Nemocnice Na Homolce

UCASTNICI DOHODY Do en i 01:2020
liSty 6 priiohy
Obchodni firma: PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.!
ICO: 25099019
DIC: CZ25099019
Sidlem: Juarezova 1071/17, Bubenec, 160 00 Praha 6 nemhes20501729
Zastoupena: I?avlem HanuSem, pFedsvedou pfedstavenstva
Bankovni spojent: CSOB Factoring, a.s., IC 45794278
Cislo actu: 000166-0800060853/0300
Sp. zn.: B 4492 vedena u Méstského soudu v Praze
datova schranka: kosfuej

Kontaktni osoba ve vécech technickych:

Kontaktni osoba ve vécech dohody:

dalejen ,,prodavajici“

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, feditelem
Bankovni spojent: Ceské narodni banka

Cislo Getu: 17734051/0710

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

dalejen ,,kupujici“
spole¢né tézjako ,,ucastnici dohody* nebo ,,u¢astnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zékona €. 89/2012 Sh., oblanského
zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisl (dalejen ,,obansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY KATETRIZACNE
IMPLANTOVANE CHLOPNE PRO NEMOCNICI NA HOMOLCE
CAST 1a2

(dalejen ,,dohoda®)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zéakladé vysledkd zadavaciho Fizeni (dalejen ,,vybérové Fizeni*) na

vefejnou zakazku s ndzvem ,,Katetrizacné implantované chlopné pro Nemocnici Na Homolce - ¢ast 1 a 2,
uverejnéného dne 3. 10. 2019 ve Véstniku vefejnych zakazek pod ev. Cislem: Z2019-034142 a ev. Cislem
zadavatele 198/VvZ/2019-OVZ, v némzjako nejvyhodnéjSi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného
v dohodé na strané prodavajiciho.1

I Ugastnik doplni vedkeré uvedené identifikacni Gdaje.



I. Postaveni G¢astnik( dohody

1. Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spoleCnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku.2 Aktualni
vypis prodavajiciho z obchodniho3 rejstfiku tvori pfilohu €. 1 dohody. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je
aktualni a veSkeré udaje v ném obsaZené odpovidaji skuteCnému stavu. Prodavajici prohlaSuje, Ze je
opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

2. Kupujici je statni pFispévkova organizace v primé Fidici plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25.11.1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znénj
zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR 58228/2017-2/0OPR
ze dne 11. 12. 2017.

DL Pfedmét dohody

1. Pfedmétem dohody je ramcova Uprava vzajemnych prav a povinnosti Gcastnikl dohody pf¥i uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,realizacni dohoda“) na dodavky katetrizacné
implantované chlopné pro Nemocnici Na Homolce - ¢ast | a 2 (dalejen ,,zbozi*), uzavfenych na zakladé
dohody, a to v rozsahu dle vysledku vefejné zakazky. ZboZi je ur€eno, co do druhu, pfedpokladaného
mnozstvi a ceny v pfiloze €. 2 dohody.

2. Pfedmétem plnéni realizacnich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé
objednavek kupujiciho zbozi v poZzadovaném mnoZzstvi a druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho ucinénych v souladu s dohodou a pfevést na kupujiciho vilastnické
pravo ke zboZi a déale zdvazek kupujiciho fadné a v€as dodané zboZzi pfevzit na sjednaném misté a zaplatit
za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém fizeni,
dohodou, VSeobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu ¢. 4
dohody (dalejen ,,VOP*), pfisluSnou realizacni dohodou a pfislusnymi pravnimi predpisy.

3. Minimalni mnoZzstvi zbozi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujicije
opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnénijednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktualnich potfeb bez penalizace Cijiného postihu ze strany prodavajiciho. MnoZstvi zboZi uvedené ve
vybérovém Fizenije pouze mnozZstvim orientacnim.

4. Prodavajici prohlaSuje, Ze zboZi splfiuje technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy
dle predpisi 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
pozdéjSich predpisl, a zadkonu &. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdg&jsich
pfedpisi (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostiedcich®) a nafizeni vlady & 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany

v dohodé ¢Ci realizacni dohodé ajsou pro takové zboZi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

m. Realiza¢ni dohody

Na zékladé dohody budou uzavirdny jednotlivé realizacni dohody mezi prodavajicim a kupujicim
o prodeji a koupi zboZi. Realizacni dohoda se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realizacni dohoda je uzaviena okamzikem
akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

IVV. Objednavky

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

a. elektronicky na e-mailovou adresu IIIEEEEGEENEGNGNGNGN . Prodavajici je povinen
v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba kupujiciho*)

2 Nehodici se variantu Géastnik odstrani.
3 Nehodici se variantu Gcastnik odstrani.
4 Doplni Gcastnik.



neprodleng, nejpozdé&ji vS8ak do 24 hodin od obdrZzeni 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, pficemz
pfijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

V pfipadé, Zze prodavajici kupujicimu nezasle potvrzeni objednavky ve Ih(té dle odst. 1 tohoto
¢lanku, ma se objednavka za potvrzenou uplynutim 24 hodin od okamziku doruceni objednavky
prodavajicimu.
Objednévka musi obsahovat minimélné tyto nélezZitosti:

a. identifika&ni Gdaje G&astnikd dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
jednoznacné urceni zboZi,
termin a misto dodani zbozi,
jméno a pfijmeni osoby opravnéné zboZzi prevzit, pokud nejde o osobu oprdvnénou na strané
kupujiciho ¢€i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi¢ce dohody.

®oo0o

V. Vlastnické pravo a pfechod nebezpeci Skody

Pravnim titulem pro prfevod vlastnického prava ke zboZzi je realizacni dohoda. Vlastnickad prava
k dodanému zboZzZi v€etné obalu prfechazi na kupujiciho okamzikem pfevzeti zboZzi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zboZi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaru€uje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bezjakychkoliv pravnich Cijinych vad, jinakje kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalsi naklady, které mu poruSenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpeci Skody na zboZi pfechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zboZi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obcanského zakoniku se vylucuje.

V1. Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi ve |h(té sjednané v objednavce, event. nejdéle do 2 pracovnich dn(
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho. Pfipadne-li konec lh(ty na sobotu, nedé&li nebo
svatek prodavajici doda zboZi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V pfipadé prodleni
prodavajiciho s dodanim zbozije kupujici opravnén pfedmétnou objednavku jednostranné zrusitjednou
z forem komunikace uvedené v dohodé.

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

Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni prevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zasilky, pfedavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi
pfedat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zboZzi prevzit €itelné uvedou na dodacim listu den
dodani zbozi, své jméno a pfijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim podpisem. Prodavajici je povinen pfri
kazdé dodavce pfedat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku
zbozi realizovat.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni uéastnik( dohody,

b. identifikaci objednévky,

c. specifikaci zbozi s uvedenim mnozstvi, €iselné identifikace zbozi (€islo vyrobni davky, sériové
Cislo, LOT (pokudjsou vyrobcem urceny), VZP kdd zbozi, kdd zbozi v systému NNH,

. datum exspirace,

e. Sarzi, v pfipadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi rliznych Sarzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) poéty kusll zbozi s kazdou $arzi samostatné,

f. dalSi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy €i dohodou (pfedevSim zakonem
0 zdravotnickych prostfedcich).



10.

11.

12.

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani Cinit
nejméné 75 % celkové doby pouzitelnosti. Prodavajici mize dodat zbozi s kratsi dobou pouzitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim pfedat kupujicimu ve§kerou dokumentaci, ktera je nutna
k pfevzeti a uzivani zbozi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR ¢i doporu¢enimi vyrobce, zejména
navod k obsluze v Ceském jazyce a prohlaSeni o shodé (prokdzani oznaceni zbozi znaCkou CE),
dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zasSkoleni a instruktdZe v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostiedcich a doklad osvédéujici zplsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedkd.

Prodavajicije povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem pfepravy nedoslo
kjeho poskozeni, baleni zbozi vSak nesmijakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pfed potvrzenim jeho
pfevzeti na dodacim listu prohlédnout, €i ovéfitjeho kvalitu a mnozstvi. ZboZzi musi splfiovat poZzadavky
najakost, neporusenost baleni a fadné oznadeni dle platnych pravnich predpist, a to po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ruci za dodrZeni pfepravnich podminek po dobu pfepravy do mista dodani tak, aby
nebylo zboZi znehodnoceno.

U zboZi musi byt uveden platny kéd ZUM (VZP kdéd zboZzi) pro vykézani zdravotnického materialu
platcdm zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zboZi i na balenich pfepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikaCni ¢arovy kéd zbozi.

Prodavajicije povinen provést kazdou dodavku na svlj naklad a na své nebezpedi ve sjednané dobé, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dilci
dodavku v pfipadé, zZe zbozi nebude spliovatjakostni pozadavky uvedené v dohodé i realizacni dohodé.
Kupuijicije opravnén odmitnout prevzeti zbozi (Cijeho casti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéreny pfepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespori vySe uvedené skute¢nosti,
b. nesouhlasi-li poCet polozek nebo mnozstvi zbozi, popf. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se
skute¢né dodanym zbozim,
c. kteréje poskozené nebo které jinak nesplriuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

Kupujici nepfizndva prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi. Kupujici si v pfipadé potfeby
vyhrazuje pravo nakupovat zbozi dle dohody i od jinych dodavatel(, a to pfedevdim jde-li o alternativy
zbozi. V pripadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé&, Ze je vié&i 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 vefejnou zakazku i jinému dodavateli (v ramci tzv.
cenové akce Ci vyprodeje zboZzi).

Kupuijici v pribéhu trvani dohody nevyluéuje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud nenijiz
objektivné mozné zajistit dodavky zboZi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou spinény
tyto podminky:
a. jedna se o typ, polozku shodné Ci vySSi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliuje
minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci €i dohodé,
kupuijici s takovou dodavkou souhlasi,
c. nedojde k navysSeni ceny,
d. kzaméné mize dojit vzdy vyhradné na zéakladé pisemné dohody tcéastnik(i — zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zboZi v pozadované Ih(té a mnoZstvi zjakéhokoliv diivodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyteé¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 5 pracovnich dni
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feSeni:

a. prodavajici mize v takovém pfipadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou uvedenou v pfiloze €. 2, pfip. niZsi,

b. neni-li prodavajici schopen zajistit predmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, pfip. kupujici
k dodani nahrady neudéli souhlas, méa kupujici pravo zajistit si dodavku predmeétného zbozi ¢ijeho
adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat
cené obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou
v pfiloze €. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dot€en narok kupujiciho na nahradu Skody
a smluvni pokutu. Rozdil v cenéach, jez vznikne mezi cenou dle pfilohy & 2 a cenou jiného
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dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14 dn( ode dne
obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena

Kupni cena zboZije stanovena v pfiloze €. 2 dohody.

Prodavajici se zavazuje, ze kupni cena neprekroci jednotkovou cenu (cena za 1 ks) uvedenou v priloze
€. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych poloZzek zboZi jsou nejvySe pfipustné
a konec€né a zahrnuji cely pfredmét pinéni.

V pfipadé&, Ze po dobu platnosti dohody, dojde ke sniZzeni Uhrady zboZi ze strany pojistovny viagi
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby nepfevySovala tuto Uhradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplnije kupujici opravnén od dohody odstoupit.

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

Prodavajici mize pisemné& navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zmé&nou dariovych
pravnich predpisti ve smyslu zmény zakona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a to nejvy3e o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

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

VIIL Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pfevzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na Ucet prodavajiciho
uvedeny v hlaviéce dohody, a to na zakladé darovych dokladl (dale jen ,,faktura®) vystavenych
prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajicije opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické
podobé kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnl ode dne uskuteénéni zdanitelného pIinéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnd ode dnejejiho vystaveniji odesle do na e-mailovou adresu [N

Faktury jsou splatné ve Ih(té 60 (Sedesat) dnll ode dne jejich doruéeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjedndna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského z&koniku s ohledem na povahu pInéni
pfedmétu dohody, s €¢imz ucastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

Prodavajici se zavazuje, zejim vystavené faktury budou obsahovat vSechny zakonné nalezitosti. Nedilnou
soucasti faktury musi byt dodaci list.

IX. Prava a povinnosti G¢astnikd dohody

Prodavajici se zavazuje dodat zboZzi nové, nepouzité, nezastavené, nezapuljéené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, ze dodané zbozi neporusuje Zadna prava tfetich osob k patentu
nebo kjiné formé& duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze ma veSkera nezbytna opravnéni
k pfedmétdm dusevniho vlastnictvi, jakoZz i pfip. licenéni opravnéni.

Pokud ma zbozi VZP kéd, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pripadé zjisténi
neplatnosti kddu zbozi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi thrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kéd
zbozi*) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjiténi neplatnosti VZP kodu zbozi v pribéhu trvani dohody

si kupuijici vyhrazuje pravo nakupovat zboZi i zboZi obdobného charakteru odjiného dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, Ze oznami kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k pInéni predmétu dohody a které prodavaijici zjisti v pribéhu pInéni dohody. V takovém
pfipadé mize kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédél.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude v dostateCném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupll &i pouzitych materiald majicich potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu dohody, kupujiciho
o této skuteCnosti informovat a umoZzni kupujicimu oveéfeni, zda prodavajicim deklarované zmeény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zboZi.
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11.

12.

13.

14.

15.

Prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o vylukach ve vyrobé ¢&i distribuci zbozi bez zbyte¢ného
odkladu poté, co se 0 nich dozvédél.

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

Kupujici ma pravo kdykoliv v prib&hu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zboZzi
u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zboZi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve
vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dn{ od doruceni
vysledk( testu. Od zjisténi vad zboZi na zakladé vysledkd testu dle predchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle ob&anského zakoniku. V otdzce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodavajici prohlaSuje, Zze m& uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské d&innosti, jehoZz existenci prokazal v pribéhu
vybé&rového fizeni, ato ve vysi 10 000 000,- K& (slovy: deset milién( korun &eskych) zajednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
Vv pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o uhradé pojistného za pfislusné pojistné obdobi) tvofi pfilohu
€. 3 dohody. V pfipadé, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti
neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdéiji ve Ihité 2 pracovnich dnd. V pfipadé, Ze prodavajici
porusi tuto povinnostje kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci véemi pracovniky a rovnéz
i dalSimi osobami, které povéri diléimi Ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za ddvérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako ddvérné oznaéeny anebojsou
takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zvefejnéni pfivodit Gcastnikdm Gjmu, bez ohledu na to, zda
mayji povahu osobnich, obchodnich €ijinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni ajina potfebna opatfeni, aby nemohlo doj it
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Udajlim, k jejich zméné, zniCeni, &i ztraté,
neopravnénym prenosltim, kjejichjinému neopravnénému zpracovani, jakoz i kjinému zneuziti osobnich
Gdajl. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpisl, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednanti, zajistit, Ze jeho zaméstnanci ajiné osoby podilejici se na dodavkach zbozi
budou zachovavat mi€enlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o
bezpeénostnich opatienich, jejichz zverejnéni by ohrozilo zabezpeéeni osobnich Udajl, ato i po skonéeni
zameéstnani nebo pfislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro pfipad zpracovani osobnich tdajd vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody

zavazuji zavést vhodné technick& a organizaCni opatfeni tak, aby dané zpracovéani spliovalo poZzadavky
Narizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektd adajd.

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

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

Prodéavajici prohlasSuje, Ze proved! notifikaci vSech nabizenych poloZzek zbozi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popf. Ze tak ucini do 15 dnli ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prostredku

na trh v CR dle § 33 zéakona o zdravotnickych prostfedcich, ve zné&ni pozd&jsich predpisti. Pokud tuto
povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit $koleni a odbornou instruktdZz opravnénych zameéstnanct
kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich v€etné pouceni
vyrobcem, pokud se jedna o zbozi, kjehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zakona o zdravotnickych
prostfedich nutna instruktaz.



16. Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zék. €. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpisli, mize kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zdkona v souvislosti s realizaci dodavky zboZi v ramci této vefejné zakazky,
pokud jiZ ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.

X. Z&aruka a prava z vadného pInéni

1. Prodavajici prohlasuje, ze zbozi mévvlastnosti uvedené v dohodé a vyzadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi pfedpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi

obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

2. Prodavajici je povinen dodat zbozi v mnoZstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢&i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativhich podminek zbozi nebo jeho casti,
stanovenych touto dohodou nebo realizacni dohodou nebo technickymi normami Ci obecné zdvaznymi
pravnimi predpisy.

3. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku zajakost zbozi spocivajici v tom, ze zbozi, jakoz ijeho vesSkeré
¢asti, bude po zaruéni dobu zplsobilé pro pouziti k obvyklym G¢ellim a zachova si smluvené, resp.
obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohlasuje, Ze je vylu€nym vlastnikem zboZzi, Ze na zboZi nevaznou zadna
prava tfetich osob, a Ze neni dana zadna pfekazka, ktera by mu branila se zbozim nakladat.

4. Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. obCanského zakoniku zaruku zajakost
dodaného zboZi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiracni doby), nebo po dobu 5 let, pokud neni
vyrobcem ur€enojinak, ato ode dne prevzeti zbozi na z4kladé konkrétni realizacni dohody a zavazuje se
neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisttnych vadach jiZz dodaného zboZi. Kupujici je
opravnén si v pribé&hu doby pouzitelnosti zbozi (v dobé& zaruky) vyzadat od prodavajiciho doplné&ni
informaci o sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup pfri
likvidaci.

5. Prodavajici odpovida za vesSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které méa zbozi v dobé jeho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodavajici neodpovida za vady zboZi prokazatelné
zplsobené pojeho dodani manipulaci kupujicino se zboZim v rozporu s dodanou uzivatelskou pfiru¢kou,
navodem k pouZiti, apod.

6. Kupuijici je povinen pfipadné vady zboZi vytknout prodavajicimu bez zbyte€ného odkladu po jejich
zjisténi a uplatnit svlj poZadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho

S  Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

7. V pfipadé uplatnéni naroku z vad zboZi kupujicim z divodu pochybnosti o kvalité zbozi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zboZi vymeénit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktudlni stav prlbéhu reklamaéniho fizeni. Pro dodani nového zboZi plati pfimérené
ustanoveni dohody.

8. Prodavajicije povinen odstranit vadu zboZi nejpozdé&ji do 5 pracovnich dnt odjejiho vytknuti.

9. Pokud dohoda nestanovijinak, naroky z vad zboZi se Fidi obecnou Upravou ob¢anského zdkoniku. Naroky
z vad zboZi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici mé rovnéz
pravo uplatifiovat narok na nahradu skody zplsobené kupujicimu &i pacientovi kupujiciho vadou zboZzi.

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

XI. Sankce
1. Vyse rok( z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy.
2. Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zboZi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni

pokutu ve vysi 0,5 % z ceny objednavky zboZi bez DPH, sjejimZ dodanim je v prodleni za kazdy
zapocaty den prodleni.

5Ucastnik doplni udaj (e-mail).



V pfipadé poruseni povinnosti mi€enlivosti dle ¢l. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢&l. XIl., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vySi 20 000,- K& (slovy: dva set tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zarucni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K€ (slovy: tisic korun
Ceskych) za kazdé v€asné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve IhGté 10 kalendarnich dnl od doruéeni pisemné vyzvy
opravnéného ucastnika k jeji thradé povinnému ucastnikovi, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni
ucet opravnéného Gcastnika, uvedeny v hlavi¢ce dohody.

Smiluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny G€astnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
apfipadné v jake vysi vznikne druhému UGcastnikovi v teto souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatné, ¢i narok na vydani bezddvodného obohaceni. U&astnici dohody vyluéuji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obCanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dot€ena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XH. Doba trvani dohody, ukonceni dohody

Dohoda se uzavird na dobu uréitou, a to na dobu 48 mésicl ode dne nabyti jeji G€innosti, nebo do
vyéerpani vymezenych finanénich prostfedk( ve vySi 45 000 000,- K& bez DPH pro &ast 1 a
45 000 000,- K& bez DPH pro ¢ast 2, podle toho, ktera ze skute¢nosti nastane dfive.

Dohoda méze byt ukonéena vypovédi:

a. ze strany kupujicino bez udani divodu, kdy vypovédni doba &ini 3 mésice a po&ina bézet prvnim
dnem mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd prodavajicimu doruc¢ena, a dale
zplsobem dle VOP,

b. ze strany prodavajiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 6 mé&sicl a podina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena,
a dale zplsobem dle VOP.

Vedle dvodd stanovenych ob&anskym zakonikem a VOP mize opravnény Gcéastnik odstoupit od dohody
pro podstatné porusSeni dohody druhym ucastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve |h(té del$i 60 dn(
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né lhité 30-ti dnd
ode dne doruceni vyzvy k naprave,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zboZzi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky ¢&i dohody
(pfedevsim z hlediskajakosti),
iii. opakované dodani zboZzi nebojeho ¢asti, kterou projeho vady kupujici nepfevzal.

XIll. Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zdkona €. 134/2016 Sbh., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dale jen ,ZZVZ*) vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho
v préibéhu pinéni dohody.

Ke zméné v osobé prodavajiciho dle predchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda
pfedéasné ukoncéena z dlvodd na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v &l. IX. odst. 8
a Cl. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

Dojde-li k ukon€eni dohody postupem dle €l. IX. odst. 8 a €l. XIl. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti pinéni dle dohody na Géastnika plvodniho
zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
pfipadné treti v poradi. Dojde-li k podpisu dohody s U€astnikem uvedenym v pfedchozi vété, bude tento
plnit dohodu od ukon&eného pinéni.



XIV. Prilohy67

1. Nedilnou soucasti dohody jsou pfilohy:

Priloha €. 1: Vypis z obchodniho/zivnostenského rejstfiku prodavajiciho,

Priloha €. 2: Specifikace plnéni, Cenova tabulka (ve formatu PDF i Excel),

Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajicino za $kodu zplsobenou tfeti osobé,
Priloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Piiloha €. 5: Seznam poddodavatell (pfip. prohlaseni ojejich nevyuziti),

Priloha €. 6: ProhlaSeni o shodé, prokadzani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaSeni vystavovano,
Priloha €. 7: Portfolio sortimentu (ve formatu PDF i Excel)

2. V pfipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizacni dohody pfednost pfed pfilohami.

XV. Zavére¢na ustanoveni

1. Ucgastnici na zavér dohody vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy Zadné okolnosti branici v uzavieni
dohody.

2. Zapocdet pohledavky Ize provéstjen na zakladé dohody tcastnikd.

3. Dohoda predstavuje Uplnou dohodu G&astnikll ohledné prfedmétu pinéni a nahrazuje veskeré predchozi

dohody, smlouvy ajina ujednani u€inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu pInéni G€astniky v minulosti, at
JiZ v pisemné, Ustni Cijiné formé.
4. Dohoda nabyva platnosti a a¢innosti dnem podpisu posledniho z Géastnikd, nema-li nabyt v souladu se

zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach udcinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto

smiluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjSich predpist, u¢innosti pozdéii.

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

6. Ucgastnici prohla3uiji, Ze si tuto dohodu pred jejim podpisem precetli, a shledali, Ze jeji obsah pfesné
odpovida jejich pravé a svobodné vdli a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovali, a proto ji niZe, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z ugastnikl, na dikaz toho podepisuiji.

V Praze dne 12. 12. 2019 V Praze dne.............

PROMEDICA PRAHA GROUP, as.
Pavel Hanus

pfedseda predstavenstva

Prodavajici

150 30 Praha 5, Roentgenova 2

6 Ucastnik pFip. pFipojijako dalsi pFilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zakladé plné moci.
7 Podpisy G&astnikl musi byt na jedné listing, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
9



Pfiloha €. 1: Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejstfiku prodavajiciho

Tento vypis z vefejnych rejst¥ik(i elektronicky podepsal "MESTSKY SOUD V PRAZE p& 00215660]" dne 11.11.2019 v 10:45:37.
EPVid:XKK4FvMd8+XLIw57//80Ug

Datum vzniku a zapisu:
Spisova znacka:
Obchodni firma:

Sidlo:

Identifikacni Cislo:
Pravni forma:

PFfedmét podnikani:

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil B, vloZzka 4492

10. ledna 1997

B 4492 vedena u Méstského soudu v Praze
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Juéarezova 1071/17, Bubene¢, 160 00 Praha 6
250 99 019

Akciova spole¢nost

Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 Zivhostenského zakona
Montaz, opravy, revize a zkousky elektrickych zafizeni

Silni€ni motorova doprava - nékladni provozovand vozidly nebo jizdnimi
soupravami o nejvétsi povolené hmotnosti pfesahuijici 3,5 tuny, jsou-li ur€eny k
prepravé zvifat nebo véci

Silni€ni motorova doprava - ndkladni provozovana vozidly nebo jizdnimi
soupravami o nejvétsi povolené hmotnosti nepfesahujici 3,5 tuny, jsou-li uréeny
k prepravé zvirat nebo véci

Statutarni organ - predstavenstvo:

predseda
predstavenstva:

Clen pfFedstavenstva:

Clen predstavenstva:

Pocet ¢leni:
ZpUsob jednani:

Dozorci rada:
predseda:

Clen:

Clen dozoré&i rady:

PAVEL HANUS, dat. nar. 10. ledna 1971
Pfirodni 653/8, Libus, 142 00 Praha 4

KAREL BEYER, dat. nar. 3. ¢ervence 1962
V zakopech 294/5, Pisnice, 142 00 Praha 4
Den vzniku ¢lenstvi: 17. zari 2012

VLADIMIRA HORVATHOVA, dat. nar. 11. fijna 1983

Kojeticka 138/64, Stiekov, 400 03 Usti nad Labem

Den vzniku Clenstvi: 6. zafi 2013

3

Za spolec¢nost jedna a podepisuje se vidi tfetim osobam, pred
soudy a jinymi organy v celém rozsahu predstavenstvo, a to bud
vSichni €lenové predstavenstva nebo pfedseda predstavenstva
samostatné anebo jeden Clen predstavenstva, ktery k tomu byl
pfedstavenstvem pisemné zmocnén.

Podepisovani za spole€nost se uskutec€nuje tak, Ze k vytisténému,
otist€nému nebo napsanému obchodnimu jménu spolecnosti pfipoji
osoba nebo osoby opravnéné za spolecnost svlij podpis.

Ing. MARIE ZAHRADKOVA, dat. nar. 27. ¢ervence 1946
Praha 6, Stehlikova 975, PSC 16000

RADKA HANUSOVA, dat. nar. 1. bfezna 1970
Praha 7, Komunard® 53

Ing. OLGA PROBST, dat. nar. 13. fijna 1984

Udaje platné ke dni: 11. listopadu 2019 03:39 1/2



Pocet ¢len(:
Akcie:

Zakladni kapitél:

Ostatni skute¢nosti:

oddil B, viozka 4492

Nad Nuslemi 722/16, Nusle, 140 00 Praha 4
Den vzniku c¢lenstvi: 24. bfezna 2016
3

3 900 ks kmenové akcie najméno v zaknihované podobé ve jmenovité hodnoté
10 000,- K&

39 000 000,- K¢

Splaceno: 100%

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zdkona €.90/2012 Sb., o obchodnich spole€nostech a druzstvech.

Na spoleé¢nost PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s, ICO 25099019, jako na
spolecnost nastupnickou, pfeslo fazi slouc¢enim veskeré jméni zanikajici
spolecnosti MC Immobilien s.r.o., ICO 25682920, se sidlem RiCany - JaZlovice,
Zdébradska 70, PSC 25101, zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 60850.

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



Priloha |. 3ZD  Cenova tabulka

Cast

cartl

giti 2

Typ

Kitatrtzaina Implantovatelné chlopefi vyhodna pro
velka noho malé anatomie - set

Katatrtzagna knplantnvatelna chiopeii pro velka ngho
mala anatomie * vytlim rtzfikam parovékulam!
regurgitaee » set

12 2019

Predpokladany

odbérv ks ta d Katalogové tkio
roky
100 EVOLUTR 2, EVOLUTR-26, EVOUHR-29. EVIXUTR-34
100 EVOLUTPRO-23, EVOLUTPRO-26, EVOLUTPRO-29

Nabileny material
(obchodni nélevy

EvclutR

Evolut PRO

Ratitto » pot'»>H utntnik

Pavel Hamal, predseda predst
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115729
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Zakladni nabidkovi cena
Cenav < VZP man za Celkové nabidkové cena
ks Cena za ks bez sazba Cena zaks vi bezOPHpfl
DPH DPH DPH I

Celkova nabidkova cena
Vle&né DPH pfi

poltu
kusti za 4 raky

517 500,00 Ki 440 000,00« 15« 506 000,00« 44000 0004«

517 500,00« 450000,00« 15% 517 500,00« 45000 0004»«

oddil B, viozka 4! v Praz

poltu
kusti za 4 roky

50 600 000,00«

51750 0004»«



Distribuce a logistiko

promedlca ve zdravotnictvi

Technicka specifikace

Katetrizacné implantovana aortalni biologicka chlopenni
nahrada CoreValve™ Evolut™ R

Katetrizacné implantovatelna chlopen vyhodna pro velké nebo malé anatomie

e Chlopen Evolut R je samo-roztahovatelnd, supra-anularni chlopen pro transfemoralni,
transaortalni pfistup

Chlopen Evolut R splfiuje rozsah spektra chlopni pro implantaci do anulu 18 - 30 mm
e Systém Evolut R umoZziuje opakované stazeni do zavadéciho systému.

Chlopen Evolut R Ize pouzit pro indikace Valve-in-Valve implantace

« Uginnost a bezpe&nost systému Evolut R byla potvrzena v klinickych studiich

Set pro implantaci obsahuje

e Zavadécisystém pro chlopen s integrovanym sheathem

e Loading systém pro pripravu chlopné na zavadéci katetr

e Vlastni chlopen Evolut R
Zavadéci drat Confida ur€eny pro implantaci danym systémem s atraumatickym
pfeformovanym koncem

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. -420 221595111 Verejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info © promedica-praha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
162 00 Praho 4 wwr promed ca-praha.cz
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Distribuce a logistika
ve zdravotnictvi

e Jedna se o biologickou aortalni chlopenni ndhradu (bioprotézu).

* Bioprotéza je tvofena samoexpandibilnim radiokontrastnim stentem z Nitinolu a

sesitim chlopennich listd a vnitfni obruby chlopné z porcinniho perikardu do tfilistové

konfigurace.

 Bioprotéza Evolut R je certifikovana k zavadéni do supraanularni aortalni pozice

pomoci zavadéciho (delivery) katetru.

= Bioprotéza je certifikovana k nahradé pfirozené nebo chirurgické bioprotetické

aortalni srdecni chlopné, valve in valve, bez nutnosti provedeni chirurgického vykonu

na otevieném srdci a bez soubézného chirurgického odstranéni vadné chlopné.

 Bioprotéza je opétovné stazitelna (resheatovatelna) do zavadéciho systému.

Certifikované pristupy: Transfemoralni, Podklickovy, Pfimy aortalni vstup

Velikosti chlopni: 23, 26, 29, 34

Certifikovano pro aortalni anulus préimér: 18-30mm
Certifikace: CE znacka, prohlasSeni o shodé, FDA approval
Bioprotéza Evolut R je vhodnd& pro vySetfeniv MRI 1,5T — 3T

Model bioprotézy

EVOLUTR-23
EVOLUTR-26
EVOLUTR-29
EVOLUTR-34

Tabulka 1 Anatomicka kritéria pacienta

Loading systém EnVeo PRO:
(Slouzi k pripravé bioprotézy pfi vsunovani do zavadéciho katetru)

Velikost
23 18 mm - 20 mm
26 20 mm - 23 mm
29 23 mm - 26 mm
34 26 mm - 30 mm

Prdimér aortalniho anulu Obvod aortalniho anulu

56.5 mm to 62.8 mm
62.8 mm to 72.3 mm
72.3 mm to 81.7 mm
81.7 mm to 94.2 mm

e VodicitrubiCka hrotu katétru, vtokovy kénus, opérna desticka, vytokovy kénus,

vodici trubicka pouzdra

PROMEDICA PRAHA GROUP, as.

Novodvorska 136
142 00 Frcho 4

-420 221595 11
info « proTied ca-prcha.cz
wav/ promed ca-pioho.cz

Verejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
vedena u Méstského soudu v Praze



Distribuce a logistika

promedlca ve zdravotnictvi

Zavadéci systém :
(Slouzi k dopraveni bioprotézy pres tepenné fecisté do supraanularni pozice a k jejimu
naslednému uvolnéni)

e Zavadéci katetr ENVPRO-14 priméru 14F s integrovanym EnVeo InLine zavadécim
pouzdrem 18F - vné&j3i prdmér pro chlopné fady EVOLUTR-23, EVOLUTR-26,
EVOLUTR-29

o Minimalni prdmér tepny Z25mm

e Zavadéci katetr ENVPRO-16 priméru 16F s integrovanym EnVeo InLine zavadécim

pouzdrem 20F - vné&jsi primér pro chlopné fady EVOLUTR-34

o Minimalni prdmér tepny >5.5mm

Studie: Uginnost a bezpecnost systému byla prokazana v publikovanych studiich

ADVANCE Study, COREVALVE U.S. PIVOTAL HIGH RISK TRIAL, Evolut R CE Mark Study,
FORWARD STUDY, Evolut R US 34 mm Appendix Study, SURTAVI Continued Access Study

Vodici drat CONFIDA™

Vodici drat Medtronic Confida™ Brecker je uréen k pouZziti pfi zavadéni a umistovani katétrd
béhem diagnostickych a intervenénich vykon( v dutinach srdce, véetné katetrizaéni nahrady
aortalni chlopné (TAVR).

Prdmér dratu: .035" /0.89 mm

Material: Nerezova ocel

Material hrotu: Nerezova ocel

Délka flexibilniho hrotu 20 cm

Povrchova uprava: PTFE

Délka vodiciho dratu: 260 cm

Konec dratu: 20cm dlouhy atraumaticky

performovany ohebny konec

Nabizeny set pro Implantaci TAVI se sklada:
Biologicka chlopen Evolut R, zavadéci katetr ENVPRO s EnVeo InLine zavadécim pouzdrem,
loading systém EnVeo PRO, vodici drat Confida

PROMEDICA PRAHA GROUP, o.s. -420 221595 111 Verejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info «promedica-proha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
142 00 Praho 4 www.promedica-praha.cz



Distribuce a logistika

promed|ca ve zdravotnictvi

Technicka specifikace
Katetrizacné implantovana aortalni biologicka chlopenni

nahrada CoreValve™ Evolut™ PRO

Katetrizacné implantovatelna chlopen pro velké nebo malé anatomie s vy3Sim rizikem
paravalvularni regurgitace

e Chlopen Evolut PRO je samo-roztahovatelnd, supra-anuléarni chlopen se systémem pro
minimalizaci paravalvularniho leaku, protransfemoralni, transaortalni pfistup

e Chlopen Evolut PRO splfiuje rozsah spektra chlopni pro implantaci do anulu 18 - 26 mm

e Systém Evolut PRO umoznuje opakované staZzeni do zavadéciho systému.

e Chlopen Evolut PRO Ize pouzit pro indikace Valve-in-Valve implantace

« Uginnost a bezpecénost systému Evolut PRO byla potvrzena v klinickych studiich

Set pro implantaci obsahuje
e Zavéadéci systém pro chlopen s integrovanym sheathem
e Loading systém pro pfipravu chlopné na zavadéci katetr
e Vlastni chloper Evolut PRO
e Zavéadéci drat Confida ur€eny pro implantaci danym systémem s atraumatickym
preformovanym koncem

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. -420 221595111 Verejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info opromedica-prcto.cz vedena u Méstského soudu v Praze
142 00 Proto 4 www promedica-ptcto.cz



Distribuce a logistika

promedlca ve zdravotnictvi

 Jedna se o biologickou aortalni chlopenni nahradu (bioprotézu).

- Bioprotéza je tvofena samoexpandibilnim radiokontrastnim stentem z Nitinolu a
sesitim chlopennich listd a vnitfni obruby chlopné z porcinniho perikardu do tfilistové
konfigurace.

 Bioprotéza Evolut PRO mé vylepSenou tésnici schopnost diky vnéjsi obrubé z
porcinni perikardialni tkané, ktera je vsita do vtokové Casti bioprotézy. Je tak vhodna
pro pacienty s vySSim rizikem paravalvularni regurgitace.

 Bioprotéza je certifikovana k zavadéni do supraanularni aortalni pozice pomoci
zavadéciho (delivery) katetru.

 Bioprotéza je certifikovana k ndhradé prirozené nebo chirurgické bioprotetické
aortalni srde¢ni chlopné, valve in valve, bez nutnosti provedeni chirurgického vykonu
na otevieném srdci a bez soub&zného chirurgického odstranéni vadné chlopné.

e Bioprotéza je opétovné stazitelna (resheatovatelnd) do zavadéciho systému.

Certifikované pfistupy: Transfemoralni, Podklickovy, PFfimy aortalni vstup
Velikosti chlopni: 23, 26, 29

Certifikovano pro aortalni anulus prdmérd: 18-26mm

Certifikace: CE znacka, prohlaseni o shodé, FDA approval

Bioprotéza Evolut PRO je vhodna pro vySetfeni v MRI 1,5T — 3T

Model bioprotézy Velikost Prdmér aortalniho anulu Obvod aortalniho anulu
EVOLUTPRO-23 23 18 mm - 20 mm 56.5 mm to 62.8 mm
EVOLUTPRO-26 26 20 mm - 23 mm 62.8 mm to 72.3 mm
EVOLUTPRO-29 29 23 mm - 26 mm 72.3 mm to 81.7 mm

Tabulka 1 Anatomicka kritéria pacienta

Loading systém EnVeo PRO:
(Slouzi k pfipravé bioprotézy pfi vsunovani do zavadéciho katetru)
e Vodicitrubic¢ka hrotu katétru, vtokovy kénus, opérna desticka, vytokovy kénus,
vodici trubi¢ka pouzdra
e Modely L-ENVPRO-1623 urcené pro velikost bioprotézy 23
e Modely L-ENVPRO-16 uréené pro velikosti bioprotézy 26 a 29

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. »420 221595111 Verejny rejstfik Spisové znacko. B 4492
Novodvorské 136 info «promed ca-prcha.cz vedené u Méstského soudu v Praze
162 00 Praho 4 www.promedca-ptcho.cz



Distribuce a logistika

prOmEdlca ve zdravotnictvi

Zavadéci systém :
(Slouzi k dopraveni bioprotézy pfes tepenné fecisté do supraanularni pozice a jejimu
naslednému uvolnéni)

e Zavadéci katetr ENVPRO-16 praméru 16F s integrovanym EnVeo InLine zavadécim
pouzdrem 20F - vn&jsi prGmér pro chlopné fady EVOLUTPRO-23, EVOLUTPRO-26,
EVOLUTPRO-29

0 Minimalni primeér tepny >5.5mm

Studie: Uginnost a bezpeénost systému byla prokazana v publikovanych studiich
ADVANCE Study, COREVALVE U.S. PIVOTAL HIGH RISK TRIAL, Evolut R CE Mark Study,
FORWARD STUDY, Evolut R US 34 mm Appendix Study, SURTAVI Continued Access Study,
Evolut PRO Study

Vodici drat CONFIDA™

Vodici drat Medtronic Confida™ Brecker je uréen k pouziti pfi zavadéni a umistovani katétrd
béhem diagnostickych a intervencénich vykon( v dutinach srdce, véetné katetrizaéni nahrady
aortalni chlopné (TAVR).

Primér dratu: .035" /7 0.89 mm

Material: Nerezova ocel

Material hrotu: Nerezova ocel

Délka flexibilniho hrotu 20 cm

Povrchova uprava: PTFE

Délka vodiciho dratu: 260 cm

Konec dratu: 20cm dlouhy atraumaticky

performovany ohebny konec

Nabizeny set pro Implantaci TAVI se sklada:
Biologicka chlopen Evolut PRO, zavadéci katetr ENVPRO s EnVeo InLine zavadécim
pouzdrem, loading systém EnVeo PRO, vodici drat Confida

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. -420 221 595111 Vefrejny rejstfik Spisova znacka. B 4492
Novodvorska 136 info «prornedica-praha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
162 00 Praho 4 www.promedica-praha.cz



Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za skodu zplsobenou tfeti osobé

Proft BONUS, s.r.o., Ri¢anské 7/2414, 101 00 Praha 10- Vinohrady, ICO 63 66 70 08
tel. 245003200 - 8; E-mail: bonus@profibonus.cz

Poradenska a zprostfedkovatelska pojist'ovacispole¢nost, clen RENOMIA Group

BONUS spols ro EIIEE"F\IV?C'\)AFI{'E zapsana do obchodniho rejstfiku, vedeného Méstskym soudem v Praze, oddil C. vlozka 37534

&islo PB 045/2019-D01
Pojistény: PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. ICO: 250 99 019

Juarezova 17,160 00 Praha 6
pojistény je zapsan do obchodniho rejstfiku, vedeného Méstskym soudem v Praze,
oddil B. &islo vlozky 4492 ze dne 10. ledna 1997

Pojistna smlouva & 2939384448

Pojistitel: Generali pojistovna a.s. ICO: 618 59 869

Bélehradska 132,120 84 Praha 2
pojistitel je zapsan do obchodniho rejstfiku, vedeného Méstskym soudem v Praze, oddil B.
Cislo vlozky 2866 ze dne 1. ledna 1995

Potvrzujeme, Ze pojistény uzaviel s pojistitelem rdmcovou pojistnou smlouvu, kterouje v rozsahu pojistnjch
podminek a smluvnich ujednani sjednano pojisténi

ODPOVEDNOSTI ZA SKODU

Pojisténi se vztahuje na odpovédnost za $kodu zplsobenou na zdravi ¢i majetku jiné osoby véetné déle
uvedenych rozsifujicich ujednani.

SJEDNANY ROZSAH UZAVRENEHO POJISTNEHO KRYTI:
D01 - Obecna odpovédnost za Skodu véetng odpovédnosti za vyrobek

- Skoda nazdravi a majetku - max. limit pInéni zajednu Skodni udalost 50.000.000 K¢
- Skoda na zdravi a majetku - max. ro¢ni limit pInéniza vSechny Skodni udalosti i00.000.000 K&
V03 - Odpovédnost za Skodu rozsifena o Skodyfinanéni

- Max. limit pInéni zajednu a v3echny Skodni udalosti 1.000.000,- K¢
V10 - Odpovédnost za Skodu na vécech pFevzatych a utivanych

- Max. limitplnénizajednu a vSechny Skodni udalosti 500.000,- KC
VOM - Odpovédnost za $kodu vzniklou plisobenim magnetického a elektromagnetického pole

- Max. limitpInéni zajednu a v3echny Skodni udalosti 10.000.000,- K¢
V25 - Regres zdravotnich pojistoven

- Max. limitplnénizajednu a vSechny Skodni udalosti 1.000.000 K¢

Uzemni rozsah pojisténi: Evropa

Pojisténi je sjednano na obdobi 12 mésict (jeden pojistny rok) s kontinualni G¢innosti pojistného kryti od 01.08.2013,
v€etné ustanoveni o automatické prolongaci pojistné smlouvy na dalSi pojistny rok. Aktualni ucinnost pojistného kryti
této pojistné smlouvy odpovida pojistnému roku od 01.08.2019 do 31.07.2020. Pojisténi Ize po dohodé s pojistitelem
sjednat v ramci této pojistné smlouvy na vyssi limity, nezjsou uvedeny v této pojistné smlouvé, napf. na 100 mil. K&
najednu Skodni udalost, max. v8ak 200 mil. K& za vSechny $kodni udalosti v prbéhu sjednaného pojistného obdobi.

®
isra
k spolecnost
T'n«liA ' - hloubétin

V Praze dne 01.08.2019 BONI
Pojisteyaein
Rochi.vska 771, |

C. (¢tu. 5050014884/5500 Raiffeisenbank a.s. ICO 63667908 tel. 245003200 -8



Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zprave

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé& do podoby elektronické pod
pofadovym ¢&islem 104185 001228, skladajici se z 1 listd, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci prvek: bez zajiStovaciho prvku
Jméno a pfijmeni osoby, kterd konverzi provedla: |IIIIIIIIIIIIE

Vystavil: Ceskéa posta, s.p.

Pracovisté: Praha 418
Ceska posta, s.p. dne 07.08.2019

121141098-245030-190807135430



PFiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

Pfiloha €. 8 ZD

V3eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a néasl. zdkona €.
89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich pFedpist, jsou souéasti viech smluv
NNH, jejichz jsou pFilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze
ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich podminek,
maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni prispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona &. 20/1966 Sbh., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdé&jSich predpisd,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zadkona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovéani, ve znéni

pozdéjSich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona ¢. 219/2000 Sbh., o majetku
Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve zné&ni pozdéjsich predpist.

Upiné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod &. j. MZDR 17268-
XVI11/2012. Nemocnice je pfislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéren.

Il. Vyklad pojm0 a zkratek

1. Z ddvodu standardizace oznaéeni smluvnich stran a dalSich pojm( budou v téchto
VSeobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

. 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 oznacCeni na jednotlivé vSechny smluvni strany
odliSné od NNH obdobné;

e VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH;

= Smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatk( &i pfiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliuji.

e Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely
mensSiho rozsahu nebo naplrnovani ramcovych smluv.

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

a) zékon ¢. 134/2016 Sbh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,ZZFZ*“),

b) zékon €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv,
uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,zdkon o registru
smluv*);

c) zakon ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale
jen ,obCansky zakonik*);

d) zakon & 99/1963 Sh., ob&ansky soudni Ffad, ve znéni pozdé&jSich predpisl
(dale jen ,0.s.F.“);

e) zakon €. 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjSich
predpistl (dale jen ,ZMPS*);



Pfiloha ¢. 8 ZD

f) nafizeni vlady €. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe Urok( z prodleni a
nakladl spojenych s uplatnénim pohledavky, uréuje odménu likvidatora,
likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiik(
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,nafizeni viady ¢.
351/2013 Sb.”).

Il1. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokudje predmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu viastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokoldrnim pfedanim 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 predmeétu koupé a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku zajakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obéanského
zakoniku, prficemz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé viastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni dobaje zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to
i odchylné od téchto VOP, pficemz 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 pouzitelnosti (zejm. exspirace
IéCiv Gi zdravotnickych prostiedk(), po dobu této exspirace;

b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaiji rychlé zkaze, 24 mésicQ;

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

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény lécivy pfipravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespoi 12 mésica.

IVV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smilouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Uc¢innosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem o registru smluv uc€innosti pozdé&ji.
V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a Smlouva nabyla ucinnosti bez
zbyte€¢ného odkladu po jejim uzavfeni.

2. VesSkeré zmény a doplinky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,Dodatek* a vzestupné Cislovany v poradi,
vjakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny dodatek mél vzdy cCislo nizsi,
nez dodatek pozdéjsi.

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

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

c) odstoupenim od Smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho fizeni vigi
druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva uc€innosti dnem prokazatelného doru€eni druhé
smluvni strané. V pfipadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni strané ve |hGté 10-ti dnd od odeslani, povaZuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

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

6. V dUsledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku narok na nahradu Skody vzniklych
porusenim Smlouvy, narokd na uhrazeni smluvnich pokut, anijinych ustanoveni, ktera
podle projevené vile stran nebo vzhledem ke své povaze maiji 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 dni po uskuteénéni zdanitelného pIinéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnd po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu fakturv@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani dariového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To
se vztahuje zejména na pfipady pfenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla v
disledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni s odvedenim dané.

2. Ucgetni dariové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi

pravnimi predpisy, a to zejména zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutec¢néni zdanitelljého plnéni a zakonem ¢. 563/1991 Sbh.,
0 UcCetnictvi ve znéni platném k témuz datu. UCetni a dafovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:
a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO,
DIC,
b) cislo dokladu,
c) specifikace zbozi (kéd polozky v systtmu NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,
d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,
e) oznafeni penézniho Ustavu a Cislo Gctu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,
f) uctovanou Castku, DPH, uctovanou ¢astku v¢. DPH,
g) ddvod uétovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak &islo
Smiouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
i) seznam pfiloh.
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3. Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném spinéni
zavazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4. V pripadé, zZe zaslana faktura nebude mit nalezitosti dafnového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny Udaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak neuplna ci
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé Ci doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dni od datajejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s Ghradou
ceny. V takovém priipadé zacéina bé&zZet lh(ta splatnosti az dnem doruéeni opravené
faktury NNH za obdobnych podminekjako u plvodni faktury.

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

6. S ohledem na skute€¢nost, Ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo
dodaci listy pro NNH s nasledujicimi udaiji:

a) zplsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

c) koéd standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalSi ddaje v mérnych jednotkdch o zboZi ke kazdému kdédu
standardni klasifikace.

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve Smlouvé alespon v délce 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 uUhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana c¢astka 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 uUdaje budou v této méné.
VI1. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani udajd o kvalité

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

| Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ
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a) predd NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou poZzadovany (a) pravnimi pfedpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, najejichz zakladé
NNH uzavfela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavfeni Smlouvy
prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovnikd NNH
sjejichz €innosti vykonavanou v NNH souvisi zajiStovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smlouvy.

b) v pfipadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smilouvy 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 skutecnosti neprodlené prokazatelné
informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruSeni Smlouvy timto
nejsou dotCena;

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

d) v dostate¢ném predstihu pfed planovanymi zmé&nami vyrobnich metod, postupl &i
pouzitych material(l, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skute¢nosti informovat a umozni NNH ovéreni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

2. NNHje opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatk(l 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 uplatriovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pfislusnymi pravnimi
predpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

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

2. Uroky z prodleni s thradou pené&Zitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty

maximalné ve vysi stanovené v nafizeni vliady €. 351/2013 Sb.

3. Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k nahradé 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 pfipadé, kdy Dodavatel pIni svlij zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.
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6. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povaZzuje za neplatné a nedcinné.

7. NNH nepfipousti Zadné ujednéni o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VUI. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni tc€elu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, ze pokud v dasledku zmény &i odlisného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudl bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan ddvod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemz za neplathou bude mozné
povaZovat pouze tu &ast, které se dlvod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢&i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpisd a smyslu a Géelu Smiouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatnajako celek, strany bezodkladné po tomto zjiSténi uzaviou novou smilouvu, ve
které pripadny dlvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni prijatd plnéni budou
zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pfitom z pGvodni Smiouvy.

IX. ResSenisporll, rozhodné pravo

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. | ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména
pfisluSsnymi ustanovenimi obCanského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského
pravniho fadu se pfitom neprihlizi.

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

X. Zalozeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.F., dohodly, Ze mistné pfisluSnym
soudem k projednani a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich,
je v pfipadé, ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v pfipadé, Ze k projednéni vécije vécné pfislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.
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1.

Xl. Podminky doruc¢ovani

Kontaktni Gdaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doruéovany nasledujicimi zplsoby:
a) prostfednictvim drzitele posStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavicce Smlouvy;
b) prostiednictvim povéfenych zaméstnancli Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢&i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou doru€ovat pisemnosti na dohodnuté doruCovaci adresy.
Dohodnutou doru€ovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikdni dotCené
smluvni strany uvedena v hlavicce Smilouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavi€ce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zméneé dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou doruc€ovaci adresou dot€Cené smluvni
strany nové sdélena adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné& prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skutec¢nosti druhou smluvni
stranu a oznamitji adresu, ktera bude jeji novou doru€ovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné oznadmeni o zmé&né dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou doru€ovaci adresou dotené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné prebirat poStu dle tohoto ¢lanku
muUzZe mit za nasledek, Ze doruéeni zasilky bude zmareno.

Nevyzvedne-li si adreséat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou
doruc€ovaci adresu, nastavaji pravni uc€inky, které pravni predpisy spojuji s doru¢enim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Mil€enlivost

Smluvni strany zachovavaji mi€enlivost o vesSkerych skute€nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji Cinnosti na zkladé Smlouvy, v€etné jednani pfed uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skute¢nosti nejsou bé&zné& vefejné dostupné. Za davérné
informace a prfedmét micenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
Gdaje, podoba a soukromi pacientt, zaméstnanc( &ijinych pracovnikd NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

NNH upozorriuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. | pism. n) zdkona
0 registru smluv, ajako takovy méa povinnost zvefejfiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skutecnost, Ze pravo zaslat smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nélezi
dle zédkona o registru smluv ob&éma smluvnim strandm, dohodly se smluvni strany za
Ucelem vylouc€eni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do registru
smluv na tom, Zze Smlouvu zaSle k uvefejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro n& ze zdkona o
registru smiuv.
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XIIl. Ustanoveni o formé&, podtu stejnopisti Smlouvy a jejim zvefejnénim

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

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

Smiouvy.

3. Jakékoli zmény Smilouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pficemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
Cislovanych dodatk@i Smlouvy. To neplati u zmén adres pro doruéovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajd, které jsou Ggéinné doruéenim pisemného
oznamenim této zmény druhé smluvni strané.

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

2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednavky je zachovana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostfedky umoznujicimi zachycenijeho obsahu a ureni jednajici osoby.

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

XV. Zavérecna ustanoveni

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

2. Smluvni strany vylucuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obCanského zdkoniku.

3. Dodavatel na sebe prebird nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obc¢anského zakoniku.

4. Zfizeni pfedkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné vécije
ve Smlouvé zakazano.

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

6. Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuiji, Ze jim nejsou znamy zadné
okolnosti branici v uzavreni této smiouvy.



Pfiloha &. 5: Seznam poddodavateld (pfip. prohladeni o jejich nevyuziti)

Cestné prohlaseni dodavatele o nevyuziti poddodavatelt

ZADAVATEL.:
Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
ICO: 000 23 884

Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - feditelem nemocnice

Vefejna zakazka:
LKATETRIZACNE IMPLANOVANE CHLOPNE PRO NEMOCNICI NA HOMOLCE"
> (XZAST 1 - Katetriza€né implantovatelna chlopen vyhodna pro velké nebo malé
anatomie
> (\E,&ST 2 - Katetrizacné implantovatelna chlopen pro velké nebo malé anatomie

s vy88im rizikem paravalvularni regurgitace

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. 8§ 56 a nasl.

z. €. 134/2016 Sb., zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (,,ZZVZ")

DODAVATEL.:

Nazev dodavatele (vE. pravni formy) PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Sidlo/misto podnikani Juérezova 1071/17, Bubeneg&, 160 00 Praha 6
ICO 25099019

DIC CZz25099019

Osoba opravnéna jednat za dodavatele Pavel Hanus, pfedseda predstavenstva

VySe uvedeny dodavatel Cestné a pravdivé prohlasSuje, ve vztahu k pfedmétné verejné
zakazce, ze

nema v umyslu zadat plnéni pfedmétu smlouvy jednomu &i vice poddodavateldm (jeho podil
na plnéni predmétu smlouvy je 100%, tzn. poddodavatelt nebude vyuzito) a dodavku bude
realizovat vlastnimi kapacitami.

V Praze dne 12. 12. 2019

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s
17.160 00 Praha 6
. CZ2509S019
éstského soudu v Praze
| B, vloZzka 4492

Podpis osoby opravnéné jednat za dodavatele

Pavel Hanus, predseda predstavenstva
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.



PFiloha €. 6: ProhlaSeni o shodé, prokazani oznaceni zbozi znackou CE

Medtronic 1018263000C Rev. 13

ES prohlaseni o shode

Pravni vyrobce: Medtronic CoreValve LLC
1851 E Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

KonstrukEni zarizeni Medtronic CoreValve LLC
1851 E Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Vyrobni zafizeni Medtronic Mexico S. de R.L. de CV
Av. Paseo Cucaphl0510 EIl Lago
C.P. 22210 Tijuana, Baja California MEXIKO

Medtronic CoreValve LLC
1851 E Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

(pouze EnVeo R DCS a LS)
Medtronic Ireland
Parkmore Business Park West
Galway, Irsko
Zastupce ES:
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko

Postup posuzovani Priloha Il (+ Cast 4)

ES certifikat systému kvality 619063 (BSI)

ES certifikat pfezkoumani
navrhu:
Nazev notifikovaného organu:

619064
BSI (registracni Cislo 0086)

Referencni ¢islo GMDN: 60245

Popis prostiedku (prostiedk() Systém CoreValve Evolut R Medtronic
Systém CoreValve Evolut PRO Medtronic
Viz pfiloha 1

Alleviating Pain m Restoring Health m Extending Life



Medtronic 10182630D0C Rev. U

Prohlaseni:

Ja, nize podepsany, timto potvrzuji, Ze kategorie zdravotnickych prostiedk( uvedené
vySe a opatfené znamkou CE splfuji ta ustanoveni smérnice ES ¢. 93/42/EEC, ve
znéni pozdéjsich predpis, a normy ISO 13485:2012, ktera se na né vztahuiji.

Toto prohlaseni je podpofeno ES certifikatem systému kvality, 619063 vydanym notif.

org. BSI, v souladu s ustanovenimi v souvisejicich pfilohach vySe uvedené smeérnice.
Toto prohlaseni se vztahuje na vSechna zafrizeni uvedena vysSe a distribuovana od

data podpisu.

Misto: Santa Rosa, CA Datum 2. kvétna 2018

_ POdes _

ved. Feditel pro regulacni zalezitosti

Alleviating Pain m Restoring Health m Extending Life



Medtronic

10182630DOC Rev. 1J

Pfiloha 1 k ES prohlaseni o shodé

Klasifikace prostfedku

Nazev prostfedku Klasifikace

Systém CoreValve™ Evolut™ R Medtronic 1]

Systém CoreValve™ Evolut™ PRO
Medtronic

Pravidlo klasifikace

Pfiloha IX
Pravidlo 8 a 17
Pfiloha IX
Pravidlo 8 a 17

Systém CoreValve Evolut R ie tvofen nésledujicimi komponenty:

Nazev prostfedku

Cislo modelu
EVOLUTR-23

EVOLUTR-26

Transkatetrizacni nahrada aortalni chlopné CoreValve™ Evolut™ R (Transcatheter

Aortic Valve, TAV)

Systém zavadéciho katetru EnVeo™ R (Delivery Catheter System, DCS)

Systém zavadéciho katetru EnVeo™ PRO (Delivery Catheter System, DCS)

Vkladaci systém EnVeo™ R (Loading System, LS)

Vkladaci systém EnVeo™ PRO (Loading System, LS)

Alleviating Pain m Restoring Health m Extending Life

EVOLUTR-29

EVOLUTR-34

ENVEOR-L

ENVEOR-N

ENVPRO-14

ENVPRO-16

LS-ENVEOR-23

LS-ENVEOR-2629

LS-ENVEOR-34

L-ENVPRO-14

L-ENVPRO-16



Medtronlc 10182630DOC Rev. 1J
Systém CoreValve Evolut PRO ie tvofen nasledujicimi komponenty:

Néazev prostredku Cislo modelu

EVOLUTPRO-23

Transkatetrizani nahrada aortalni chlopné CoreValve™ Evolut™ PRO EVOLUTPRO-26
(Transcatheter Aortic Valve, TAV) )
EVOLUTPRO-29

Systém zavadéciho katetru EnVeo™ R (Delivery Catheter System, DCS) ENVEOR-N
Systém zavadéciho katetru EnVeo™ PRO (Delivery Catheter System, DCS) ENVPRO-16
LS-MDT2-23

Vkladaci systém EnVeo™ R (Loading System, LS)
LS-MDT2-2629

L-ENVPRO-1623

Vkladaci systém EnVeo™ PRO (Loading System, LS)
L-ENVPRO-16

Pfiloha 1 k ES prohlaSeni o shodé

Datum: 2. kvétna 2018

Seznam pouzitych norem viz dokumentace navrhu.

Alleviating Pain m Restoring Health m Extending Life



bsi.

ES certifikat prezkoumani navrhu

Smérnice 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il, ¢ast 4

By Royal Charter

c.: 619064

Vydano pro: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana California
92705
USA

Ohledné:
systému Medtronic CoreValve™ Evolut™ R, systému Medtronic CoreValve™ Evolut™ PRO

Spoleénost BSI provedlo pfezkoumani navrhu vyse uvedenych prostiedk( v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS,
o zdravotnickych prostiedcich, pfiloha Il, ¢ast 4. Navrh vyhovuje poZzadavkiim smérnice. Pro uvedeni téchto vyrobkd

na trh je vyzadovan dalsi certifikat podle pfilohy 11 bez ¢asti 4.

Jménem spoleénosti a pro spoleénost BSI, notifikovaného organu pro pinéni pozadavk( vy$e uvedené smérnice
(ozndmeny subjekt ¢. 0086):

zdravotnické prostfedky

Prvni vydani: 29. OIl. 2015 Datum: 02. 05. 2018

Datum exspirace: 28. 01. 2020

... zaviset na dokonalosti.™

Strana 1 ze 3

Platnost tohoto osvédgeni je podminéna zajiténim systému jakosti podle pozadavk( zminéné smérnice a jeho prokazani béhen» pozadovanych innosti dozoru notifikovaného

organu.
Tento certifikat byl vvdan v elektronické podobi :i je vdzan podminkami snilouvj.

Informace a kontaktni Udaje: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS5 8PP. Tel: + 44 345 050 9000
Spole€nost BSI Assurance <>K Limited, registrovana v Anglii poti ¢islem 7805321 na adrese 389 Chiswick High Road, London W4 JALI k.

(’len sdruzeni BSI (»roup.



By Royal Charter

ES certifikat prezkoumani navrhu

Doplnkové informace pro CE 619064

LS-ENVEOR-23
LS-ENVEOR-2629
LS-ENVEOR-34
EVOLUTPRO-23
EVOLUTPRO-26
EVOLUTPRO-29
LS-MDT2-23
LS-MDT2-2629
ENVPRO-14
ENVPRO-16

L-ENVPRO-14
L-ENVPRO-16
L-ENVPRO-1623

Vydano pro: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana California
92705
USA
Model €. Popis
EVOLUTR-23 Transkatetrizacni nahrada aortalni chlopné Evolut R (Transcatheter Aortic Valve,
TAV). 23 mm
EVOLUTR-26 Evolut R TAV, 26 mm
EVOLUTR-29 Evolut R TAV, 29 mm
EVOLUTR-34 Evolut R TAV, 34 mm
ENVEOR-L Systém zavadéciho katetru (Delivery Catheter System, DCS) pro 23mm, 26mm,
29mm TAV Evolut R
ENVEOR-N DCS pro 34mm TAV Evolut R, 23mm, 26mm, 29mm TAV Evolut PRO

Vkladaci systém (Loading System, LS) pro 23mm TAV Evolut R
LS pro 26mm a 29mm TAV Evolut R

LS pro 34mm TAV Evolut R

TAV Evolut PRO, 23 mm

TAV Evolut PRO, 26 mm

TAV Evolut PRO, 29 mm

LS pro 23mm TAV Evolut PRO

LS pro TAV Evolut PRO velikosti 26 mm a 29 mm

DCS pro 23mm, 26mm, 29mm TAV Evolut R

DCS pro 34mm TAV Evolut R a 23mm, 26mm, 29mm TAV Evolut PRO
LS pro 23mm, 26mm, 29mm TAV Evolut R

LS pro 34mm TAV Evolut R a 26mm, 29mm TAV Evolut PRO
LS pro 23mm TAV Evolut PRO

Prvni vydani: 29. O1.
2015

Datum: 02. 05. 2018 Datum exspirace: 28. 01. 2020

... zaviset na dokonalosti.™

Strana 2 ze 3

Platnost tohoto osvéd&eni je podminéna zajisténim systému jakosti podle pozadavkd zmin&né smérnice a jeho prokazani béhem pozadovanych &innosti dozoru
notifikovaného organu. Tento certifikat byl vydan v elektronické podobé a je vazan podminkami smlouvy.

Informace u kontaktni Udaje: BSI, Kitemark ( ourt. Davy Avenue, Knowlhill, Milion Keynes VIKS 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
Spole€nost BSI Assurance UK Limited, registrovana v Anglii pod ¢islem 7805321 na adrese 389 Chiswick High Rond, London XV4 4AL I'K.
(’len sdruzeni BSI Group.



bsi.

AU \4 ror r By Royal Charter
ES certifikat prezkoumani navrhu
Doplnkové informace pro CE 619064
Vydéano pro: Medtronic CoreValve LLC

1851 E. Deere Avenue
Santa Ana California
92705

USA

Historie certifikatu

Datum Referencni Opat¥eni
Cislo

Prfevod od jiného notifikovaného organu (EVOLUTR,

29. ledna 2015 10150860 velikost 23).

30. ledna 2015 10150861 Nové vydani pro velikosti 26 a 29, EVOLUTR.

6. fijna 2015 10157079 Zmeéna Dupont Tyvek.

1. srpna 2016 10161293 Rozsifeni indikace pro pouZiti u stfedné rizikové
populace.

1. prosince 2016 10166384 Aktualizace navodu k pouZiti a planu Skoleni Iékafe pro
zavadeéci systém Evolut R.

13. ledna 2017 10167774 RozSifeni fadku za ucelem pridani velikosti 34, Evolut R.

24. dubna 2017 10169206 Zména materialu a vyrobniho procesu pro ENVEOR-L
a ENVEOR-N.

27. cervence 2017 10169895  Rozsiteni Fadku za Géelem pridani systému Evolut PRO
(23mm, 26mm a 29 mm).

15. brezna 2018 8294624 Zména vyrobnich specifikaci pro rozdéleni tkané
u volného okraje cipu.

Soucasnost 8797519 PFidani zavadéciho systému EnVeo PRO a vkladaciho
systému (ENVPRO-14, ENVPRO-16, L-ENVPRO-14, L-
ENVPRO-16 a L-ENVPRO-1623).

Prvni vydani: 29. 01. 2015 Datum: 02. 05. 2018 Datum exspirace: 28. 01. 2020

... zaviset na dokonalosti.™

Strana 3 ze 3

Platnost tohoto osvéd&eni je podminéna zajist&nim systému jakosti podle pozadavkd zminéné smérnice a jeho prokazani béhem pozadovanych ¢innosti dozoru
notifikovaného organu.
Tento certifikat byl vydan v elektronické podobé a je vazan podminkami smlouvy.

Informace a kontaktni Gidaje: BSI, Kitemark Court. Davy Avenue. Knmvlhill. Milton Keynes VIKS 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
Spole¢nost BSI Assurance UK Limited, registrovana v Anglii pod Cislem 7805321 na adrese 389 Chiswick High Road, London VW4 4AL IK.
(len sdruzeni BSI Group.



Medtronic

10124720DOC Rev 1F

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Design Facilities: Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Manufacturing Facilities: EPflex
Im Schwoéllbogen 24
D-72581 Dettingen/Erms
Germany

Sterilization Facility: HA2 Medizintechnik GmbH
Tschaikowskistraf3e 2
38820 Halberstadt
Germany

EC Representative: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

Conformity Assessment Annex Il (Section 3.2)

EC Certificate: CE 622424

Name of Notified Body: BSi (Registration #0086)

GMDN Reference Number: 35094

Description of Device(s) Medtronic Confida Brecker Guidewire

(See Attachment 1)

Page 1 of 3



Medtronic 10124720D0C ReviF

Statement:

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) categories specified
above and provided with the CE marking, meet the provisions of the EC Directive
93/42/EEC Including amendments issued and EN ISO 13485:2016, which apply to

them.

This declaration is supported by the EC Quality System Certificate (Annex Il Section
3) CE 619063. This declaration applies to all devices specified above distributed from

the signature date forward.
Place: Santa Rosa, CA Date:

e e sigreur: [

Senior Regulatory Affairs Director

Page 2 of 3



Medtronic

10124720DOC ReviF

Attachment to the EC Declaration of Conformity
[If applicable]

Classification of the Device:

Device Name Classification Classification Rule
Medtronic Confida Brecker Guidewire 1l Agrlﬁ: 7IX

The Medtronic Confida Brecker Guidewire is composed of the following
components:

. Model Number and Variance
Device Name -
(If applicable)

Medtronic Confida Brecker Guidewire GWBC30

Attachment 1 to the EC Declaration of Conformity

Date: AfVI

Please refer to Essential Requirements Checklist 10107135DOC provided in Appendix
1 of the Medtronic Confida Brecker Guidewire Design Dossier Supplement, approved
26 April 2018, for the list of applicable standards.

Page 3 of 3



Pfeklad z anglického lazyka

Medtronic 10124720DOC RevlF

ES Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Zavody provadéjici navrh Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Vyrobni zavody: EPflex
Im Schwodllbogen 24
D-72581 Dettingen/Erms
Némecko

Zavod provadeéjici sterilizaci: HA2 Medizintechnik GmbH
Tschaikowskistrasse 2
38820 Halberstadt
Némecko

Zastupce v ES: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko

Posouzeni shody Priloha Il (Cast 3.2)

ES osvédceni: CE 622424

Nazev notifikované osoby: BSI (Registrace ¢. 0086)

Cislo k6du GMDN: 35094

Nazev prostiedku (prostiedk() Medtronic Confida Brecker Guidewire

(viz Priloha 1)

Strana | ze 3



- Medtronlc 10124720DOC Revi F

Prohlaseni:

J4a, nize podepsany(da), timto prohlasuji, ze kategorie zdravotnického prostredku /
zdravotnickych prostiedkd uvedené vy$e a opatiené oznacéenim CE spliuji
ustanoveni smérnice ES 93/42/EHS ve znéni predpisd pozdéjsich a I1SO

13485:2016, ktera se na né vztahuiji.

Toto prohladSeni je podloZzeno ES osvédcenim systému jakosti 619063 (dle Prilohy
Il €ast 3). Toto prohlasSeni se vztahuje na vSechny vySe uvedené prostiredky

distribuované od data podpisu.

Misto: Santa Rosa, CA Datum: 27. dubna 2018

Jréro: 3 Podpis: negcitelny

Senior Reguléatory Affairs Director

Strana 2 ze 3



10124720DOC Rev 1F

Pfiloha k ES ProhlaSeni o shodé [pokud se vztahuje]

Zarazeni prostfedku:

Néazev prostfedku Zarazeni Klasifika€. pravidlo

Priloha IX

Medtronic Confida Brecker Guidewire ] .
Pravidlo 7

Vodi€ Medtronic Confida Brecker Guidewire se skldda z nasledujicich

soucasti:
Cislo modelu a varianty
Nazev prostredku -z
(pokud se pouziva)
Medtronic Confida Brecker Guidewire GWBC30

Pfiloha 1 k ES Prohlaseni o shodé

Datum: 27. dubna 2018

Seznam pfisluSnych platnych norem najdete v kontrolnim seznamu

zakladnich

pozadavk(l 10107135DOC uvedeném v P¥iloze 1 Dodatku k dokumentaci s navrhem

vodiCe Medtronic Confida Brecker Guidewire schvaleném 26. dubna 2018.
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Tlumocnickéa dolozka

Jako tlumocnice jazyka Ceského a anglického ustanovend dekretem Krajského soudu \ Praze ze dne 15
listopadu 1991. €.j. Spr. 69s 91 st\ rzuji, Ze mnou proveden} preklad souhlasi s textem pFipojené listiny
| lumocnicky Ukon je zapsan v deniku pod pof €. éZZy dne z2? N7 2019

I ranslator s [ lause

Vs ti certilied translator to | nglish appointed by the decision of the Regional Court in Prague on November 15,
1991, tile jN'o Spr. 69S 91.1 hereby certify that my translation corresponds with the original attached document
I he translation is recorded tn the translator's book ol records under No. ¢.¢.¢\V- on 2019.

| luintiGniee | ranslator
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

NO. CE 619063

Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA

In respect of:

Design, Development, and Manufacture of Sterile Cardiac Catheter Guidewires, Transcatheter
Heart Valve Systems.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex Il excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class Il products an Annex Il section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

First Issued: 14 January 2015 Date: 13 October 2015 Expiry Date: 07 November 2020

..making excellence a habit'
Page 1 of 1

Validity of th s certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSr.

Tits certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract

Information and Contact BSI, Kitemark Court, Davy Avenue Knciwlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 845 080 9000

BSI Assurance UK Lmited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London VV4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Abbyland Pork Pack, Inc. Animal substances
539 N Merian Street, PO Box 67
Curtiss
WI 54422
USA
Admedes Schuessler GmbH Manufacture
Rastatter Strasse 15
Pforzheim
Germany
Banner Creek LLC Animal substances
619 E 4th Street
Holton
KS 66436
USA
BOB EVANS FARMS, INC. Animal substances
200 N Wolcott St
Hillsdale
MI 49242
USA

.making excellence a habit"

Page 1 of 6

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlbill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 78(15321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

1851 E. Deere Avenue

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Esued To: Medtronic CoreValve LLC
Santa Ana
California
92705
USA
Subcontractor:

Bob Evans Farms, Inc
640 Birch Road

Xenia

OH 45385

USA

Calihan Pork, Inc
1 South St
Peoria

IL 61602

USA

Danish Crown AmbA
Aabenraavej 11
Skaerbaek, 6780
Denmark

EPflex Feinwerktechnik GmbH
Im Schwoéllbogen 24

72581 Dettingen/Erms
Germany

Service(s) supplied

Animai substances

Animal substances

Animal substances

Manufacture

..making excellence a habit'

Page 2 of 6

Information and Contact' BSI, Kitemark. Court, Davy Avenue Ki oivlhill, Millon Keynes MK5 8PP. Tel: f- 44 FI'l5 080 4000
BSI Assurance UK Limited, registered in Fngland under number 7805321 at 389 Chiswick Hign Road, London WI 4AL, UK.

A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Esued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
F.B. Purnell Sausage Co., Inc. Animal substances
6931 Shelbyville Road
Simpsonville
KY 40067
USA
HA2 Medizintechnik GmbH ETO Sterilization

TschaikowskistraBe 2
38820 Halberstadt
Germany

Jimmy Dean Foods/Sara Lee Sausage Animal substances
2000 Biffle Rd

Newburn

TN 38059

USA

Johnsonville Sausage, LLC Animal substances
104 Division St

Watertown

WI 53094

USA

making excellence a habit

InFornution anti Contact: BSI Kite nark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: > 44 845 030 9000
BSI Assurance UK Liriited, icgi .ter rt In England under number 7805321 al 389 Chiswick High Road, London W-I 4AL, UK.

A member of BSI Grout) of Coinpai’'ws
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Lenzing Plastics GmbH Crucial Supplier
Werkstrale 2 4860
Lenzing
Austria
Medtronic B.V. EU Representative

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Netherlands

Medtronic Ireland Manufacture
Parkmore Business Park West

Galway

Ireland

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV Manufacture
Av. Paseo Cucapah

10510 El Lago

C.P. 22210 Tijuana, Baja California

Mexico

...making excellence a habit’

Page 4 of 6

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Kncwilhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL. UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Momence Packing Co Animal substances
334 W North Street
Momence
IL 60954-1157
USA
Pine Ridge Farm (d.b.a. lowa Pack) Animal substances
1801 Maury St
Des Moines
1A 50317
USA
SP Medical Sp.z.0.0 Manufacture

Ul. Ceramiczna 2
98-220 Zdunska Wola
Poland

Steripack Packaging
Clara

County Offaly

Ireland
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Information and Contact' BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Kngwilhill, Milton Keynes MK5 HPP. Tel: + -1 HAS 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W-| AAL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Swaggerty Sausage Co., Inc. Animal substances
2827 Swaggerty Rd
Kodak
TN 37764
USA
Synergy Health (Isotron) Sterilization
IDA Business & Technology Park
Tullamore
Co. Offaly
Ireland
Teleflex Crucial Supplier
375 Forbes Blvd.
Mansfield
MA 02048
USA
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information and Contact: BSI, Kitemark Court, Dav/ Avenue, Knowllull, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 4-1 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered In England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of 6SI Group of Companies.



By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 619063
Date: 13 October 2015
Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Date Reference Action
Number
14 January 2015 8271736 Transfer from another Notified Body.
Transferred the Transcatheter heart valves from another Notified
Body. Addition of subcontractors Medtronic Mexico, Medtronic
Ireland, Teleflex, Momence Packing Co, Johnsonville Sausage, LLC,
Pine Ridge Farm, Calihan Pork, Inc, Banner Creek LLC, Abbyland Pork
29 January 2015 8209459 Pack, Inc., Jimmy Dean Foods/Sara Lee Sausage, F.B. Purnell
Sausage Co., Inc., Swaggerty Sausage Co., Inc., Bob Evans Farms,
Inc in Xenia, OH, BOB EVANS FARMS, INC. in Hillsdale, MI, and
Danish Crown AmbA.
13 October 2015 8418449 Certificate renewal.

..making excellence a habit'
Page 1 of 1

Validity cf this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body This approval excludes al products designed and/or manufactured by a third party an behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

Dus certificate was issued electronically and Is bound by the conditions of the contract,

Information and Cc-htaG. SSI Kitemark Cour, Davy Avenue, KnowOull, Milton Keynes MKS 8PP. Tel' + 44 845 (;80 9QfiQ
BSi Ass irar.ee UK UniL-d registered m England under number 7805321 ar 33? Chiswick High Road, London W4 4AL, UK
Amember SStGraut» of Cex ipa'ires.



bsi

ES certifikat - systém zajisténi kvality

smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il vyjma ¢lanek 4
¢. CE 619063

Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
Kalifornie
92705
USA

Ohledné:
Navrhu, vyvoje a vyroby sterilnich vodicich drat srdecnich katétrd, systém( transkatétrovych srdeénich
chlopni

na zakladé nasi kontroly systému zajisténi kvality podle poZzadavk( smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich, pfilohy Il vyjma €lanek 4. Systém zajisténi kvality splfiuje pozadavky smérnice. Pro umisténi
produktd tFidy Ill na trh je pozadovan certifikat podle pFilohy Il élanku 4.

Za a jménem BSI, notifikovaného subjektu pro vyse uvedenou smérnici (¢islo notifikovaného subjektu 0086).

[podpis]

Poprvé vydan: 14. ledna 2015 Datum: 13. fijna 2015  Plati do: 7. listopadu 2020

...u€inime dokonalost zvykem™

Stranalz1

Platnost tohoto certifikatu je podmin&na tim, Ze systém kvality bude stale vyhovovat pozadavkdim smérnice prostfednictvim pozadovanych
kontrolnich postupd notifikovaného subjektu. Tento souhlas vylu€uje viechny produkty navrzené anebo vyrobené tfeti stranou jménem
spole€nosti uvedené v tomto osvédceni, neni-li vyslovné schvéleno jinak ze strany BSI

Informace a kontakt; BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhlll, Mi‘ton Keynes Mk5 8PP, Tel.: +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod ¢islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 »AL, VS.
Clen skupiny spole&nosti BSI.



bsi

ES certifikat - systém komplexniho zajiSténi kvality

smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pFiloha Il vyjma €lanek 4

Seznam vyznamnych dodavatel(

uznavanych jako dodavatele, ktefijsou zapojeni do sluZeb tykajicich se produktu, na ktery se vztahuje;

Certifikat €..
Datum:
Vydan komu:

Subdodavatel:

Abbyland Pork Pack, Inc.
539 N Merian Street, PO Box 67
Curtiss

WIS4422

USA

Admedes Schuessler GmbH
Rastatter Strasse 15
Pforzheim

Némecko

Banner Creek LLC

619 E 4th Street

Holton

KS 66436

USA

BOB EVANS FARMS, INC.
200 N Wolcott St

Hillsdale

Ml 49242

USA

C 619063

13. Fijna 2015

Medtronic CoreValve LLC
1851E. Deere Avenue
Santa Ana

Kalifornie

92705

USA

Poskytované sluzby

Zivotisné latky

vyroba

ZivoCisné latky

ZivoCisné latky

...u€inime dokonalost zvykem™
Strana 1z 6

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel.: +44 345 080 9000

BISi Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod €islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB.

Clen skupiny spole&nosti BSL



bsi
ES certifikat - systém komplexniho zajisténi kvality
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pFiloha Il vyjma ¢lanek 4

Seznam vyznamnych dodavatel(i
uznavanych jako dodavatele, ktefijsou zapojeni do sluzeb tykajicich se produktu, na ktery se vztahuje:

Certifikat €.: C 619063
Datum: 13. fijna 2015
Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
Kalifornie
92705
USA
Subdodavatel: Poskytované sluzby
Bob Evans Farms, Inc. ZivoCisné latky
640 Birch Road
Xenia
OH 45385
USA
Calihan Pork, Inc. ZivoCisné latky
1 South St
Peoria
IL 61602
USA
Danish Crown AmbA ZivoCisné latky

Aabenraavej 11

Skaerbaek, 6780

Déansko

EPflex Feinwerktechnik GmbH vyroba
Im Schwollbogen 24

72581 Dettingen/Erms

Némecko

...ucinfme dokonalost zvykem™
Strana 2z6

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel.: +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod Cislem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB.
Clen skupiny spole&nosti BSI



bsi

ES certifikat - systém komplexniho zajisténi kvality

smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il vyjma ¢lanek 4

Seznam vyznamnych dodavatel(

uznavanych jako dodavatele, ktefijsou zapojeni do sluzeb tykajicich se produktu, na ktery se vztahuje:

Certifikat ¢.: € 619063

Datum: 13. fijna 2015

Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851E. Deere Avenue
Santa Ana
Kalifornie
92705
USA

Subdodavatel: Poskytované sluzby

F.B. Purnell Sausage Co., Inc.
6931 Shelbyville Road
Simpsonville

KY 40067

USA

HA2 Medizintechnik GmbH
Tschaikowskistrasse 2
3880 Halberstadt
Némecko

Jimm Dean Foods/Sara Lee Sausage
2000 Biffle Rd

Newburn

TN 38059

USA

Johnsonville Sausage, LLC
104 Division St

Watertown

WI 53094

USA

ZivoCisné latky

ETO sterilizace

ZivoCisné latky

ZivoCisné latky

...u€inime dokonalost zvykem™
Strana 3z 6

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapséana v Anglii pod €islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB.

Clen skupiny spole&nosti BSI

bsi



ES certifikat — systém komplexniho zajiSténi kvality

smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pFiloha Il vyjma ¢lanek 4

Seznam vyznamnych dodavatell

uznavanych jako dodavatele, ktefijsou zapojeni do sluzeb tykajicich se produktu, na ktery se vztahuje;

Certifikat ¢.:
Datum:
Vydan komu:

Subdodavatel:
Lenzing Plastics GmbH
Werkstrale 2 4860
Lenzing

Rakousko

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ) Heerlen
Nizozemi

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West

Galway
Irsko

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapah
10510 El Lago

C.P. 22210 Tijuana, Baja California

Mexiko

C 619063

13. Fijna 2015

Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana

Kalifornie

92705
USA

Poskytované sluzby
hlavni dodavatel

zastupce v EU

vyroba

vyroba

...u€inime dokonalost zvykem™
Strana 4z 6

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel.. +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod ¢islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB

€len skupiny spole¢nosti BSI



bsi

ES certifikat - systém komplexniho zajisténi kvality

smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il vyjma ¢lanek 4

Seznam vyznamnych dodavatel(

uznavanych jako dodavatele, ktefijsou zapojeni do sluzeb tykajicich se produktu, na ktery se vztahuje:

Certifikat ¢.:
Datum:
Vydan komu:

Subdodavatel:
Momence Packing Co
334 W North Street
Momence

IL 60954-1157

USA

Pine Ridge Farm (d.b.a. lowa Pack)
1801 Maury St

Des Moines

IA 50317

USA

SP Medical Sp. z.0.0
Ul. Ceramlczna 2
98-220 Zdunska Wola
Polsko

Steripack

Clara

okres Offaly

Irsko

C 619063

13. fijna 2015

Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana

Kalifornie

Poskytované sluzby
ZivoCisné latky

ZivoCisné latky

vyroba

baleni

...u¢inime dokonalost zvykem™
Strana 5126

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel.: +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapséana v Anglii pod ¢islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB.

Clen skupiny spolec¢nosti BSI.



bsi

ES certifikat - systém komplexniho zajiSténi kvality
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il vyjma ¢lanek 4

Seznam vyznamnych dodavatell

uznévanych jako dodavatele, ktefijsou zapojeni do sluzeb tykajicich se produktu, na ktery se vztahuje:

Certifikat ¢.:
Datum:
Vydan komu:

Subdodavatel:

Swaggerty Sausage Co., Ine.
2827 Swaggerty Rd

Kodak

TN 37764

USA

Synergy Health (Isotron)
IDA Business & Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

Irsko

Teleflex

37S Forbes Blvd.

Mansfield

MA 02048

USA

13. fijna 2015
Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue

Poskytované sluzby
ZivoCisné latky

hlavni dodavatel

...u€inime dokonalost zvykem™
Strana 6 z 6

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel,' +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapséana v Anglii pod €islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB

¢len skupiny spole¢nosti BSI



bsi

ES certifikat - systém komplexniho zajisténi kvality
Historie certifikatu

Certifikat ¢.: € 619063
Datum: 13. fijna 2015
Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851E. Deere Avenue
Santa Ana
Kalifornie
92705
USA
Datum Referencni &islo Ukon
14. ledna 2015 8271736 Pfevod od jiného notifikovaného subjektu
29. ledna 2015 8209459 Pfevedeni transkatétrovych srdecnich chlopni od
jiného notifikovaného subjektu. Pridani subdodavatelli
Medtronic Mexico, Medtronic Ireland, Teleflex,
Momence Packing Co, Johnsonville Sausage, LLC, Pine
Ridge Farm, Calihan Pork, Inc, Banner Creek LLC,
Abbyland Pork Pack, Inc., Jimmy Dean Foods/Sara Lee
Sausage, F.B. Purnell Sausage Co., Inc., Swaggerty
Sausage Co., Inc., Bob Evans Farms, Inc v Xenia, OH,
BOB EVANS FARMS, INC., v Hillsdale, MI a Danish
Crown AmbA.
13. fijna 2015 8418449 Obnoveni certifikatu

...u€inime dokonalost zvykem™
Strana 1z1

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém kvality bude stale vyhovovat pozadavkim smérnice prostifednictvim poZzadovanych
kontrolnich postupd notifikovanéhosubjektu. Tento souhlas vylu€uje viechny produkty navrzené anebo vyrobené tieti stranou jménem

spole¢nosti uvedené v tomto osvédEeni, neni-li vyslovné schvaleno jinak ze strany BSI.

informace a kontakt BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel +44 145 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod €islem 7805321 na 389 Chiswick High Road. Londyn W4 4AL, VB.

Clen skupiny spole&nosti BSI.



Tlumocnicka dolozka

Jako tlumocénik zjazyk(()...anglického a ruského... jmenovany rozhodnutim krajského
soudu v Praze ze dne 7.11. 2001 ¢&.j. Spr. 4108/2001 stvrzuiji, Ze preklad souhlasi doslovné s textem
pfipojené listiny.

. . i . L Atlumocnického deniku.

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pofadovym Cislem

Praha, S-¢ tf

Interpreter's clause

As a sworn interpreter of English and Russian, appointed by the decision of the Regional Court in
Prague on November 7, 2001, under file No. Spr. 4108/2001, | confirm hereto that the present
translation corresponds in full to the original of the attached document.

This translation is registered in the translator’s records under No.

Prague,




bsI.

EC Design-Examination Certificate

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex |l Section 4

By Royal Charter

No. CE 622424

Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA

In respect of:

Confida™ Brecker™ Guidewire

BSI has performed a design examination on the above devices In accordance with the Council Directive 93/42/EEC,
Annex Il Section 4. The design conforms to the requirements of this directive. For marketing of these products an
additional Annex Il excluding Section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

First Issued: 14 January 2015 Date: 17 April 2015 Expiry Date: 13 January 2020

making excellence a habit

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through tire required
surveillance activities uf lire Notified Body.
This certifcate was issued electronically and Is bound by the conditions of the contract

Information and Contact BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowllnll, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. + 44 84S 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 622424

Issued To: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA
Product Model Number
Confida™ Bracker™ Guidewire GWBC30
First Issued: 14 January 2015 Date: 17 April 2015 Expiry Date: 13 January 2020
making excellence a habit
Page 2 of 3
Validity of ths certificate is conditional on the quality system being maintained to the regn rements of the Directive as flemonsiraatd tsrsugfi ceqtsws'
surveillance activities of die Notified Body
this certificate vzas issued etocrcv-rciir and s bou-J tv tcv anat/s <4 th* -S. 1
551 AC' — > - tTCS-W r Frex WSIN w W* fI>>*>> *»e rw».,

A mcmtw of BS! 's : . C



bsI.

EC Design-Examination Certificate

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 622424

Issued To: Medtronic CoreVaive LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
California
92705
USA

Certificate History

Reference

Action
Date Number
14 January 2015 10152153 Transfer from other Notified Body.
Removal of the PFOA additive used in the manufacturing of the
. PTFE coating applied to the core wire component of the Confida

17 April 2015 10154408 = coating apple . b
Guidewire. Correcting a typographical error in the model number.
Shelf life extension from 1 year to 3 years.

First Issued: 14 January 2015 Date: 17 April 2015 Expiry Date: 13 January 2020

...making excellence a habit

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the requied
surveillance activities of die Notified Body.
This certificate was issued etectronicallr ano is -bound by the conditions of the contract.

Information and Contact- BSI, Kitemark Court, Day/ Avenue, KnowlHIl, Milton Keynes MKS 8PP. Tel. + 4-1 8A5 080 5CQ0

BSI Assurance UKLimited, registered in Ergland under number 7805321 at 389 Chiswick High Road. London VM 4AL, UK
A member of BSI Group of Companies.



bsi

ES certifikat pfezkoumani navrhu
smeérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il lanek 4

C. CE 622424

Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana

Kalifornie

92705

USA

Ohledné:
Vodiciho dratu Confida™ Brecker™

BSI provedla pfezkoumani navrhu vyse uvedenych prostiedkd v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS, pfilohou
li ¢lankem 4. Navrh vyhovuje poZadavk(m této smérnice. Pro umisténi téchto vyrobkl na trh je poZadovan
dodatecny certifikat podle pFilohy Il vyjma €lanku 4.

Za a jménem BSI, notifikovaného subjektu pro vySe uvedenou smérnici (€islo notifikovaného subjektu 0086).

[podpis]
|
Poprvé vydan: 14. ledna 2015 Datum: 17. dubna 2015 Plati do: 13. ledna 2020

...u¢infme dokonalost zvykem™

Strana 1z 3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém kvality bude stale vyhovovat pozadavk(m smérnice prostfednictvim
pozadovanych kontrolnich postupl notifikovaného subjektu. Tento souhlas vyluguje viechny produkty navrzené anebo
vyrobené treti stranou jménem spole€nosti uvedené v tomto osvédceni, nent-li vyslovné schvaleno jinak ze strany BSI

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhlll, Milton Keynes MK5 8PP, Tel. +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod ¢islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB
Clen skupiny spolegnosti BSI.



bsi

ES certifikat prezkoumani navrhu

Dopliikové informace k CE 622424

Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
Kalifornie
92705
USA

Produkt Modelové ¢islo
Vodici drat Confida™ Brecker™ GWBC30
Poprvé vydan: 14. ledna 2015 Datum: 17. dubna 2015 Plati do: 13. ledna 2020

...u€inime dokonalost zvykem™

Strana2z3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém kvality bude stale vyhovovat pozadavkdim smérnice prostfednictvim
pozadovanych kontrolnich postupt notifikovaného subjektu. Tento souhlas vyluGuje viechny produkty navrzené anebo
vyrobené tfeti stranou jménem spolecnosti uvedené v tomto osvédceni, nenf-li vyslovné schvaleno jinak . strany 8SlI.

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel.: +44 345 080 9000
BISI Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod ¢islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB.
Clen skupiny spole&nosti BSI.



bsi

ES certifikat pfezkoumani navrhu

Dopliikové informace k CE 622424

Vydan komu: Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana
Kalifornie
92705
USA

Historie certifikatu

Datum Referencni Cislo Ukon
14. ledna 2015 10152153 Pfevod od jiného notifikovaného subjektu
17. dubna 2015 10154408 Odstranéni adltiva PFOA pouZzivaného pfi

vyrobé PTFE povrchu aplikovaného na
zakladni slozku vodiciho dratu Confida.
Oprava typografické chyby v modelovém
Cisle. ProdlouZeni trvanlivosti z 1 na 3 roky

Poprvé vydan: 14. ledna 2015 Datum: 17. dubna 2015 Plati do: 13. ledna 2020

...u¢inime dokonalost zvykem™

Strana 3z3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém kvality bude stale vyhovovat pozadavkim smérnice prostiednictvim
pozadovanych kontrolnich postupd notifikovaného subjektu. Tento souhlas vyluuje viechny produkty navrzené anebo
vyrobené tfeti stranou jménem spole¢nosti uvedené v tomto osvédcenti, neni-li vyslovné schvaleno jinak ze strany BSI.

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel.: +44 345 080 9000
8151 Assurance UK Limited, zapsana v Anglii pod ¢islem 7805321 na 389 Chiswick High Road, Londyn W4 4AL, VB.
Clen skupiny spolegnosti BSI.



Tlumocnicka dolozka

Jako tlumoénik zjazyk()...anglického a ruského... jmenovany rozhodnutim krajského
soudu v Praze ze dne 7.11. 2001¢.j. Spr. 4108/2001 stvrzuiji, ze preklad souhlasi doslovné s textem
pripojené listiny.

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pofadovym ¢islem "tlumocnického deniku.

Praha,

Interpreter’s clause

As a sworn interpreter of English and Russian, appointed by the decision of the Regional Court in
Prague on November 7, 2001, under file No. Spr. 4108/2001, | confirm hereto that the present
translation corresponds in full to the original of the attached document.

This translation is registered in the translator’s records under No.

Prague,




10124720DOC Rev 1F

EC Declaration of Conformity

Manufacturer:

Design Facilities:

Manufacturing Facilities:

Sterilization Facility:

EC Representative:

Conformiaty Assessment

EC Certificate:
Name of Notified Body:

GMDN Reference Number:

Description of Device(s)

Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

EPflex

Im Schwollbogen 24
D-72581 Dettingen/Erms
Germany

HA2 Medizintechnik GmbH
Tschaikowskistra3e 2
38820 Halberstadt
Germany

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Annex Il (Section 3.2)

CE 622424
BSi (Registration #0086)

35094

Medtronic Confida Brecker Guidewire
(See Attachment 1)
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M edtro n i C 10124720DOC Rev 1F

Statement:

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) categories specified
above and provided with the CE marking, meet the provisions of the EC Directive

93/42/EEC including amendments issued and EN ISO 13485:2016, which apply to
them.

This declaration is supported by the EC Quality System Certificate (Annex Il Section
3) CE 619063. This declaration applies to all devices specified above distributed from
the signature date forward.

Place: Santa Rosa, CA Date:

o _
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10124720DOC RevViF

Attachment to the EC Declaration of Conformity
[If applicable]

Classification of the Device:

Device Name Classification Classification Rule
Medtronic Confida Brecker Guidewire 1] A;E?ex 7IX

The Medtronic Confida Brecker Guidewire is composed of the following

components
. Model Number and Variance
Device Name . .
(if applicable)
Medtronic Confida Brecker Guidewire GWBC30

Attachment 1 to the EC Declaration of Conformity
Date:_¢er-L2.L."¢>/¢ 6.
Please refer to Essential Requirements Checklist 10107135DOC provided in Appendix

1 ofthe Medtronic Confida Brecker Guidewire Design Dossier Supplement, approved
26 April 2018, for the list of applicable standards.
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Preklad z anglického lazvka

10124720DOC Rev 1F

ES Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Z&vody provadséjici navrh: Medtronic CoreValve, LLC
1851 E. Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705
USA

Vyrobni zavody: EPflex
Im Schwollbogen 24
D-72581 Dettingen/Erms
Némecko

Z&vod provadeéjici sterilizaci: HA2 Medizintechnik GmbH
Tschaikowskistrasse 2
38820 Halberstadt
Némecko

Zastupce v ES: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko

Posouzeni shody Pfiloha Il (Cast 3.2)

ES osvédceni: CE 622424

Nazev notifikované osoby: BSI (Registrace ¢. 0086)

Cislo kddu GMDN: 35094

Néazev prostfedku (prostfedk() Medtronic Confida Brecker Guidewire

(viz Priloha 1)
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Medtronic

10124720DOC RevilF
Prohlaseni:

J4, nize podepsany(4), timto prohlasuji, Ze kategorie zdravotnického prostfedku /
zdravotnickych prostfedkll uvedené vySe a opatiené oznacenim CE spliuji
ustanoveni smérnice ES 93/42/EHS ve znéni predpisl pozdé&jSich a ISO
13485:2016, ktera se na né vztahuiji.

Toto prohlaseni je podloZzeno ES osvédcenim systému jakosti 619063 (dle Prilohy
Il ¢&st 3). Toto prohlaseni se vztahuje na vSechny vySe uvedené prostifedky
distribuované od data podpisu.

Misto: Santa Rosa, CA Datum: 27, dubna 2018

BiglElale} = Podpis: necitelny

Senior Regulatory Affairs Director
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Medtronic 10124720DOC Rev 1F

Priloha k ES ProhlaSeni o shodé [pokud se vztahuje]

Zarazeni prostfedku:

Nazev prostredku Zarazeni Klasifikag. pravidlo
Medtronic Confida Brecker Guidewire 1] Priloha IX
Pravidlo 7

Vodi¢ Medtronic Confida Brecker Guidewire se sklada z nasledujicich

soucasti:
Cisl del iant
Nazev prostredku islo modelu a varianty
(pokud se pouzivéa)
Medtronic Confida Brecker Guidewire GWBC30

Priloha 1 k ES Prohlaseni o shodé
Datum: 27. dubna 2018

Seznam pfislusnych platnych norem najdete v kontrolnim seznamu zékladnich
poZadavkl 10107135DOC uvedeném v Pfiloze 1 Dodatku k dokumentaci s navrhem

vodi¢e Medtronic Confida Brecker Guidewire schvaleném 26. dubna 2018.

Strana 3 ze 3



Tlumocnicka dolozka

.Inko tlumocnice jazyka Ceského a anglického ustanovend dekretem Krajského soudu v Pra/e ze dne 15
listopadu 1991. ¢€.j. Spr. 69.s 91 stxrzuji, Ze mnou proveden} preklad souhlasi s testem pFipojené listim
| lunionick} Ukon je zapsan v deniku pod pof €. dne 2019.

»
** PRy \
| ranslalor s'8'lausc:

A> u certiiied iranslator to | nglish appointed b\ Ibe decision oflhe Regional Courl in Pfague on November 15,
1991. lile Js'o. Spr. 6QS/9l. | herebs Certily Ihal tm translation corrcsponds svitli the original attached dominem
Tlic ininslation is recbrdcd m tlic translator’s book ofrecords under No. ¢ iel/- on 2019,




Pfiloha i 10ZD

W.Hsia VzZPMd
CASTI
1 114441
2 114241
3 114441
4 11441
s 114441
a 114441
7 114441
- 114441
152661
CASTI
10 115729
1 115729
1 115729
13 115729
14 115729
15 115729
> 152661

CanaKEVZProv

517 5004X1«
5175004» C
517 5004«
$1750100«
Souclsti setu
SaUCAtiMU
souUtdtetu
mouUttfwte

2105,11C

517 $00,00U
51750040«
517 5004»«
Mucfatfwtu
souzAsdsetu
souUstfseta

210511«

Katotafvta&ta
Mnatate

EVOIUTB23
rvotinn-M
EVOWUTK-29
EVIXUTWM
LENVPKO-14
LENVMO-14
ENWIO-14
ENVPHO-1i

GWBC30

tVOUHPHO-23
WOUJTMO-M
EVOIUTPBO-29
L-ENVPftO-1623
LENVPfO-H
EWPRO-11

GWBC30

UmiM[Tuto
(upfesnéni ratm - T, ptirodr, iMfa)
SamoexpandAM chiopeA, mi 21

SamooaundiblnicNoped, vel 29

5.roo«ep.ndlt.ani chtopeA. wL M
LoadwtiyUTm EWVPM3
YTtk<n|14

UMUnftytMm E2WP90

tfro«U

ZaUdMtatetr ENVMtOwWUmL 14
bAMtd kahrtr EKVPIO crfkaat 16

Tuhy vwe pro TAVI ConMa 260cm
Samooparvbbhu chioped. vei. 21

SanwnpandibM chlopefi vel 29
loadin tyMdffl EMVPRO

'90*WL»Ft<l 411
toadkij tntém ENVPHO
WittMIt

Zavidt6 takrtr ENVPK2 roAost 1C

Tuhy wd>f pro TAVI Confide 260cm

Portfolio sortimentu

- pWIinl popb t—c Vyfeter

Medtronic
Mteeonk
Medtronic
MedPonfc
Medtronic
Mertron*
Medt»hc
MteSrwte

Medtronic

Medtronic
Medtronic
Medtronic
Medwnic
Medtronic
MmHronk

Medtrjiik

Portfolio sortimantu navazuj« na prilohu €. 3ZD jCanovi tabulka) Ugastnik zd« uved« veiktra polozky, ktaré chca uradit do nabidky

VPraiadna 12 12 2019

EAKM

00641169569179
0070000017705
00763000017712
0070000017729
0064116991722"
006431699(7234
00643169947251
0643169917265

20763000060(40

00763000017M2
0763000017139
0063000017166
0064310917241
0643169917234
006431699(7265

20763000060110

Mnata

4492

MMmiU

NsMdManau
ljmMfas
fVUbMDPH)

440000.00«
44000040«
44000047«
4400004«
S0»2tadMtu
SeuUetfwtu
SouUsdsetu
SouUUsatu

$mchasetu

450 000,00«
450 000,00«
454000 00«
Seeitatisrti
SeuUsdsetu
Sotetetisetu

Sau¢lsdMtu

DPH%

15%

1595

1596

1596

159

15%

15%

TTteartrfca

Enpiroca
Ana/Na

An,

rilkilu € 7 Purllobu xxtnikKHIu



