlouvy), podle toho, ktera ze
skute€nosti nastane dfive.

Veskeré zmény a doplnky lIze provadét pouze dodatky k této smlouvé. Dodatky musi mit
pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky k této
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
pozdéjsi.

Tato smlouva mlze byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a. dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami; vtomto pfipadé platnost a
acinnost smlouvy konci ke sjednanému dni;

b. vypovédi ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 3 mésice
a pocina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po meésici, ve kterém byla
vypovéd prodavajicimu dorucena;

c. odstoupenim od smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici z této
smlouvy fadné a véas ani po uplynuti dodateéné poskytnuté lhity v délce 15 dn(;

d. odstoupenim od smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vici druhé
smluvni strané.

Vedle dlvodd stanovenych ob&anskym zakonikem mdZe opravnéna smluvni strana
odstoupit pro podstatné porudeni této smlouvy druhou smluvni stranou, kterym se rozumi
zejména:

Stranka 10z 13



(®)

(6)

()

(1)

)

®)

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami rdmcové
smlouvy ve Ih(té del$i 60 dnll po uplynuti splatnosti kupni ceny,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené touto smlouvou;
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovidéa specifikaci zbozZi dle objednavky Ci
této smlouvy (pfedevsim z hlediskajakosti),
iii. opakované dodani zbozi nebo jeho casti, kterou pro jeho vady kupujici
neprevzal.

Odstoupeni nabyva Gcinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V
pFipadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorudit druhé smluvni strané ve Ihité 10-
ti dnli od odeslani, povaZzuje se odstoupeni od smlouvy za doruéené druhé smluvni strané
uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy
druhé smluvni strang.

Okamzikem nabyti u€innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti
smluvnich stran z této smlouvy. PFfi ukoneni smlouvy jsou smluvni strany povinny
vzajemné vyporadat své zavazky.

V disledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narok( na nahradu $kody vzniklych
porusenim této smlouvy, narokll na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoventi,
ktera podle projevené vile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim
zaniku.

Cl. 11 - Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 z&kona €. 134/2016 Sb., o
zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,ZZVZ*“) vyhrazuje
zménu v osobé prodavajiciho v priibéhu pInéni této smlouvy.

Ke zméné v osobé prodavajiciho dle pfedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude
tato smlouva predc¢asné ukoncéena z divodd na strané prodavajiciho, dle podminek
stanovenych v €l. 5 odst. 3 nebo v €l. 6 odst. 10 €i €l. 10 odst. 3 a 4 této smlouvy.

Dojde-li k ukon&eni této smlouvy postupem dle ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 6 odst. 10 nebo ¢l. 10
odst. 3 pism. c) a d) nebo odst. 4 pism. b) této smlouvy, je kupujici opravnén obratit se
s vyzvou k podpisu této smlouvy a k poskytnuti pInéni dle této smlouvy na U€astnika
plvodniho zadavaciho Fizeni uvedeného v preambuli této smlouvy, ktery se po
provedeném hodnoceni umistil druhy, pfipadné tfeti v pofadi. Dojde-li k podpisu
smlouvy s UCastnikem uvedenym v predchozi vété, bude tento plnit smlouvu od
ukonceného plnéni.
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Cl. 12 - P¥ilohy

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji pFilohy:
Pfiloha €. 1: Vypis z obchodniho/Zzivnostenského rejstfiku prodavajiciho (je-li
Vv ném zapsan);
Pfiloha €. 2: Technicka specifikace zboZzi v€. cenové tabulky (ve forméatu PDF i
Excel);
Priloha €. 3: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce;
Priloha €. 4: Doklad o pojiSténi odpovédnosti prodavajiciho;
Priloha ¢. 5: Seznam poddodavatelli (pFip. prohlaseni o jejich nevyuZiti);
Priloha €. 6: Prohlaseni o shodé a prokadzéani oznaCeni zboZi znackou CE, je-li ke
zboZzi toto prohlaseni vystavovano;

Pfiloha €. 7: Portfolio sortimentu.

V pfipadé rozporu maji ustanoveni této smlouvy ¢&i dil¢i kupni smlouvy prednost pfed
prilohami.

Cl. 13 - Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu zaloZzeného
touto smlouvou &i dil¢i kupni smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé této smlouvy.
S ohledem na skuteCnost, Ze pravo zaslat smlouvu €i smlouvu k uvefejnéni do registru
smluv néleZi dle zdkona o registru smluv obéma smluvnim strandm, dohodly se smluvni
strany za UCelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani k uvefejnéni do registru
smluv natom, Ze tuto smlouvu ¢i dil¢i kupni smlouvy zasila k uverejnéni do registru
smluv kupujici. Kupujici bude ve vztahu k této smlouvé plnit téZ ostatni povinnosti
vyplyvajici pro néj ze zdkona o registru smluv.

Smluvni vztahy zaloZené touto smlouvou ¢i dil¢i kupni smlouvou mezi smluvnimi
stranami a ji vyslovné neupravené se fidi obchodnimi podminkami NNH a dale pak
c¢eskym pravnim fadem, predevSim pak ustanovenimi obcanského zakoniku, pokud
smlouva ¢i smlouva nestanovi jinak.

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

Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zavazky zaloZené touto smlouvou se vylucuje.
Smluvni strany si rovnéz potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych dosud mezi nimi
zavedenych obchodnich zvyklosti Ci praxe.

Tato smlouva pfedstavuje Uplnou smlouvu smluvnich stran ohledné predmétu této
smlouvy a nahrazuje veSkeré predchozi smlouvy a ujednani uc€inéné ve vztahu k tomuto
predmétu smluvnimi stranami v minulosti, at’ jiz v pisemné, Ustni Ci jiné forme.

Smlouva nabyva platnosti a Gcinnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich
stran.

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového Fizeni verejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéze, budou
ji vykladat s ohledem na jednani stran v Fizeni, na zakladé kterého byla uzavfena,
zejména s ohledem na obsah nabidky prodavajiciho, zadavaci podminky a odpovédi na
pFipadné zadosti o vysvétleni k témto zadavacim podminkam.
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(8) Smlouva je vyhotovena ve trech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu.
Prodavajicimu nélezi jedno vyhotoveni a kupujicimu nalezi dvé vyhotoveni.

9) Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem pfecetly, a shledaly,
Ze jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky,
jejichz dosazeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a nikoliv v
tisni za napadné nevyhodnych podminek pro jednu ze smluvnich stran, na dikaz toho

podepisuji.
VKrhovédne 10.1.2020 V Praze dne . L.
NEMOCNICE
NA HOMOLCE
EDKOTECH 5, .0. 150 30 Praha 5, Roentaenova 2

Kaplicky 573.756 63 Krhovax

MEDKOTECH s.r.o.
Ing.Libor Vasilcenko
prokurista spoleCnosti
Prodavajici
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Vypis

z obchodniho rejstfiku, vedeného
Krajskym soudem v Ostravé
oddil C, vloZzka 16471

Datum vzniku a zapisu: 3. dubna 1992

Spisovéa znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:
identifikaCnicislo:
Pravniforma:
Pfedm& podnikani:

Statutarni organ:
Jednatel:

Pocet ¢lend:
ZpUsob jednani:
Prokura:

Spolecnici:
Spolecnik:

Podil:

Z&kladni kapitél:
Ostatni skuteCnosti:

C16471 vedena u Krajského soudu v Ostravé
MEDKOTECH S.r.0.

U Kaplicky-573, 756 63 Krhova

453 10 203

Spolecnosts ruc¢enim omezenym

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

ANTONIO QUARATINO, dat. nar. 17. nora 1982

2449 Luxembourg, 26 Boulevard Royal, Lucemburské velkovévodstvi
Den vzniku funkce: 24. dubna 2017

1

Jednatel zastupuje spolec¢nost samostatné a v plném rozsahu.

LIBOR VASILCENKO, dat nar, 11. ervence 1961
Pod Skalkou 2152/28, 741 01 Novy Ji¢in

Prokurista zastupuje podnikatele v rozsahu svého zmocnéni samostatné.
Prokurista neni opravnén zcizit nebo zatizit nemovitou véc.

MEDJCO INTERNATIONAL

L-1470 Lucemburk, routé dEsch 50, Lucemburské velkovévodstvi
Registragni ¢islo: B 73566

Pravni forma: S.A.

Vklad: 100 000,- K&

Splaceno: 100%

Obchodni podil: 100%

Druh podilu: zakladni
100 000,- K&

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst
5 zakona €. 90/2012 Sbh,, o obchodnich spolecnostech a druzstvech.
Spolec¢nost byla zfizena spolecenskou smlouvou,ktera

byla podepséna spole¢niky dne 29.1.1992

Udaje platné ke dni: 7. listopadu 2019 03:39 11



Verejni rejstrik

W& rrxx pod pofadovAll,
«zni kla p:'evedeniin vy;
spravy ? elektronickeée
se doslovné shoduje s
spravy v elektron;cke

Valasdské MezifFici i

oC , za tato listina, Ktera

1l z Xxr.rcr.i.acénl ho systému verejni,
iszliirié., fui se z 1 listu,
el i . ----Tréjné

.)C 07.11.2019 v 12:27



Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpraveé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
pofadovym Gislem 710284 003203, skladajici se z 2 listli, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci prvek: bez zajiSt'ovaciho prvku
Jméno a pfijmeni osoby, ktera konverzi provedia: |

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Valasske Mezifici 1
Ceska posta, s.p. dne 07.11.2019

123802369-181015-191107124414



Pfiloha &.2 Ramcové kupni smlouvy 1 technicka specifikace zboZi v&. cenové tabulky

Cast TVP Druh zbozi
tfac 5  Ordlacmvrtrary * ticiUnim nrawwu
Bask Dvoudutinovy - 2D - Sada

Dvoudutinovy - 2D - Samostatny pristroj

Dvoudutlnovy - 2D bez senzoru * Sada

Dvoudutinovy - 2D bez senzoru  Samostatny
pristroj

BiventHkulami- BiV - Sada
Biventrikulami BIV - Samostatny pfistroj

Celkem za East 5

V Krbové dne 10.1.2020

Predpo-
Kiadany odbér
v ks za 2 raky

Nabizeny material
(obchodni nazev)

80" GEADRsada

40 GEADR

6 GEADsada

4 GEAD

6 EOS DR MRI sada
4 EOS DR MRI

Kodvzp

0194291

0194292

0194289

0194290

0194755

0194754

Cena v KE VZP max za

lks

52000

52000

52000

52000

59800

55800

Cena za ks bez DPH

38480,00

38 480,00

32 000,00

32000,00

43 530,00

43 530,00

X

sazba DPH

15%

15%

15%

15%

15%

15%

KOTECH

»Jibplicky 573, 756 63 Krhova
tel. 571 633 152, fax: 571 633 162
1I€Q" 40310203, DIC, CZ46310203

Zakladni nabidkova cena

Cena za ks vé. DPH

44 252,00
44 252,00
36800,00
36 800,00
50 059,50
50059,50

X

Celkova nabidkova cena
bez DPH pfi
predpokiadaném pottu
kusii za 2 roky

3078400,00
1539 200,00
192 000,00
128 000,00
261180,00
174 120,00

5 372 900,00

Celkova nabidkova cena vEetnd
DPH pii predpokladaném pottu
kusti za 2 roky

3540 160,00
1770 080,00
220800,00
147 200,00
300357,00
200 238 00

6 178 835,00

Predpokladana hodnota bez DPH

5 373 000,00
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TECHNICKA SPECIFIKACE IMPLANTABILNICH KARDIOSTIMULATORU (PACEMARKER)

Uvob

Tento dokument obsahuje

a) technickou specifikaci poptavanych Zdravotnickych prostiedkd,

b) pozadavky na doklady, které budou Uc€astnici povinni pfedlozit zadavateli.

Tento dokument je zpracovan spolecné pro vSechny cCasti této verejné zakazky, pficemz u
jednotlivych poZadavkl zadavatele je vzdy zcela jednoznaéné& uvedeno ke které/kterym Castem
verejné zakazky se vztahuji.

SEZNAM ZKRATEK

Veskeré pojmy pouzivané v tomto dokumentu s velkymi pocatecnimi pismeny, jakoz i veSkeré
pouzité zkratky, které nejsou nize definovany, maji stejny vyznam, jaky je jim pfipisovan v ZD, jejiz
je tento dokument pfilohou.

Technickd dokumentace — prospekt, broZura €i jiny dokument podrobné popisujici ZP, zpracovany v
Ceském nebo v anglickém jazyce. Technickd dokumentace predloZzena Ucastniky v jejich nabidkach
musi byt zpracovana v takovych detailech, aby na jejim zakladé bylo bez jakychkoliv pochybnosti
mozné ovéfit, Ze uchazetem nabizeny ZP v plném rozsahu vyhovuje vdem pozadavkim stanovenym
zadavatelem v ZD a jejich pfilohach (zejména v této technické specifikaci). Zadavatel predem
upozorfiuje, Zze pouhy navod k pouZiti ZP NENIDOSTACUJICI.

Zdravotnické prostfedky/ZP/Kardiostimulatory — zdravotnické prostfedky ve smyslu ustanoveni § 2
zakona €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona €. 634/2004 Sh., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdgjich predpisl, kterymi se pro UCely této veriejné zakazky rozumi
kardiostimulatory v€etné pfisluSenstvi.

ZAKLADNI SPECIFIKACE PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY

Predmétem této verejné zakazky, resp. jejich jednotlivych €asti jsou dodavky implantabilnich
kardiologickych pristroji — kardiostimulator(i véetné pfisluSenstvi. Jednd se o implantabilni
elektronické pristroje slouzici k 1é€bé bradykardickych poruch rytmu. Moderni pfistroje jsou
plné programovatelné a kromé zakladni stimulacni funkce je lze vyuzit téz k diagnostickym
Gceldim, naptiklad k monitorovani vyskytu srde¢nich arytmii. Biventrikularni kardiostimulatory jsou
komplexni pfistroje slouzici k 1é¢bé& chronického srde¢niho selhani u pacientd, u nichZ je pfitomna
elektrickd porucha Sifeni vzruchu v myokardu. Tato terapie se nazyva resynchronizacni lécba
srde¢niho selhani.

Ucastnik nabidne portfolio vyrobk(l odpovidajici specifikaci stanovené zadavatelem a dale uvede
evidenéni Udaje prisluSenstvi obsazené v setu s tim, Ze cena tohoto pfisluSenstvije zapocitana do ceny
setu. Jednotna kupni cena za set pro kardiostimulatory bude ucastnikem stanovena v Ceniku tvoficim
pfilohu ¢. 3 ZD. Pocet vyrobk( zahrnutych do portfolia neni zadavatelem stanoven/omezen. P¥i
zpracovani technické casti nabidky, tj. vyplfiovani pfilohy €. 4 ZD - Portfolio sortimentu, které bude
tvofit pfilohu smluv uzavienych na plnénijednotlivych Castitéto VZ, bude kazdy ucastnikem nabizeny
vyrobek specifikovan samostatné (zejména vlastnim EAN kédem).

Ucastnik v nabidce na plnéni vefejné zakazky predlozi jako pfilohu Charakteristiky nabizenych
Zdravotnickych prostiedki ke kazdému nabizenému Zdravotnickému prostifedku Technickou

1 00000000
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dokumentaci (tato bude oznacena tak, aby bylo zcela jednoznacné zfejmé, ke kterému ZP se vztahuje).

I. PoZadavky shodné pro vSechny Casti vefejné zakazky

Obecné pozadavky zadavatele

Zadavatel UCastnika upozorinuje, ze v ramci kazdé Casti vefejné zakazky je kazdy konkrétni typ
Kardiostimulatoru poptavan vzdy ve dvou kvalitativnich kategoriich, a to v kategorii Basic (s nizsi
Uhradou zdravotni pojiStovny) a v kategorii Prémium (s vySSi Uhradou zdravotni pojiStovny). Ke
kazdému poptavanému typu Kardiostimulatoru, resp. kategorii Kardiostimulatoru je ucastnik
opravnén nabidnout vZzdy pouze jeden konkrétni vyrobek odpovidajici poZadované technické
specifikaci (viz nize).

VSechny typy nabizenych Kardiostimulatorl, resp. vzdy obé jejich kategorie (Basic i Prémium) musi
shodné spliovat zakladni pozadavky zadavatele stanovené nize v této casti |. technické
specifikace. Jednotlivé typy Kardiostimulatorll pozadované v kategorii Prémium pak musi dale
splnovat téz dalSi technickou specifikaci a pozadavky zadavatele stanovené samostatné pro
jednotlivé Casti VZ nize v Casti |l. této technické specifikace.

V ramci vSech &asti vefejné zakazky pro kategorii Kardiostimulatord ,Basic" jsou pozadovany
pFistroje jednodutinové, dvoudutinové a biventrikularni se senzorem a dvoudutinové bez senzoru
aktivity.

V ramci v3ech Gasti vefejné zakazky pro kategorii Kardiostimulatort ,Prémium" jsou pozadovany
pfistroje jednodutinové, dvoudutinové a biventrikularni se senzorem.

Ucastnik v nabidce na pInéni vefejné zakazky, resp. jejich jednotlivych &asti predlozi jako pfilohu
Charakteristiky nabizenych Zdravotnickych prostfedkl ke kazdému nabizenému Zdravotnickému

prostfedku Technickou dokumentaci (tato bude oznacena tak, aby bylo zcela jednoznacné
zfejmé, ke kterému ZP se vztahuje).

Technické specifikace a pozadavky spolecné pro kategorii Basic a Prémium (shodné pro vSechny
¢asti VZ — typy poptavanych Kardiostimulator()

VSechny nabizené kardiostimulatory v kategoriich Basic i Prémium musi splfovat nize uvedené
obecné technické specifikace a pozadavky:

» multiprogramovatelnost parametrd

= komplexni automaticita — automatické nastaveni prahd, sensitivity, polarity signalt

= U pfistrojd fizenych senzorem moznost automatického nastavenisenzoru s moznosti optimalizace
frekvené&niho profilu

« programovatelnost vysokych citlivosti pfi sifiové stimulaci

e ochrana pfed rusenim mobilnimitelefony

« snadna obsluha programéatoru

< moznost odbéru stimulacniho systému v tzv. balicku obsahujicim pfistroj a elektrody s aktivni
fixaci

u elektrod pro stimulaci levé komory pro srde¢ni resynchronizacni lé€bu moznost vybéru mezi
elektrodami zavadénymi po styletu a souc¢asné moznost vybéru zavadéciho systému
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DalSi technické specifikace a poZzadavky na Kardiostimuléatory kategorie Prémium, specifické

pro jednotlivé ¢asti VZ (nad ramec pozadavk( ¢asti 1.)

1)

2)

3)

Castvefejné zakazky¢. 1 - Kardiostimulatory tfidy,, 1" (s automatickou detekcia fedenim
kardiostimulatorem zprostfedkovanychtachykardii)

e MozZnost nastaveni amplitudy stimula¢niho impulsu na vice nez 5V (v sinovém i komorovém
kanalu)

e Holterovské funkce (kompletni uloZzeni arytmickych udélosti v€etné kratkého
intrakardialniho zaznamu EKG), statistické zpracovani €innosti stimula¢niho systému

e Automaticka detekce a FfeSenikardiostimulatorem zprostfedkovanych
tachykardii (PMT)

» U pfistroja pro biventrikularni stimulaci nezavisla programace mezikomorového zpozdéni,
multiprogramovatelnost stimula¢ni konfigurace LV elektrody

» Alespoii dva z nabizenych typd kardiostimulatord podminé&né MRI kompatibilni
e Moznost uloZeni a zobrazeni I[ECG zaznamu

Castverejnézakazkyc. 2-Kardiostimulatorytfidy, |I"(s moZnostivzdalenékontrolya monitorace
pacienta)

 Automatické méfeni stimulacéniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné amplitudy
stimulaéniho impulsu (prodlouzeni Zivotnosti zdroje systému, zjednoduSené kontroly
pfistroj) pro sifiovy i komorovy kanal

e Automatické nastaveni klidové frekvence v zavislosti na aktivité nemocného

e Algoritmy k udrzeni a vylouceni dominance vlastniho sifiokomorového vedeni — moZnost
nastaveni pozitivni i negativni hodnoty AV hystereze

e Automatickd funkce pro potlaceni sinovych arytmii

- Automatické hodnoceni a uchovani parametrd stimulaénich elektrod

e Algoritmus pro minimalizaci komorové stimulace

e Moznostvzdalené kontroly a monitorace pacienta s moznosti zobrazeniatisku kompletnich
diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti navstévy zdravotnického zafizeni pomoci
celularnich siti, funk&nich v CR

e U pfistrojd pro biventrikularni stimulaci nezavisla programace mezikomorového zpozdéni,
multiprogramovatelnost stimulacni konfigurace LV elektrody

e Alespon dva z nabizenych typl kardiostimulatord podminé&né& MRI kompatibilni

e MozZnost uloZeni a zobrazeni iECG zaznamu

CastVVZ&.3- Kardiostimulatorytfidy, lll"(pFistrojes moZnostimonitoracespankovéapnoe)

e Automatické méreni stimulacniho prahu s automatickym nastavenim bezpe¢né amplitudy
stimula¢niho impulsu (prodlouzeni Zzivostnosti zdroje systému, zjednoduSené kontroly
pfistrojd) pro sifiovy i komorovy kanal véetné levokomorové elektrody u BiV

< Automaticka kontrola uloZzenych dat pfi interogaci — trendy zakladnich stimulacnich
parametr( a prehled arytmickych epizod

e Automaticky navrh programace na zékladé klinického stavu pacienta

e U pfistrojd pro biventrikularni stimulaci nezavisla programace mezikomorového zpozdéni,
multiprogramovatelnost stimulac¢ni konfigurace LV elektrody

e Kompatibilita s MRI pfistroji o indukci 1.5T, neplati pro biventrikularni
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4)

Algoritmy pro monitorovani spankové apnoe

Cast VZ&.4- Kardiostimulatory tfidy,,1\V* (s algoritmy k udrzenia vylougenidominance vlastniho

sinokomorovéhovedenis moznostinastavenipozitivnichinegativhichhodnotAVhystereze)

Automatické méreni stimulacniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné amplitudy
stimulacniho impulsu (prodlouzeni Zivotnosti zdroje systému, zjednoduSené kontroly
pristrojl) pro sifiovy i komorovy kanal

Funkce hystereze,resp. moznost nastaveni klidové srdec¢ni frekvence

Bezdratova RF telemetrie

Algoritmy k udrZeni a vylou€eni dominance vlastniho sinokomorového vedeni — moZznost
nastaveni pozitivni i negativni hodnoty AVhystereze

Automatickd Uprava stimulacni frekvence pfi zméné& mddu pfi tachyarytmii

Kompatibilita s elektrodami v balicku, pfipadné elektroda s moznosti aktivnifixace ve tvaru
.J" pro sinové aplikace

MoZznostvzdalené kontroly a monitorace pacienta s moznosti zobrazeni a tisku kompletnich
diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti navstévy zdravotnického zafizeni pomoci
celularnich siti, funk&nich v CR

U pfistrojd pro biventrikularni stimulaci nezavisla programace mezikomorového zpozdéni,

multiprogramovatelnost stimulac¢ni konfigurace LV elektrody

Kvadripolarni LV elektroda s moZznosti stimulace zvice mist

Alespon dva z nabizenych typ( kardiostimulatord podminé&né MRI kompatibilni

MoZnost uloZeni a zobrazeni iIECG zdznamu

5) CastVZE. 5- Kardiostimulatorys dualnimsenzorem

Implementovany senzor pro monitorovani hemodynamické kontraktility a zmén objemu
pravé srde¢ni komory v kombinaci s dalSim senzorem frekvencni modulace

Zaznamnik kfivky transvalvularni impedance

MoZnost uloZeni a zobrazeni iECG zdznamu

Zadavatel je v pfipadé potfeby opravnén odebirat samostatné pfistroj nebo instrumentarium, které
jsou soudasti jednotlivého ,,bali¢ku”, a z toho divodu G¢astnik kompletné vyplni pfilohu &. 4 ZD
(Portfolio sortimentu), kde uvede veSkery seznam jednotlivych polozek kazdého jednotlivého
»baliCku", ktery je potfebny k celkové realizaci pfedmétného vykonu.

DalSi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele v ¢asti 1 -4 VZ

1)

2)

Ucastnik zajisti na své naklady potfebny pocet programérli (pro ambulance a sal) - soucasti
celé dodavky PM podle ZD je bezplatné zaptjéeni 6 ks programérd na dobu trvani verejné
zakazky zadavané v tomto zadavacim fizeni.

Ucastnik zaijisti na své naklady informac¢ni-eduka&ni materidal pro pacienty v ceském jazyce pro
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3)

4)

5)

6)

kazdy typ dodaného PM.

Ucastnik zajisti na vyzadani pritomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci dodaného
pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi
pisemné povérfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zdkona €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné z&kona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
ptfedpist (dale jen ,ZZP").

Ucastnik zajisti bezplatnou a nepfetrzitou moznost piimé telefonické konzultace zjist&ného
problému pfi implantaci & provozu PM. Ugastnik musi garantovat, Ze vy€leni pro konzultace
osoby s dokladem o proSkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZPP.

Ucastnik zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného pfistroje v pfipadé hospitalizace
pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napf. v souvislosti s urgentnim
chirurgickym vykonem. Dale Gcastnik zajisti moznost kontroly zakladnich funkénich parametr(
a vypisu z paméti implantovaného pfistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici.
Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od
pozistalych v pfipadé Umrti pacienta, ¢i interogaci pfistroje po Umrti pacienta, bude-li
z jakychkoli (napf. soudnich) divodl vyzadovana.

Ucastnik prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické podpofe
pfi implantaci dodaného pfistroje alespor dvou osob.

IV. DalSi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele v ¢asti 5 VZ

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Ucastnik zajisti na své naklady potfebny pocet programérd (pro ambulance a sal) — soucasti
celé dodavky PM podle ZD je bezplatné zaplijéeni 6 ks programérd na dobu trvani verejné
zakazky zadavané v tomto zadavacim fizeni.

Ucastnik zajisti na své naklady informac¢ni-edukacéni material pro pacienty v ¢eskémjazyce pro
kazdy typ dodaného PM.

Ucastnik zajisti na vyzadani pfritomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci dodaného
pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi
pisemné povérené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

Ucastnik zajisti bezplatnou a nepfetrzitou moZnost pfimé telefonické konzultace zjisténého
problému pfi implantaci ¢i provozu PM. Ugastnik musi garantovat, Ze vy&leni pro konzultace
osoby s dokladem o proSkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZPP.

Ucastnik zajisti bezplathou mozZnost kontroly implantovaného pfistroje v pripadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napf. v souvislosti
s urgentnim chirurgickym vykonem. Daéle €astnik zajisti moznost kontroly zakladnich
funk&nich parametr(l a vypisu z paméti implantovaného pfistroje je-li nemocny hospitalizovan
Vv jiné nemocnici. Rovnéz zajisti interogaci pristroje po umrti pacienta, bude-li z jakychkoli
(napf. soudnich) ddvodi vyzadovana.

Ucastnik prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické podpore
pfi implantaci dodaného pfistroje alespor dvou osob.
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V3eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto V3eobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona €.
89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, jsou soucasti véech smluv
NNH, jejichZ jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze
ustanoveni smlouvy, kterad se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich podminek,
maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni pfispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona ¢&. 20/1966 Sb., o péCi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich predpist,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zakona €.
372/2011 Sh., o zdravotnich sluZzbach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni
pozdgjsich predpisd, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sh., 0 majetku
Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdéjsich predpisd.
UplIné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod & j. MZDR 17268-
XVI11/12012. Nemocnice je pFislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéren.

I1. Vyklad pojm( a zkratek

1. Z ddvodu standardizace oznageni smluvnich stran a dal$ich pojm{ budou v téchto
VSeobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

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

e VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH;

» Smlouva - smlouva véetng jejich pfipadnych dodatkd ¢i priloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu doplfiuji.

e Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely
menSiho rozsahu nebo naplfiovani rAmcovych smiuv.

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

a) zakon C. 134/2016 Sbh., o zadavani verejnych zakézek, ve znéni pozdéjsich
predpistl (dale jen ,,ZZFZ*);

b) zakon €. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkéch GCinnosti nékterych smiuv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru
smluv*).,

c) zakon ¢&. 89/2012 Sh., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale
jen ,,ob€ansky zakonik*);

d) zakon ¢&. 99/1963 Sh., obansky soudni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dalejen ,,0.s.F.");

e) zékoné. 91/2012 Sh., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjSich
predpistl (dale jen ,,ZA/PS*);
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f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh., kterym se urCuje vyse Grok( z prodleni a
nakladl spojenych s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora,
likvidaCniho spravce a Clena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiik
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,narizeni vlady ¢.
351/2013 Sb*).

I1l. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokudje pfedmétem smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokolarnim predanim véci NNH.

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

3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obanského
zakoniku, pFicemz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni doba je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to
i odchylIné od téchto VOP, pficemzZ neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednana, nebo
nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delSi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
zajakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti (zejm. exspirace
IéCiv €i zdravotnickych prostfedkd), po dobu této exspirace;

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

c) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkéze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu,
nebo neni-li ujednana v kupni smlouvé.

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

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

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

2. VesSkeré zmény a dopliiky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. PFipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek” a vzestupné Cislovany v poradi,
vjakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny dodatek mél vzdy Cislo nizsi,
nez dodatek pozdgjsi.

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

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a
acinnost Smlouvy konci ke sjednanému dni;
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b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich predpisd;

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

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V pfipadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni strané ve Ihdté 10-ti dnli 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.

5. Okamzikem nabyti GCinnosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. PFi ukonCeni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci pfedané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

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

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vzdy az na zakladé vystaveni a doruceni
danového dokladu - faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu)
do 15 dn0 po uskute¢néni zdanitelného pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnd po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢&i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opoZdéného zaslani dafiového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To
se vztahuje zejména na pfipady prenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla v
dlsledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni s odvedenim dané.

2. Ucetni danové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zakonem ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni a zakonem ¢. 563/1991 Sb.,
0 UCetnictvi ve znéni platném k témuz datu. Ucetni a dafovy doklad musi obsahovat
zejména tyto néleZitosti:

a) oznaGeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO,
DIC,

b) Ccislo dokladu,

c) specifikace zboZi (kod polozky v systtmu NNH) s uvedenim jeho
mnoZzstvi,

d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

e) oznaceni penézniho Ustavu a €islo G€tu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,

f) uctovanou Castku, DPH, U¢tovanou Castku vE. DPH,

g) ddvod 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 pfiloh.
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3. Nedilnou soucéasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném spinéni
zdvazku (dle typu plInéni zejm. dodaci list, predavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjistovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4. V pfipad8, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti danového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny Udaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak nelplna i
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnll od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s Ghradou
ceny. V takovém pripadé zacind bézet Ihlita splatnosti az dnem doruceni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u plvodni faktury.

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

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

a) zplsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

¢) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dalsi Udaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kodu
standardni klasifikace.

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

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné prevodem
na UCet druhé smluvni strany. Dnem UGhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana Castka odepsana z Uctu 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.

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani adajl o kvalité

1. Pokud je prfedmétem Smlouvy dodavka Ci sluzbal, nebo je prfedmétem Smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

1 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVvVZ
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a) preda NNH veskeré Udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byly poZzadovany NNH v rdmci zadavacich podminek, najejichz zakladé
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostiednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
sjejichz Cinnosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, ddrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze Smlouvy.

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

c) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k pInéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v prdbéhu plnéni Smlouvy. V
takovém pripadé NNH mUzZe uplatnit prava z vadného pInéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostateéném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupd Ci
pouzitych material(l, které maji potencialni vliv na kvalitu pInéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skutenosti informovat a umozni NNH ovéreni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pripadé zjisténi nedostatkd pfi plnéni Smlouvy (zjisténych napf. v
ramci hodnoceni), zahajit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé
vzniklého stavu.

3. V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pFislusSnymi pravnimi
predpisy.

VII. PoruSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

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

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

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

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svij neprospéch.

5. |v pripadé, kdy Dodavatel pIni svij zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za Ffadné a vCasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.
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6. Pravavznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a neucinné.

7. NNH nepfipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIII. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k napInéni tc¢elu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Ze pokud v dlsledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan dlivod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemZ za neplathou bude mozné
povazovat pouze tu Gast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpisl a smyslu a Gcelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pripadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatnajako celek, strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve
které pFipadny ddvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata pInéni budou
zapocitana na pInéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pritom z pGvodni Smlouvy.

IX. Reseni spord, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynaloZi veSkeré Usili k tomu, aby vyfeSily viechny 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
pFislusnymi ustanovenimi obCanského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského
pravniho fadu se pfitom nepfihliZi.

3. PoufZiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zavazky zaloZené smlouvami se vylu€uji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

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

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

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

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

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
pfebirani na své dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikéni/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni
stranu a oznamitji adresu, kterd bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti Fadné prebirat poStu dle tohoto ¢lanku
mdZe mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

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

XI1. Miléenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml¢enlivost o veSkerych skutecnostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji Cinnosti na zdkladé Smlouvy, vCetné jednéani pred uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skutenosti nejsou bézné verejné dostupné. Za ddvérné
informace a predmét micenlivosti dle Smlouvy se povaZzuji rovnéz jakékoliv osobni
Udaje, podoba a soukromi pacient(, zaméstnanct ¢ijinych pracovnikl NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozorfuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. | pism. n) zdkona
o registru smluv, ajako takovy ma povinnost zverejiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skute€nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi
dle z&kona o registru smluv obéma smluvnim strandm, dohodly se smluvni strany za
Gcelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do registru
smluv na tom, Ze Smlouvu zaSle k uverejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zékona o
registru smiuv.
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XI111.  Ustanoveni o formé, poétu stejnopisti Smlouvy a jejim zverejnénim

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

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zverejnénim vSech néleZitosti smluvniho vztahu,
zaloZzeného Smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
ddvodl Dodavatel trva na nezverejnéni Smlouvy &i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni
Casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni
Smlouvy.

3. Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pficemZz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatkli Smlouvy. To neplati u zmén adres pro doruovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdaji, které jsou G¢inné dorucenim pisemného
oznamenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce
1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doru¢ena zp&t NNH.

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

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

XV. Zavéretna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zékladé zadavaciho Fizenti,
vybérového Fizeni verejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéZe, budou
vykladat Smlouvu s ohledem najednani stran v Fizeni, na zakladé kterého byla Smlouva
uzavfena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci podminky a
odpovédi na pfipadné Zadosti o informace k témto zadavacim podminkam.

2. Smluvni strany vyluc€uji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obZanského zakoniku.

3. Dodavatel na sebe pFebira nebezpeti zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obcanského zakoniku.

4. Zfizeni pfedkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je
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 pInéni Smlouvy.

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




Allianz pojistovna, a. s.

genverélni Feditelstvi
Ke Stvanici 656/3

186 00 Praha 8

Pojistna smlouva €. / Insurance Policy No.

505 845 115
Pojistnik/ Insurance Policy Holder: MEDKOTECH s.r.0. (ICO 45310203)
Sidlo/Locality of a Firm: U Kaplicky 573,756 63, Krhova
Pojistény/ Insured: MEDKOTECH s.r.0. (ICO 45310203)
Sidlo/Locality of a Firm: U Kaplicky 573,756 63, Krhova

CERTIFIKAT POJISTENI

Potvrzeni o platnosti pojistné smlouvy

Pojistné obdobi: 1 rok s automatickou prolongaci, pokud nenivypovézeno min. 6 tydnll pred prolongaci
Datum nasledujici prolongace: 02.10.2020
Pojistné je zaplaceno do: 02.10.2020

Pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou provozni ¢innosti vé. odpovédnosti za $kodu zptisobenou vadou vyrobku je
sjednano:

s limitem pojistného pInéni z jedné pojistné udalosti ve vysi 10.000.000,- K&

s ronim limitem pojistného plnéni 20.000.000,- K¢

v rozsahu sjednaném v pojistné smlouvé a dle Véeobecnych pojistnych podminek pro pojisténi podnikatel(l (VPP-P 1/17) a
Zvlastnich pojistnych podminek, pro pojisténi podnikatell (ZPP-OP1/17)
Potvrzujeme, Ze vySe uvedena pojistna smlouva je k 04.10.2019 v platnosti.

INSURANCE CERTIFICATE

Confirmation of Validity of the Insurance Policy

Period Of Insurance: early - automatic renewal if will be not cancelled 6 weeks before date of renewal
Next Renewal Date: 02.10.2020
The premium was paid to date: 02.10.2020

The Policy Value of Liability Insurance jnd. Liability for Damage Caused by Product Defect:
Per Occurrence Limit: 10.000.000,- CZK.
Annual Aggregate Limit: 20.000.000,- CZK

Insurance Coverage of Liability Insurance agreed in contract, General Insurance Terms and Condition (VPP-P 1/17) Special
Insurance Terms and Condition (ZPP-OP 1/17)
We herewith confirm, that the above mentioned Insurance Policy is to 24.092019 valid.

S pozdravem,
Best regards,

Manazer firemniho obchodu

[ ]

Jeremenkova 40b

Olomouc 779 00

Allianz pojistovna, a.s. 04.10.2019



MEDKOTECH s.r.o.

U Kapliéky 573, 756 63 Krhova, Ceskéa republika
ICO: 45310203, DIC: Cz45310203

Cestné prohlaseni

Timto Cestné prohlaSujeme, Ze spolecnost MEDKOTECH s.r.o. se sidlem U Kaplicky 573,
75663 Krhova , ICO 45310203, DIC CZ 45310203 bude dodavky realizovat bez vyuZziti

poddodavatele.

V Krhové 10.1.2020

MEDKOTECH...

U Kaplicky 573 756 63 Krhova

Ing.Libor Vasilcenko
prokurista spolecnosti
MEDKOTECH s.r.o.

U Kaplicky 573

75663 Krhova

Tel. 571 633 152



PBMEDICO

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE

SECONDO LA DIRETTIVA 90/385/CEE (AIMD) ALLEGATO Il E SUCCESSIVE MODIFICHE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

ROUTE OF CONFORMITY: COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND
SUBSEQUENT AM ENDMENT

I Fabbricante / The Manufacturer

MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italia

DICHIARA / DECLARES

CHE | SEGUENTI DISPOSI O CONFORMI ALLA DIRETTIVA
SUCCESSIVE MO E SUI DtPOSITIVI MEDICI IMPIANT IATTIVI (AIMD)
ALLEGATO |
THAT THE FOLL D DEVICES COMPLY WITH THEA~MHHM"**  ABLE MEDICAL
DEVIC 90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il ANDYSUBSEO AMENDMENT
EOS DR MR

(Codice / Code: PMEO RIDR)
Pacemaker impia Dbile

Implantable pace
GMDN: 12-913

me CE della progettazione'fAltegatM! punto 4)
rriation certificate (Ann 1l Section
nr. CE 657620

riTdsciato da / issued by
BRITISH STANDARDS INSTITUTION (BSI)
ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY Nr 2797

Rubano, 25/04/2019 e ————

Questa c_:lichiaraz?one t_a-valida fino a / this Responsabile Regulatory Affairs
declaration is valid until: 22/01/2021 Regulatory Affairs Manager

MODULO 546 rev.D X



MEDICO, Italsky design pro Zivot

ES PROHLASENI O SHODE

PODLE SMERNICE 90/385 / EHS (AIZP) PRILOHA Il A NASLEDNE ZMENY

Vyrobce / Vyrobce
MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italie
PROHLASUJE
ZE NASLEDUJICI UVEDENA ZARIZENI JSOU V SOULADU SE SMERNICI PRO AKTIVNI

IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY 90/385/EHS (AlZP) PRILOHA 2;

EOS DR MRI

(Kéd / Kéd: PMEOSDRMRYI)
Implantabilni kardiostimulator
GMDN: 12-900
Certifikat ES pfezkouseni navrhu (pfiloha Il bod 4)
¢is. CE 657620

VYDALA BRITSKA STANDARDIZACNI INSTITUCE (BSl) AUTORIZOVANA OSOBA &.2797

|
Vedouci regulacnich zaleZitosti
Necitelny podpis

Rubano, 25.4.2019

Toto prohlasenije platné do: 22/01/2021

MODUL 546 rev.D



medicoO

itiman Design for Life

EC DECLARATION OF CONFORMITY

ROUTE TO CONFORMITY: COUNCIL DIRECTIVE 90/385/IEEC (AIMDD) ANNEX 2

THE MANUFACTURER :

MEDICO S.p.A.
V]a Pitagora, 16 and 19 - 35030 Rubano (Padova) - Italia

DECLARES

THAT THE FOLLOWING MENTIONED DEVICES COMPLY WITH THE ACTIVE IMPLANTABLE
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMDD) ANNEX? :

GEA DR - GEA D - GEA VDR
(Pacemakers code : PMGEADR - PMGEAD - PMGEAVDR

Implantable Pacemakers
[GMDN: 12-913]

DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE CE 650141, ISSUED BY

BRITISH STANDARDS INSTITUTION (BSi) NOTIFIED BODY N° 0086

Rubano, 17 March, 2016

declaration is valid until: 22 January, 2021

MODULO 646 REVJX



MEDICO, Italsky design pro Zivot

ES PROHLASENI O SHODE

PODLE SMERNICE 90/385 / EHS (AIZP) PRILOHA II

Vyrobce / VVyrobce
MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italie
PROHLASUJE
ZE NASLEDUJICI UVEDENA ZARIZENI JSOU V SOULADU SE SMERNICI PRO AKTIVNI

IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY 90/385/EHS (AIZP) PRILOHA 2;

GEA DR-GEA D-GEA VDR

( Kéd: PMGEADR-PMGEAD-PMGEAVDR)
Implantabilni kardiostimulator
GMDN: 12-913
Certifikat ES navrhu designu (pfiloha Il bod 4)
¢is. CE 650141

VYDALA BRITSKA STANDARDIZACNI INSTITUCE (BSI) AUTORIZOVANA OSOBA €.0086

|
Vedouci regulacnich zalezitosti
Necitelny podpis

Rubéno, 17.3.2016

Toto prohlasenije platné do: 22/01/2021

MODUL 546 rev.D
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NIMEDICO E

Italian Design for Life

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA" CE

SECONDO LA DIRETTIVA 90/385/EEC (AIMD) ALLEGATO Il E SUCCESSIVE MODIFICHE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

ROUTE OF CONFORMITY: COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND
SUBSEQUENT AMENDMENT

I Fabbricante / The Manufacturer

MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italia

DICHIARA / DECLARES

CHE | SEGUENTI DISPOSI O CONFORMI ALLA DIRETTIVA W385/4EC E
SUCCESSIVE MO CHE SUIOKPOSITIVI MEDICI IMPIANTANfATWM IMD)
ALLEGATO |
THATTHE EOLL  ING ME D DEVICES COMPLY WITH THE"( aWABIJ*AEDICAL

DEVIC DIRECTI  90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND,iJMJ'QUS5rTf AMENDMENT

ITIS A, VITIS AS, VITIS/VIiWIS VS

/Code: CATVITISA, CATVITISAS|, CAIVITISV, CATVITISVS)
El atetere bipolare endock |lco Impiantabile

plantable endocardial polar lead
Codice / Code GMDN: 223

ame CE della progettazione
design iQ™\ori certificate (An;
rr. 004/AIMDD

riasciato da / issued by
ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA' (IMQ)
ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY Nr 0051

Rubano, 04/06/2018 I

Ql_Jesta dichi_ara_zione_ e va!i_da finoa/ Responsabile Regulatory Affairs
This declaration is valid until: 03/06/2023 Regulatory Affairs Manager

AOXOXCHOXOXOXOXIXOXUX XOXIXUX (BX6XUXUXxexXUXOX0OX0X0X KOXUXTaT

JXEIXEIXEIXEIXNEINEIXNEIXEINEIXEIXNEINEIXEIXNEINEIXEIXNEINEIXNEIXNEINEINEIXEIXEIXNEIXEIXEIXNCIX

MODULO 583 rev.A



MEDICO ltalsky design pro Zivot

ES PROHLASENI O SHODE

PODLE SMERNICE 90/385 / EHS (AlZP) PRILOHA Il A NASLEDNE ZMENY

Vyrobce / Vyrobce
MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italie
PROHLASUJE
ZE NASLEDUJICI UVEDENA ZARIZENI JSOU V SOULADU SE SMERNICI PRO AKTIVNI

IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY 90/385/EHS (AIZP) PRILOHA 2;
VITIS A, VITIS AS, VITIS V, VITIS VS

(Koéd: CATVITISA, CATVITISAS, CATVITISV, CATVITISVS)

Bipolarni endokardiélni implantabilni elektroda
GMDN: 35-223
Certifikat ES pfezkouSeni navrhu (pfiloha Il bod 4)
¢is. 004/AIMDD
VYDAL ITALSKY INSTITUT CERTIFIKACE A KVALITY (IMQ)

AUTORIZOVANA OSOBA ¢&is. 0051

|
Vedouci regulatnich zélezitosti
Necitelny podpis

Rubéno, 4.6.2018

Toto prohlasenije platné do: 03/06/2023

MODUL 583 rev.A
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Italian Design for Life

3 DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE

SECONDO LA DIRETTIVA 90/385/CEE (AIMD) ALLEGATO Il E SUCCESSIVE MODIFICHE

@ EC DECLARATION OF CONFORMITY

o ROUTE OF CONFORMITY: COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND

< SUBSEQUENT AMENDMENT

Eg I Fabbricante / The Manufacturer

r\

';2 MEDICO S.p.A.

i Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italia

X

rx

km

D

@ DICHIARA / DECLARES

{Eﬁ CHE | SEGUENTI DISPOSI O CONFORMI ALLA DIRETTIVA EE E
X SUCCESSIVE MO F SUI DpPOSITIVI MEDICI IMPIANT | ATTIV1 (AIMD)
n I ALLEGATO Il

X THAT THE FOLL  ING MEN D DEVICES COMPLY WITH THEAEVE! ABLE MEDICAL
su DEVIC DIiRECTI  90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND,6UBSE< AMENDMENT

ku

fix

W

% 400J MRI

gﬁ (Codice / Code: CAT

h Elettroc etere impiantabile e ipolare
o Implantable endocardi

Ky GMDN: 12-900

@

/>|><< me CE della progettazione'jAilega

ﬂﬂ esign e hiation certificate (Ann

() r. CE 657628

rilasciato da / issued by
X BRITISH STANDARDS INSTITUTION (BSI)
Ki ORGANISMO NOTIFICATO | NOTIFIED BODY Nr 2797

rc  Rubano, 25/04/2019 e ————————
km

KU Questa dichiarazione e valida fino a | this Responsabile Regulatory Affairs

& declaration is valid until: 22/01/2021 Regulatory Affairs Manager
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MEDICO, Italsky design pro zZivot

ES PROHLASENI O SHODE

PODLE SMERNICE 90/385 / EHS (AIZP) PRILOHA Il A NASLEDNE ZMENY

Vyrobce / Vyrobce
MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italie
PROHLASUJE
ZE NASLEDUJICI UVEDENA ZARIZEN{ JSOU V SOULADU SE SMERNICI PRO AKTIVNI

IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY 90/385/EHS (AIZP) PRILOHA 2;

400JIMRI

(Kéd / Kod: CAT400JR)
Bipolarni endokardialni implantabilni elektroda
GMDN: 12-900
Certifikat ES pfezkouseni navrhu (pfiloha Il bod 4)
¢is. CE 657628

VYDALA BRITSKA STANDARDIZACNI INSTITUCE (BSI) AUTORIZOVANA OSOBA €.2797

|
Vedouci regulacnich zalezZitosti
Necitelny podpis

Rubano, 25.4.2019

Toto prohlasenije platné do: 22/01/2021

MODUL 546 rev.D
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Italian Design for Life

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA" CE

SECONDO LA DIRETTIVA 90/385/CEE (AIMD) ALLEGATO Il E SUCCESSIVE MODIFICHE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

ROUTE OF CONFORMITY: COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND
SUBSEQUENT AMENDMENT

I Fabbricante | The Manufacturer

MEDICO S.p.A.

Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italia

DICHIARA / DECLARES

O CONFORMI ALLA DIRETTIVA EEE
SUCCESSIVE MO CHE SUI DBPOSITIVI MEDICI IMPIANTJ  LATTIVCJNMD)

CHE | SEGUENTI DISPOSI

ALLEGATO |
THAT THE FOLL NG MEN D DEVICES COMPLY WITH THEj*KHVE IMPS ABLE MEDICAL
DEVIC 90/385/EEC (AIMD) ANNEX Il AND AMENDMENT

(Codice | Code: CA"J400R)
Elett etere impiantabile e

lantable endocardial bioolar lead
GMDN: 12-900

ocardico bipolare

ato me CE della progettazione'~egatojl punto 4)

tgfion certificate (Ann Il Section

r. CE 657628

rlasciato da / issued by
BRITISH STANDARDS INSTITUTION (BSI)

ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY Nr 2797

Rubano, 25/04/2019
Questa dichiarazione ¢ valida fino a | this
declaration is valid until: 22/01/2021

Responsabile Regulatory Affairs
Regulatory Affairs Manager

MODULO 546 rev.D
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MEDICO lItalsky design pro zivot

ES PROHLASENI O SHODE

PODLE SMERNICE 90/385 / EHS (AIZP) PRILOHA Il A NASLEDNE ZMENY

Vyrobce / Vyrobce
MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italie
PROHLASUJE
ZE NASLEDUJICI UVEDENA ZARIZENI JSOU V SOULADU SE SMERNICI PRO AKTIVNI

IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY 90/385/EHS (AIZP) PRILOHA 2;

400 MRI

(Kéd 7/ Kéd: CAT400R)
Bipolarni endokardialni implantabilni elektroda
GMDN: 12-900
Certifikat ES pfezkouSeni navrhu (pfiloha Il bod 4)
¢is. CE 657628

VYDALA BRITSKA STANDARDIZACNI INSTITUCE (BSl) AUTORIZOVANA OSOBA &.2797

|
Vedouci regulacnich zalezitosti
Necitelny podpis

Rubano, 25.4.2019

Toto prohlasenije platné do: 22/01/2021

MODUL 546 rev.D



1S" St 1Jude Medical
11

SJIM Declaration of Conformity
Auxiliary Components for Implantable Leads and Catheters

St. Jude Medical (SIM) hereby declares that the following SJM facilities and products conform to the applicable
provisions of Annex 2 of the European Union’s Active Implantable Medical Devices Directive, AIMDD, 90/385/EEC.
All supporting documentation is retained under the premises of SIJM. We declare no application has been lodged
with any other notified body for the same products. This declaration is issued under the sole responsibility of the
manufacturer. This declaration supersedes any declaration issued previously for the same product(s).

Manufacturer Address:

European Representative:

Product Type:

Product Name(s):
Model Number(s):
Classification:

GMDN Code(s):
Original CE Mark Date:

Certificate No and expiration date:

Applicable Quality System Standards:

Notified Body:

Notified Body Number

Manufacturing Facilities:

Director Regulatory Affairs

St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Auxiliary Components for Implantable Leads and
Catheters

See Attachment
See Attachment
AIMDD

See Attachment
See Attachment

EC Certification No: 17 16 05 14607 190
Expiration Date: 2021-05-14

FQA

Certificate No: 11 16 07 14607 191
Expiration Date: 2021-07-25
1SO13485

Certificate No: Q1N 14 09 14607 187
Expiration Date: 2017-10-31

TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstelle
Ridlerstral3e 65, 80339, Munich, Germany

0123

St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court Sylmar, CA 91342

86480 SJM Declaration of Conformity Template Rev B Page 1 of 3

This confidential document is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.



m St. Jude Medical

SJIM Declaration of Conformity
Auxiliary Components for Implantable Leads and Catheters
ATTACHMENT TO DECLARATION OF CONFORMITY

The following produces) is/are approved under EC-certificate number 17 16 05 14607 190

Product Name Model No. GWON Goda First Data of

CE Marking
CPS™ Implant Kit Model 410190 17846 2006-6-2
CPS Direct ™PL Peelable Outer Guide Catheter 410210-410225 58865 2006-6-2
CPS™ Valve Bypas Tool PL 410194 17846 2006-6-2
CPS Aim™ SL Slittable Inner Catheter DS2N021-59 —- DS2N023- 58865 2009-9-10
(Subselector) with Integrated valve 59, DS2N021-65-

DS2N025-65
CPS Aim™ SL Valve Bypass Tool DS2A002 17846 2008-2-22
CPS 4F Slitter DS2A000 45608 2009-4-2
CPS Direct ® SL |l Slittable Outer Guide Catheter DS2C001 - DS2C006, 58865 2009-9-11
DS2C011 -DS2C015
CPS Universal Slitter DS2A003 17846 2009-9-11
CPS Direct Valve Bypass Tool DS2A004 17846 2009-9-11
CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M021 58865 2012-5-9
catheter, Wide Curve
CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M022 58865 2012-5-9
catheter, 115° Curve
CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M023 58865 2012-5-9
catheter, 135° Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M024 58865 2012-5-9
CSL Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M025 58865 2012-5-9
90° Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M026 58865 2012-5-9
135° Curve
CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire Soft DS2M027 35094 2012-5-9
Js)

CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire DS2M028 35094 2012-5-9
Medium (M)
CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire DS2M029 35094 2012-5-9
Extra Firm (XF)
MediGuide™ Guidewire Torque Clip DS2M030 46455 2012-5-9
MediGuide™ Extension Cable DS2M031 45804 2012-5-9
MediGuide™ Guidewire Connector DS2M032 45804 2012-5-9
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N026-59 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N026-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N027-59 58865 2013-5-13
CPS AIm™ Universal Inner Catheter DS2N027-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N028-59 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal inner Catheter DS2N028-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal inner Catheter DS2N029-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N030-65 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C018 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C019 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C020 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C021 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C022 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C023 58865 2013-5-13
86480 SJM Declaration of Conformity Template Rev B Page 2 of 3

This confidential document is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
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111 $T-JUDE Medical

SJIM Declaration of Conformity

Auxiliary Components for Implantable Leads and Catheters

Product Name

CPS Direct™ Universal Outer Catheter

CPS Direct™ Universal Outer Catheter

CPS Direct™ Universal Outer Catheter

CPS Direct™ Universal Outer Catheter

CPS Direct™ Universal Outer Catheter

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer
catheter, Wide Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer
catheter, 115° Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer
catheter, 135’ Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer
catheter, Right Curve

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter,
CSL Curve-59

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter,
CSL Curve-65

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter,
90° Curve

CPS AIm™ MediGuide Enabled, Inner catheter,
135° Curve

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter,
45’ Curve

MediGuide™ Guidewire Connector

Model No.

DS2C025
DS2C026
DS2C027
DS2C028
DS2C029
DS2M041
DS2M042
DS2M043
DS2M044
DS2M051
DS2M052
DS2M053
DS2M054
DS2M055

DS2M033

86480 SIM Declaration of Conformity Template Rev B

GMDN Cod® FJretDateof

CE Mama
58865 2013-5-13
58865 2013-5-13
58865 2013-5-13
58865 2013-5-13
58865 2013-5-13
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
58865 2015-12-10
45804 2015-12-10
Page 3 of 3
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SJM prohlaSeni o shodé
PfisluSenstvi pro Implantabilni Elektrody a Katetry

St Jude Medical (SIM) timto prohlaSuje Ze uvedeni vyrobci a jejich vyrobky jsou vyrabény v souladu
v souladu se smérnici pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky 90/385/EHP (AlZP) Priloha 2
V8echny podptirné dokumenty jsou uschovany v prostorach SJM. Prohladujeme, Ze nebyla podana
zadna Zadost u jiného oznameného subjektu pro stejné produkty. Toto prohlasenije vydano na
vyhradni zodpovédnost vyrobce. Toto prohlaSeni nahrazuje veskeré predchazejici prohlaseni na
stejné vyrobky»

Vyrobce /7 Vyrobce
stdude Medical
Divize managmentu Srdec¢niho rytmu
150900 ValJey Vlew Court
Sylnriar CA 91342
Zastoupeni pro Evropu:
Stdude Médical koordinacni centrum PVBA
The Corporaté yillage, Da Vincillaan 11 Box FI, 1935 Zaventem.Belgie

Typ vyrobku: PfisluSenstvipro Implantabilni Elektrody a Katetry
Nézev vyrobk(: viz pfiloha

Model vyrobku: viz pfiloha

Klasifikace :AIMDD

GMDNkody: viz pfiloha

PCGvodni CE certifikace datum : viz pfiloha

&islo certifikatu a datum expirace : EC certifikatCis. 1716 05 14607190
Expirace: 14.5.2021

Pouzity systém kvality; FQA
Certifikat €is. 1116 0714607191
Expirace 25.7.2021
15013485
Certifikat ¢is. Q1N 140914607 187
Expirace 3110.2017
Autorizovana osoba : TUV SUD produktovy servis GmbH certifikace
RidlerstraBé 65,80339, Mnichov, Némecko

Cislo autorizovanéa Osoby: 0123

Vyrobnizavod ~ Stdude Medical Divize managmentu Srde¢niho rytmu
150900 Valley View Court, USA, Sylmar CA 91342

Necitelny Podpis

[

Reditel pro regulacni zalezitosti

Datum vydani 3.Srpna 2016

86480 SJM Prohlaseni o shodé vzor rev.B str.l.ze 3



SJM prohlaseni o shodé

PfisluSenstvi pro Implantabilni Elektrody a Katetry

Pfiloha k prohlaseni o shodé
Nésledujici vyrobky jsou validovany pod certifikdtem CE €is. 1716 0514607190

Product Name Model No. GMDN Code First Date of

CE Marking
CPS™ |mplant Kit Model 410190 17846 2006-6-2
CPS Direct ™PL Peelable Outer Guide Catheter 410210-410225 58865 2006-6-2
GPS™ Valve Bypas Tool PL 410194 17846 2006-6-2
CPS Aiml* SL Sfittabfe Inner Catheter DS2N021-59 — DS2N023- 58865 2009-9-10
(Subselector) with Integrated valve 59, DS2N021-65-

DS2N025-65
CPS Aim™ SL Valve Bypass Tool DS2A002 17846 2008-2-22
CPS 4F Silitter DS2A000 45608 2009-4-2
CPS Direct ® SL |l Slittable Outer Guide Catheter DS2C001 -DS2CO00B, 58865 2009-9-11
DS2C011 -DS2CO015

CPS Universal Slitter DS2A003 17846 2009-9-11
CPS Direct Valve Bypass Tool DS2A004 17846 2009-9-11
CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M021 58865 2012-5-9
catheter, Wide Curve
CPS Direct™ MedIGuide Enabled, Outer DS2M022 58865 2012-5-9
catheter, 115° Curve
CPS Direct™ MedIGuide Enabled, Outer DS2M023 58865 2012-5-9
catheter, 1356 Curve
CPSAImM™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M024 58865 2012-5-9
CSL Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M025 58865 2012-5-9
90° Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M026 58865 2012-5-9
135° Curve
CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire Soft DS2M027 35094 2012-5-9
()
CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire DS2M028 35094 2012-5-9
Medium (M)
GPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire DS2M029 35094 2012-5-9
EmFirm (XE)
MediGuide™ Guidewire Torque Clip DS2MQ3Q 46455 2012-5-9
MediGuide™ Extension Cablé DS2M031 45804 2012-5-9
MediGuide™ Guidewire Connector DS2M032 45804 2012-5-9
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N026-59 58865 2013-5-13
GPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N026-65 58865 2013-5-13
CPS Atm™ Universal Inner Catheter Z DS2N027-59 58865 2013-5-13
CPS AIm™ Universal Inner Catheter DS2N027-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N028-59 58865 2013-5-13
CPS; Aim™ Universal Inner Catheter DS2N028-65 58865 2013-5-13
GPS Aim™ Universal Inner Catheter J................. DS2N029-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2NO030-65 68865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C018 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter ;DS2C019 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C020 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C021 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C022 58865 20135-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C023 58865 2013-5-13

86480 SJM Prohlaseni o shodé vzorrev.B str.2.ze3



SJIM prohléaseni o shodé
PFisluSenstvi pro Implantabilni Elektrody a Katetry

Product Name Model No. GMDN Code First Date of
CE Marking

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C025 58665 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C026 58865 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C027 58865 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C028 58865 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C029 58865 2013-5-13

CPS Direct™ MediGulde Enabled. Outer DS2M041 58865 2015-12-10

catheter. Wide Curve

CPS Direct™ MediGulde Enabled, Outer DS2M042 58865 2015-12-10

catheter, 115'Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M043 58865 2015-12-10

catheter, 135~ Curve

CPS Direct™ MediGulde Enabled, Outer DS2M044 58865 2015-12-10

catheter, Right Curve

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M051 58865 2015-12-10

CSL Curve-59

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M052 58865 2015-12-10

CSL Curve-65

CPS AIm™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M053 58865 2015-12-10

90° Curve

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2MO054 58865 2015-12-10

135° Curve

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2MO055 58865 2015-12-10

45’ Curve

MediGulde™ Guidewire Connector DS2M033 45804 2015-12-10
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St. Jude Medical

90264352 Rev. G

Declaration of Conformity

SJM Declaration of Conformity
Leads for Brady IPGs and Their Auxiliary Components

St. Jude Medical (SIJM) hereby declares that the following SJM facilities and products conform to the applicable
provisions of Annex 2 the European Union's Active Implantable Medical Devices Directive, AIMDD, 90/385/EEC. All
supporting documentation is retained under the premises of SJIM. We deciare no application has been lodged with

any other notified body for the same products.

This declaration Is issued under the sole responsibility of the

manufacturer. This declaration supersedes any declaration issued previously for the same produces).

Manufacturer Address:

European Representative:

Product Type:
Product Name(s):
Model Numberfs):
Classification:
GMDN Codefs):

Original CE Mark Date:

Certificate Nos. and expiration dates:

Manager Regulatory Affairs

St Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court

Sylmar, CA 91342, USA

St Jude Medical Coordination Center BVBA

The Corporate Village

Da Vindlaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium

Leads for Brady IPGs and Their Auxiliary Components
See Attachment

See Attachment

AIMD

See Attachment

See Attachment

EC

Certification No: 17 014607 0200 Rev. 01

Expiration Date: 2024-01-20

FQA

Certificate No: 11 16 12 14607 211

Expiration Date: 2021-07-25

1SO13485

Certificate No: Q1IN 17 0914607 217
Expiration Date: 2020-10-31

18Jan2019

Issue Date

86480 SJM Declaration of Conformity Template Rev B Page 1 of 3

This confidential document Is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.



90264352 Rev. G

i St. Jude Medical Declaration of Conformity
SUM Declaration of Conformity
Leads for Brady IPGs and Their Auxiliary Components

Applicable Quality System Standards: Fulfills the requirements of Annex 2 of the European
Union's Active Implantable Medical Devices Directive,
AIMDD, 90/385/EEC and corresponding national
legislation
Fulfills applicable requirements including CE marking
and the Essential Requirements of the AIMDD,
90/385/EEC and corresponding national legislation

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstelle
RidlerstraRe 65,80339, MDnich, Germany

Notified Body Number 0123

Manufacturing Facilities: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court Sylmar, CA 91342 USA
St. Jude Medical Puerto Rico LLC
Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5, Santana Industrial Park,
Arecibo PR 00612, USA
St. Jude Medical Operations (M) Sdn. Bhd
Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone, 11900 Penang, MALAYSIA

Signature:

18Jan2019
Issue Date
Manager Regulatory Affairs
86480 SJM Declaration of Conformity Template Rev B Page 2 of 3

This confidential documentis the property of St Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St Jude Medical.



St. Jude Medical
90264352 Rev. G

Declaration of Conformity

SJIM Declaration of Conformity

Leads for Brady IPGs and Their Auxiliary Components
ATTACHMENT TO DECLARATION OF CONFORMITY

The following product(s) is/are approved under EC-certificate number 17 014607 0200 Rev. 01:

Producttiame  Mode! No. Length  GMDN Codes Vv First
AV Plus® DX 1368 52(’3:8’ 35223 20-Jan-1999
IsoFlex ™ 1944 (MR Conditional) 46,52 35223 2-Feb-2015
IsoFlex ™ 1948 (MR Conditional) o2, 58 35223 2-Feb-2015
OptiSense ™ 1999 46, 52 35223 29-Apr-2008
Quartet 1456Q 75 35223 18-Dec-2015
Quartet 1456Q (MR Conditional) 86 35223 18-Dec-2015
Quartet 1457Q 7 35223 18-Dec-2015
Quartet 1457Q (MR Conditional) 86 35223 18-Dec-2015
Quartet 1458Q 75 35223 30-Sep-2009
Quartet 1458Q (MR Conditional) 86 35223 13-Oct-2015
Quartet 1458Q 92 35223 30-Sep-2009
Quartet 1458QL 75 35223 18-Dec-2015
Quartet 1458QL (MR Conditional) 86 35223 18-Dec-2015
QuickFlex ™ p  1258T 755286’ 35223 29-Sep-2008
Tendril™ MRl LPA1200M (MR Conditional) 46'5852’ 35223 23-Feb-2011
Tendril ™ STS  2088TC 65, 100 35223 16-Jun-2009
Tendril ™ STS  2088TC (MR Conditional) 46552’ 35223 2-Feb-2015
Signature:
18Jan2019

Manager Regulatory Affairs

86480 SJM Declaration of Conformity Template Rev B Page 3 of 3

This confidential document Is the property of St. Jude Medical and shall not be reproduced,
distributed, disclosed or used without the express written consent of St. Jude Medical.



SJIM prohlaseni o shodé
PfisluSenstvi pro Implantabilni Elektrody a Katetry

St Jude Medical (SIM) timto: prohlaSuje Ze uvedeni vyrobci a jejich vyrobky jsou vyrabény v souladu
v souladu se smérnici pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky 90/385/EHP (AIZP) Pfiloha 2
VSechny podptirné dokumenty jsou uschovany v prostorach SIM* Prohladujeme, Ze nebyla podana
zadna zadost u jiného oznameného subjektu pro stejné produkty. Toto prohlasenije vydano na
vyhradni zodpovédnost vyrobce. Toto prohlaSeni nahrazuje veskeré pfedchazejici prohlaSeni na
stejné vyrobky*

Vyrobce / Vyrobce
st-Jude Medical
Divize managmentu Srdecniho rytmu
150900 Valiey View Court
Sylmar CA 91342
Zastoupeni pro Evropu:
StUude Medical koordinacni centrum BVBA
The Corporaté village, Da Vibftillaan il.Box Fl, 1935 Zaventem,Belgie

Typ vyrobku: PfisluSenstvi pro Implantabilni Elektrody a Katetry
Néazev vyrobku; viz pfiloha

Model vyrobku: viz:pfiloha

Klasifikace :AiMDD

GMDN koédy: viz priloha

PCGvodni CE certifikace datum : viz pfiloha

¢islo certifikatu a datum expirace: EC certifikat Cis. 1716 0514607190
Expirace: 14.5.2021

PouZitysystém kvality; FQA
Certifikat ¢is. 1116 0714607191
Expirace25.7.2021
ISO 13485
Certifikat ¢is. Q1N14 0914607 187
Expirdce 31.10.2017

Autorizovana osoba : TUV SUD produktovy servis GmbH certifikace
RidlerstraBe 65,80339, Mnichov, Némecko

'CiSl6 autorizované Osoby: 0123

Vyrobnizavod r StiJUde Medical Divize managmentu Srde¢niho rytmu
150900 Valley View Cturt, USA, Sylmar CA 91342

Necitelny Podpis

]

Reditel pro regula¢ni zaleZitosti

Datum vydéani 3.Srpna 2016

86480 SIM Prohlaseni o shodé vzor rev.B str.L.ze 3



SJM prohlaseni o shodé

PfisluSenstvi pro Implantabiln Elektrody a Katetry
Pfiloha k prohldSeni o shodé
Nésledujici vyrobky jsou validovany pod certifikatem CE €is. 171605 14607 190

Product Name Model No. GMDN Code First Date of
CE Marking
CPS™ implant Kit Model 410190 17846 2006-6-2
CPS Direct ™PL Peelable Outer-Guide Catheter 410210-410225 58865 2006-6-2
GPS™ Valve Bypas Tool PL 410194 17846 2006-6-2
CPS Aim™ SL Slittable Inner Catheter DS2N021-59 - DS2N023- 58865 2009-9-10
(Subselector) with Integrated valve 59, DS2N021-65-
DS2N025-65
CPS Aim™ SL Valve Bypass Tool DS2A002 17846 2008-2-22
CPS 4F Slitter DS2A000 45608 2009-4-2
CPS Direct® SL |l Slittable Outer Guide Catheter DS2C001 -DS2CO006, 58865 2009-9-11
DS2C011-DS2C015
CPS Universal Slitter DS2A003 17846 2009-9-11
CPS Direct Valve Bypass Tool DS2A004 17846 2009-9-11
CPS Direct™ MediGuide Enabled,. Outer DS2M021 58865 2012-5-9
catheter, Wide Curve
CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M022 58865 2012-5-9
catheter, 115° Curve
CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M023 58865 2012-5-9
catheter, 1 35’ Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M024 58865 2012-5-9
CSL Curve
CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M025 58865 2012-5-9
90“ Curve
i CPS Aim™ MediGuideEnabled, Inner catheter, DS2M026 58865 2012-5-9
135" Curve
CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire Soft DS2M027 36094 2012-5-9
(S)
CPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire DS2M028 35094 2012-5-9
Medium (M)
GPS Excel™, MediGuide Enabled Guidewire DS2MO029 35094 2012-5-9
Extra Firm (XF)
MediGuide™ Guidewire Torque Clip DS2M030 46455 2012-5-9
. MediGuide™ Extension Cable DS2M031 45804 2012-5-9
MediGuide™ Guidewire Connector DS2M032 45804 2012-5-9
GPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N026-59 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N026-65 58865 2013-5-13
CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N027-59 58865 2013-5-13
GPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N027-65 58865 2013-5-13
I GPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N028-59 58865 2013-5-13
J CPS'Aim™ Universal Inner Catheter DS2N028-65 58865 2013-5-13
CPSAIM™ Universal Inner Catheter DS2N029-65 68865 2013-5-13
I CPS Aim™ Universal Inner Catheter DS2N030-65 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C018 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C019 68865 2013-5-13
GPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C020 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C021 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C022 58865 2013-5-13
CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C023 58865 2013-5-13

86480 SIM Prohlaseni o shodé vzor rev.B str.2.ze 3



SJIM prohlaSeni o shodé

PrisluSenstvi pro Implantabilni Elektrody a Katetry

Product Name Model No. GMDN Code First Date of
CE Marking

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C025 58865 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C026 58885 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C027 58865 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C028 58865 2013-5-13

CPS Direct™ Universal Outer Catheter DS2C029 58865 2013-5-13

CPS Direct™ MediGuide Enabled. Outer DS2M041 58865 2015-12-10

catheter, Wide Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M042 58865 2015-12-10

catheter, 115° Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M043 58865 2015-12-10

catheter, 135° Curve

CPS Direct™ MediGuide Enabled, Outer DS2M044 58865 2015-12-10

catheter, Right Curve

CPS AIm™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M051 58865 2015-12-10

CSL Curve-59

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M052 58865 2015-12-10

CSLCurve-65

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M053 58865 2015-12-10

90° Curve

CPS AIm™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2M054 58865 2015-12-10

135° Curve

CPS Aim™ MediGuide Enabled, Inner catheter, DS2MO055 58865 2015-12-10

45° Curve .

MediGuide™ Guidewire Connector DS2MO033 45804 2015-12-10
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Pfiloha €. 7 RD

Por,

J&astnik: MEDKOTECH s.r.0.

VZPkod

CwWo

Certa K& VW

max talks

Otodunazev
itxAdtetiMMwVZP

Portfolio sortimentu
Cast .5

I m
Katalogové
¢islo dodavatele

Néazev materialu
(upfesnéni rmmérd - Fr, primér, dalka)
s Toen o

sety kardiostimulator(i pra primoimplantace a samostatna kardiostimulatory P™ vymény

1

o g A W N

0194290
0194289
0194292
0194291
0194754
0194755

52 000,00 K&
52000,001«
52 000,00 K&
52000,00 K&
59 800,00 K&
59 800,00 KC

GEAD
GEAD
GEADR
GEAIDR
EOS DR MRI
EOSDRMRI

elektrody a pNsluienstvi - souc¢asti setd specifikace

10
11
12

13

14

0194657
0194667
0194756
0194756
0192071
0192071

0141570

0051477

12500,00 K&
12 500,00 K&

vms
vms

10 00 A Ke&f 400 MRI

10 500,00 K¢
12541,40 K¢
12 541,40 K&

160631» K& QUICKFLEX MICRO 12SST 1258T

6 523,16 K¢

400JMRI
TENDRIL STS
TENDRIL STS

CPS DIRECT SL

sada razu

PMGEAD KARDIOSTIMULATOR DVOUDUTINOVYGEA D, MODEL PMGEAD, TVI MONITOR

PMGEAD KARDIOSTIMULATOR DVOUDUTINOVYGEA D - SADA MODEL PMGEAD, TVKMONITOR, VC 2 ELEKTROD
PMGEADR KARDIOSTIMULATOR DVOUDUTINOVYGEA DR MODEL PMGEADR, TVI MONITOR

PM6EADR KARDIOSTIMULATOR DVOUDUTINOVYGEA DR - SADA MODEL PMGEADR, TVi MONITOR, VC 2 ELEKTROD
EOS DR MRI KARDIOSTIMULATOR DVOUDUTINOVYEOS DR MRI IS1, TVI, IECG, DDDR.VDDR,MRI,HOME MONITORING
EOS DR MRI KARDIOSTIMULATOR DVOUDUTINOVYEOS DR MRI SADA IS1,TVI,IECG,DDDR,VDDR,MRI,HOME MONITORING

poskytovano bezplatné v ramci settl bali¢k{ s kardiostimulatory

CATVmMSAS elektroda endokardialni Hpoiaml s aktivni fixadVtTIS AS sifiova, délka 52 cm, 7Fr, CATVITISAS

CATVITISVS elektroda endokardialni bipolarni s aktivnifixaci VITIS VS komorova, délka 58 cm, 7Fr, CATVITISVS

CAT400R elektroda endokardialni bipolarni typ400 MRI, délka 58 cm, 7Fr I1S1,MRI,PASIVNIi FIXACE,HNED, BIPOLAR,CAT400R
CAT400JR elektroda endokardialni bipolarni typ400J MRI, dé ka 3 m 7FrIS1 MRI,PASVN F XA E,T NED, B POLAR,CAT400JR
2088TC elektroda stimuli'TENDRIL STS- model Tendril™ STS 2088TC, délka 52 cm, 6Fr siflovas aktivu tad

2088TC elektroda stimulaéni TENDRIL STS - model Tendril™ STS 2088TC, délka 58 cm, 6Fr, komorova s aktivni fixaci

elektroda stimulaéni QUKXHEX MICRO 12S8T;
paslvnlfixace Qu ckFlex" p 12S8T, délka 86 cm, 4,3 Fr, levokomorova

4101XX prisluSenstvi 7F, délka 47,54 CM, 4101XX, CPS Direct DS2C019

2 T eceendeasetu-kkompleh .

MEDKOTECH s-ro.

Vyrobce

MDC
MOC
MDC
MOC
MDC
MDC

MDC
MDC
MDC
MDC
SIM
SIM

SIM

SIM

EANkod

(1)08032926002075
(1)08032926002075
(1)08032926002082
(1) 08032926002082
(1) 08032926002020
(1)08032926002020

(1)08032926004772
(1)08032926004796
(1)08032926004741
(1)08032926004758
(1)05414734502887
(1)05414734502894

(1)05414734502610
(1)05415067004178

Jednotim

ks
ks
ks

ks
ks

ks
ks
ks
ks
ks
ks

ks

ks

Nab(tioDva c*na
talks
IvKEbetDPH)

32 000,00 K&
32000,00 K&
38 480,00 K&
38480,00 K&
43 530,00 K¢
43530,00 K&

10400,00 K&
10 400,00 K&
9100,00 K¢
9 100,00 K&
109001 K&
10 900,00 K&

13500 00 K&
5 300,00 K&

%

15%
15%
15%
15%
15%
15%

15%
15%

.15%.:

15%
15%
15%

15%
15%

i
Nabidkovi cena
talks
(v K&s Lipli)

36 800,00 K&
36800,00 K&
44 252,00 K&
44 252,00]Ke
50 059,50 K&
50059,50 K&

119601» K&
11960,00 K&
10 465,00 KC
10 465,00 K&
12535,00 K&
12 535,00 K&

15525,00 K&
6 095,00 K&

THda
rizika

H-AlIZP
HI-AIZP

H-Al1ZP
Hi-AlZzP

I-AI1ZP
H-AIZP



