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USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

KUPNI SMLOUVA

Johnson & Johnson, s.r.0.

zapsana v Obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 4711

se sidlem: Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice
1CO: 41193075

DIC: CZ 41193075

bankovni spojeni: Citibank

¢islo uctu:

zastoupena: Ing. Michalou Malat, MHA, jednatelkou

jako prodavajici na strané jedné (dale jen ,prodavajici®)
a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

piispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: Wﬂ(a Praha

¢islo uctu:

zastoupcena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditclem

jako kupuyjici na strané druh¢ (dale jen ,kupujici® nebo ,.centralni zadavatel™)

(prodavajici a kupujici spole¢né dale jako , smluvni strany® a kazdy samostatné jako ,,smluvni strana®)

uzaviraji nize psané¢ho dne, mésice a roku tuto kupni smlouvu (dale t€Z jen _ smlouva™):

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

1. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany na zaklad¢ zadani dil¢i verfejné zakazky v ramei dynamického
nakupniho systému s nazvem ,Dynamicky nakupni systém na centralni dodavky SZM a Iécivych
piipravka IL“ s ev.¢. ve Véstniku vefejnych zakazek Z2017-011706, v kategorii I. ,,Dodavky SZM™
(dale jen , DNS), v souladu se zdkonem ¢&. 134/2016 Sb., a v souladu se Smlouvou o centralizovaném
zadavani z¢ dnc 6. 6. 2018 (smlouva ¢. 870/2018-S). ve znéni Dodatku €. 1 zc dnc 13. 2. 2019. o
zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni. Tato diléi vefejna zakazka byla uvefejnéna na profilu
zadavatele dne 21.11. 2019 s nazvem , DNS — Dodavky linearnich stapleri®. V pfipadé, Ze je v této
smlouvé odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se
k uvedenému DNS a vyzva k podani nabidky (véctné zadavaci dokumentace) na diléi veicjnou zakazku

v ramci DNS.

2. Kupyjicim pro ucely této kupni smlouvy se rozumi pouze centralni zadavatel. S jednotlivymi

povétujicimi zadavateli uzavie prodavajici samostatnou kupni smlouvu.
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Tato smlouva je uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,,oblansky zakonik™), a vychazi ze zadavaci dokumentace a z podané
nabidky prodavajiciho.

Neni-li n¢ktera otazka fescna touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsazené
v zadavaci dokumentaci a v obCanském zakoniku.

Clanek 1L
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazck prodavajiciho dodavat kupujicimu zbozi — lincarni staplery, blize
specifikované v priloze €. 1 této smlouvy (dale jen .,zbozi*), zavazek prodavajiciho umoznit kupujicimu
nabyt vlastnické pravo ke zbozi a zavazek kupujiciho zboZi prevzit a zaplatit prodavajicimu kupni cenu
ve sjednané vvéi, to vSe zpusobem a za podminek stanovenvch touto smlouvou.

Prodavajici bere na védomi, Ze mnozstvi zbozi uvedené v pfiloze ¢. 1 smlouvy je pouze predpokladané,
a prohlasujc, zc bude po cclou dobu trvani smlouvy disponovat dostatcCnym mnozstvim zbozi, aby
uspokojil pozadavky kupujictho na dodavky dle této smlouvy bez jakvchkoliv prodlev. Kupujici si
vyhrazuje pravo odebrat v zavislosti na poctu a skladbé pacientil niz§i, nebo naopak vv§si mnoZzstvi
zbozi oproti pfedpokladanému mnozstvi zbozi, a to za dodrzeni vSech podminek (véetné cenovych)
sjednanych v této smlouvé. Odbér vysstho mnozstvi zbozi je mozny nejvyvse do 30 % celkove kupni
ceny za piedpokladané mnozZstvi zbozi, ktera je uvedena v této smlouve.

Clanek II1.
Realizace dodavek

Jednotlivé dodavky budou realizovany na zakladé dilé¢ich objednavek kupujiciho uinénych nékterym
z nasledujicich zpusobi:
a) piscmng v listinné podob¢,

b) evidenéni Eislo vefejné zakazky

c) elektronickou postou (e-mailem) na adrese _
d) telefonicky na éisle_

e) prostiednictvim elektronického objednavkoveho systému prodavajiciho, jestlize prodavajici takovy
systém provozuje.

Objednavka kupujiciho musi presné specifikovat druh a mnozstvi zbozi.

Mistem plnéni (dodani zbozi) je pavilon L, patro 0 v misté sidla kupujiciho.

K objednavani zbozi a k prevzeti dodaného zbozi jsou opravnéni povéreni pracovnici Jany Lukasové.
i jicl as alesitost] tvkaiiel sc objednavek a dodavek zbozi, jo

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve lhuté 24 hodin od obdrZeni objednavky kupujiciho.
Dny pracovniho klidu se do lhuty podle véty prvni nezapocitavaji. V piipadé urgentni objednavky zajisti
prodavajici dodani zbozi po dohodé s kupujicim v den objednani.

Kazda dodavka zbozi bude vybavena potiebnou dokumentaci v rozsahu stanoveném obecné zavaznymi
pravnimi picdpisy a v souladu sc zakonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosticdcich a o zméné
zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o zdravotnickych prostredcich®), a dale dodacim listem nebo jinym obdobnym dokladem, na kterém
smluvni strany potvrdi pfedani a prevzeti dodavky zbozi (dale jen ,.dodaci list™). Dodaci list (nebo jeho
pfilohv) musi obsahovat mnoZstvi zbozi s uvedenim jednotlivych druhu zbozi véetné udaju o Sarzi
adobé pouzitelnosti, ceny za 1 MJ/ks zbozi a celkové ceny, vzdy bez DPH a véetné DPH. Funkei
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dodaciho listu muze plnit 1 faktura, pokud je kupujicimu predana spolecné s dodavkou zbozi a spliuje
uvedené nalezitosti dodaciho listu.

Dodavka se povazuje za splnénou pfedanim a prevzetim zbozi, véetné dodaciho listu — potvrzuje se
poccet picpravnich jednotck. Podpisem dodaciho listu osobou povéicnou kupujicim k prcvzcti zbozi
piechazi vlastnické pravo k dodavanému zbozi na kupujiciho.

Zbozi bude dopraveno do mista plnéni na vlastni nakladv a nebezpeci prodavajiciho, a to takovym
zpusobem, aby nedoflo k jeho poskozeni, popf. znehodnoceni, zaménam, ¢i kontaminaci, a aby zboZi
nebylo pfi prepravé vystaveno nepfiznivym vnéj§im vlivam. Prodavajici se zavazuje, Ze s dodavanym
zbozim budc nakladat vyluéné v souladu s platnymi picdpisy, zcjména sc zakonem o zdravotnickyvch
prostredcich.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vvluéné takové zbozi, které nema zavady v jakosti ani
poruSeny obal, jeho doba pouZitelnosti (exspirace) ode dne dodani Cini minimalné 3 roky a jeho
distribuce nebyla zakazana Statnim ufadem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Prodavajici se zavazuje dodavat zboZzi v originalnim obalu. Na jednotlivém baleni zboZi i na pfepravnim
obalu musi byt platny ¢arovy kod EAN. ZboZzi musi byt oznadceno $arzi a dobou pouZitclnosti.

Kupujici je opravnén odmitnout picvzeti dodavky v nasledujicich pripadech:

a) druh a/ncbo mnozstvi dodaného zbozi ncodpovida piijaté objednavee,

b) prodavajici nepieda kupwicimu v mist¢ plnéni dodaci list k podpisu.

¢) dodaci list nebo jeho piilohy neobsahuji naleZitosti stanovené touto smlouvou,

d) mnozstvi zbozi nebo prepravnich jednotek uvedené v dodacim listé nebo jeho prilohach
neodpovida skutecné dodanému mnozstvi, nebo

e) dodané zboZi je zjevné poSkozené nebo je dodano v porufeném obalu nebo skrat§i dobou
pouzitelnosti, nez stanovi tato smlouva.

Kupujici je opravnén nafidit prodavajicimu preruseni dodavky,

a) Je-li ohroZena bezpecnost a zdravi pacient, pracovnika kupujiciho nebo jinych osob, nebo

wrow

b) wvznikla-li kupujicimu v souvislosti s dodavkou zbozi $koda ncbo jeji vznik hrozi.

V pripad¢, Zzc prodavajici ncni schopen dodat kupujicimu zbozi ve sjednané coné a 1hit¢ z divodu, Zc
zbozi nema k dispozici, je povinen na tuto skuteénost kupujiciho neprodlené upozornit. Jestlize v dobg
objednavky je =zboZi, pfipadné zdravotnicky prostiedek se stejnymi &i podobnymi  vlastnostmi
a parametry, dostupné na trhu v Ceské republice prostiednictvim jiného dodavatele, ma kupujici pravo
zajistit s1 v piipadé nezbytné potfeby, a v mnozstvi nezbytn€ nutném, dodavku prostfednictvim tohoto
jiného dodavatele. Pripadny rozdil v nakupnich cenach, jenz vznikne mezi cenami sjednanymi touto
smlouvou a cenami jincho dodavatele, jde-li o ceny v daném case a misté obvykle, je kupujici opravnén
pozadovat po prodavajicim, dosahuje-li tento rozdil v souhrnu alespoti 500 K& za kalendaini mésic.
Prodavajici se zavazuje tento pfipadny rozdil v cenach uhradit kupujicimu v plné vysi, a to do 30 dnu
odc dnc obdrzeni piscmné vyzvy kupujiciho. jgjiz piilohou jc kopic danového dokladu (faktury)
k dodavce jiného dodavatele. Kupujici se vtomto pfipadé zavazuje odebrat zbozi, pfipadné
zdravotnicky prostredek se stejnymi ¢i podobnymi vlastnostmi a parametry, pokud moZno od takového
jiného dodavatele, jehoZz cena se bude co nejvice bliZit ceng prodavajiciho.

Clinek 1V.
Kupni cena

Kupni cenou zboZi se rozumi cena v K& bez DPH vypoétena z jednotkovych nabidkovych cen
uvedenych v pfiloze ¢. 1 této smlouvy. DPH bude pfipoétena v souladu s pravnimi predpisy o dani
z piidan¢ hodnoty, u¢innymi ke dni uskuteénéni zdanitclného plnéni.
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Celkova kupni cena za predpokladané mnozstvi zboZzi odebrané po dobu trvani této smlouvy, vypoctena
z jednotkovych cen uvedenych v pfiloze €. 1 smlouvy, je stanovena v souladu s nabidkou prodavajiciho
podanou v ramci zadavaciho rizeni v cclkove €astec ve vysi 8.508.476,00 K¢ bez DPH.

Sjcdnana kupni cena zboZi j¢ cena maximalni, n¢jvysc pripustnd a jiz zahrnujc dopravu zboZi a ostatni
naklady spojen¢ s dodavkami zbozi do mista plnéni.

Kupujici si vyhrazuje pravo na snizeni kupni ceny v piipad€ poklesu ceny zboZi na trhu nebo snizeni
maximalni thrady hrazené zdravotnimi pojistovnami, jde-li o zdravotnicky prostiedek hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi. Prodavajici se v takovém piipadé zavazuje piedlozit kupujicimu
navrh na odpovidajici sniZeni kupni ceny zbozi formou dodatku ke smlouve.

Clanek V.
Fakturaéni a platebni podminky

Prodavajici ma povinnost vystavit a dorudit kupujicimu danovy doklad — fakturu do 5 pracovnich dnu
od uskutcénéni dodavky, ktera je pfedmétem fakturace, ncdohodnou-li s¢ smluvni strany v konkrétnim
piipadé jinak.

Faktury prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zakonu o ucetnictvi a zakonu o dani z pridané
hodnoty a musi obsahovat veSkeré nalezitosti daniového dokladu stanovené zakonem o dani z pridané
hodnoty.

Splatnost faktur se sjednava v délce 60 dnti ode dne doruceni fadné vystavené faktury kupujicimu.
Fakturace bude provadéna dle skuteéné dodaného zbozi.

Faktura musi kromé& povinnych nalezitosti stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy vzdy obsahovat:
a) Cislo kazd¢ objednavky,

b) davod uctovani s odkazem na tuto smlouvu a

¢) kopii dodaciho listu jako pfilohu, ledaze faktura plni sou¢asné funkei dodaciho listu za podminck
stanovenych touto smlouvou.

V pripadé, ze faktura prodavajiciho nebude mit nalezitosti a prilohy stanovené platnymi pravnimi
predpisy nebo touto smlouvou, je kupujici oprdvnén fakturu zaslat ve Ihuté¢ splatnosti zpét
prodavajicimu s uvedenim divodu jejiho vraceni a lhuta splatnosti se tim prerusuje. Lhuta splatnosti
faktury pocina bézct znovu ode dne doruceni opravené nebo nove vystavené faktury kupujicimu,

Kupujici je povinen zaplatit prodavajicimu kupni cenu za objednané a fadné dodan¢ zbozi v dohodnuté
lhuté splatnosti. Dnem uhrady je den pfipsani ¢astky na ucet prodavajiciho.

Platby budou probihat vyhradné v korunach Ceskvch (CZK) a rovnéz veskeré cenové udaje budou
uvadény v této méng.

Prodavajici je povinen uvést na dafiovém dokladu oznaceni penézniho ustavu a €islo bankovniho uétu,
ktery je zvefejnén spravcem dané a ve prospéch kter¢ho ma byt provedena platba. Kupujici provede
kontrolu, zda prodavajici je ¢i neni evidovan jako nespolehlivy platce DPH ve smyslu ustanoveni
§ 106a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen ,.zakon o DPH®),
a ze &islo bankovniho étu prodavajiciho uvedené na dafiovém dokladu je jako povinné registrovany
udaj zvefejnéno spraveem dané podle § 96 zakona o DPH.

Kupujici je opravnén provést thradu datiového dokladu ve vysi kupni ceny bez DPH a ¢astku rovnajici

s¢ DPH poukazat pfimo na uéct spravee dané podle § 109a zakona o DPH v pfipadg¢, Zc

a) ke dm uskuteénéni zdanitelného plnéni bude v pfislusném systému spravce dané prodavajici
uveden jako nespolehlivy platce, nebo

b) cislo bankovniho uétu prodavajiciho uvedené na dafiovém dokladu neni zvefejnéno spraveem dané
jako povinné registrovany udaj.
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Prodavajici je povinen strpét, bez uplatnéni jakychkoliv finan¢nich sankci, odvedeni DPH a uhradu
zavazku kupujicim jen ve vy§i kupni ceny bez DPH, nastane-li n€ktera z uvedenych skutecnosti a dale
Jje povincn nahradit kupujicimu pripadnou skodu, ktcra by mu v dusledku takové skuteénosti vznikla.

Clanek VI.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

Prodavajici odpovida kupujicimu za to, ze dodané zbozi je prosté jakychkoliv faktickych ¢i pravnich
vad, je vsouladu stouto smlouvou a s objednavkou, spliuje vScchny pozadavky stanovené obcend
zavaznymi pravnimi predpisy a pfisluSnymi normami, ma vlastnosti deklarované jeho vyrobcem a je
zpusobilé k pouziti pro ucel, k némuz je vyrobcem uréeno. Prodavajici dale deklaruje, Ze dodavané
zboZi je oznadeno znackou CE. Zbozi nesplitujici tyto podminky se povazuje za vadné.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na dodané zbozi zaruku za jakost v délce rovnajici se dobe
pouzitelnosti zbozi (dale jen . zaruéni doba™).

Rceklamagi jakékoliv vady, véetnd vady spocivajici v chyb&jicim mnozstvi zbozi, j¢ kupujici povinen
uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéncho odkladu poté, co mohl vadu pil dostateéné péci zjistit,
nejpozdéj viak do konce zaruéni doby.

Reklamaci muze kupuyjici uplatnit pisemné, prostfednictvim elektronické poSty (e-mailem) na adrese
_nebo prostiednictvim sluzby pro vyvfizovani reklamaci na internetovvch strankach
prodavajiciho, jestlize prodavajici takovou sluzbu provozuje. Pro dodrzeni zaruéni doby j¢ rozhodujici

datum podaciho razitka u doporu¢encho dopisu, datum odcslani clektronické posty, jiz byla reklamace
uplatnéna, nebo datum odeslani reklamace prostfednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci.

Reklamované zboZi je prodavajici povinen na své naklady v misté plnéni prevzit, pripadné zajistit jeho
pfevzeti jim povéfenou osobou, a to bez zbyteéného odkladu po uplatnéni reklamace.

V piipadé reklamace vady zboZzi je prodavajici povinen v souladu s dodacimi podminkami stanovenymi
touto smlouvou nahradit rcklamované zboZzi novym, pripadn¢ doplnit chyb&jici mnozstvi zbozi (dalc jen
vyiizeni rcklamacc™), a to nejpozdéji do 24 hodin odc dnc uplatnéni rcklamace; dny pracovniho klidu
se do této lhity nezapoditivaji. V pfipadé, Ze reklamace je opravnéna, je vyfizenim reklamace
uspokojeno pravo kupujiciho z vadného plnéni. Je-li reklamace neopravnénd, ma prodavajici narok na
zaplaceni kupni ceny za zbozi dodané podle véty prvni na zakladé dodatecné vystavené faktury.
Opravncnost rcklamace j¢ prodavajici povinen posoudit ncjpozdéji do 30 dnu od jcjiho uplatnéni, jinak
plati, Ze reklamace je opravnéna.

V pfipadé, ze organ statniho dohledu naridi staZeni zboZi z trhu nebo z obéhu, je prodavajici povinen
takové zbozi odebrat na vlastni naklady od kupujiciho zpét a vratit mu kupni cenu tohoto zbozi. Stejnou
povinnost ma prodavajici v pfipadé, ze v disledku rozhodnuti organu statniho dohledu o docasném
stazcni zbozi z trhu uplync doba pouZzitclnosti zbozi ncbo dojde k uplynuti vice ncz 6 mésict ncbo jodné
tretiny z této doby. Pravo na nahradu §kody zpisobené kupujicimu tim neni dotéeno.

Clanek VIL
Smluvni pokuty

V pripad¢ prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi ve Thuté stanovené touto smlouvou jc prodavajici

povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi

a) 500 K¢ za kazdy zapocaty den prodleni, nejdéle vSak za prvnich pét dni prodleni, a

b) 0,05 % z kupni ceny zbozi, s jehoz dodanim se prodavajici ocitl v prodleni, za kazdy zapocaty den
prodleni, po¢inaje Sestym dnem prodleni, az do fadného splnéni dodavky.

Stejnou povinnost ma prodavajici v pfipadé prodleni s vyfizenim reklamace ve lhuté stanovené touto
smlouvou.

h



Pravo na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta vztahuje, neni
ujednanim ani zaplacenim smluvni pokuty dotéeno.

Clinek VIIL.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou v délce 48 mésicii ode dne podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami.

Smlouva muze byt pfed uplvnutim sjednané doby jejiho trvani ukoncena

a) piscmnou dohodou smluvnich stran,

b) vypovédi, nebo

¢) odstoupenim od smlouvy.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo ukonéit smlouvu pisemnou vypovédi 1 bez udani diavodu.
Vypovédni doba ¢ini 2 mésice a zafinad bézet prvnim dnem nasledujiciho mésice po doruéeni vypovédi
druhé smluvni strané.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v pfipadé, ze

a) nastanou okolnosti, které maji povahu vv&si moci ve smyslu této smlouvy a které zcela a po dobu
delsi nez 90 dni znemozni nékteré ze smluvnich stran plnit své zavazky z této smlouvy, nebo

b) druha smluvni strana porusila podstatnym zpusobem své povinnosti z této smlouvy.
Kupujici j¢ opravnén odstoupit od smlouvy v piipadé, ze

a) wvuéi prodavajicimu bvlo zahdjcno insolvenéni fizeni a insolvenéni soud rozhodl o upadku
prodavajiciho,

b) prodavajici vstoupil do likvidace,

¢) prodavajici je opakované béhem poslednich 2 mésici v prodleni s dodanim zbozi nebo s vyfizenim
reklamace,

d) kupujici opakovang béhem poslednich 2 mésict opravnéné reklamoval tutéz vadu dodaného zbozi,

e) prodavajici pozaduje za dodané zbozi zaplaceni vy$§i kupni ceny neZ sjednané touto smlouvou,
ncbo

f) cCinnosti ncbo ncéinnosti prodavajiciho vznikla kupujicimu skoda ncbo jcji vznik hrozi ncbo bylo
poskozeno dobré jméno kupujiciho.

Prodavajici je opravnén odstoupit od smlouvy, ocitne-li se kupujici v prodleni se zaplacenim kupni ceny
za dodané zbozi del§im nez 60 dnu po splatnosti faktury.

Odstoupeni od smlouvy musi byt u¢inéno pisemné a doru¢eno druhé smluvni strang, pfi¢emz uéinky
odstoupeni nastavaji dnem doruceni pisemného oznameni. Nasledky odstoupeni od smlouvy se fidi
piislusnymi ustanovenimi obéansk¢ho zakoniku.

Clanek TX.
Uverejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany se dohodly na tom, Z¢ povinnost zaslat smlouvu spravei registru smluv k uverejnéni
podlc zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach U¢innosti nékteryech smluv, uvercjnovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, splni kupujici, a to nejpozdéji do 10
pracovnich dmi od uzavieni smlouvy. Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu za uelem splnéni
této povinnosti nezbytnou souéinnost.
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Ob& smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zakona
o registru smluv, znecitelni ve smlouvé zaslané spravei registru smluv k uverejnéni ty informace, které
nclze poskytnout pii postupu podle picdpist upravujicich svobodny pristup k informacim (napf. osobni
udajc, obchodni tajemstvi ncbo informace chranéné pravem k nchmotnym statktim), piipadné téz za
podminek § 5 odst. 6 zakona o registru smluv vvloudi z uveiejnéni metadata smlouvy, ktera jsou
obchodnim tajemstvim smluvni strany spliiujici stanovena kritéria. Kupujici v8ak neni povinen
znecitelnit, resp. vyloudit z uverejnéni udaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napf. ve vefejnych
rejstricich apod.

S védomim, Z¢ obchodni tajemstvi mohou tvorit pouze skuteénosti spliujici znaky definované v § 504
obcanského zakoniku, a s ohledem na omezeni pouziti obchodniho tajemstvi jako diivodu neposkytnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v platném
znéni, oznaéuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

a) prodavajici: Zadna &ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi prodavajiciho
b) kupujici: Zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi kupujiciho
Smluvni strany prohlaguji, Zc uvedeny vvéet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je uplny.

Budc-li ticba smlouvu ncbo mctadata smlouvy po jejich uvcicinéni v registru smluv  opravit
uveregjnénim ¢asti smlouvy nebo metadat, které byly puvodné z uvefejnéni vylou¢eny z duvodu ochrany
obchodniho tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou ¢ast smlouvy
nebo metadata oznacila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz i k provedeni
Jakychkoliv jinvch nutnych oprav uveicinéné smlouvy ncbo metadat postupem dle zakona o registru
smluv sc smluvni strany zavazuji poskytnout si navzajem nczbytnou soucinnost.

Clanek X.
Zavérefna ustanoveni

Prodavajici prohlasujec, Zc ma sjcdnano platné pojisténi odpovednosti nejméné do vvse 20 000 000 K¢,
které s¢ vztahuje na pfipadnou Skodu zpusobenou kupujicimu pfi plnéni zavazku ztéto smlouvy.
Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat tvofi prilohu €. 2 této smlouvy. Prodavajici je povinen
udrZovat toto pojisténi v platnosti po celou dobu trvani této smlouvy a tuto skuteénost kupujicimu
kdykoliv na jeho vyzvu prokazat.

Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazka, jestlize k nému doslo v dusledku vyssi
moci. Za vy$di moc¢ ve smyslu této smlouvy sc povazuji mimoiadné okolnosti branici doasné ncbo
trvale splnéni smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vili povinné
strany a jestlize nemohly byt tyto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pfi
vynaloZeni veskerého usili, které 1ze rozumné v dané sitvaci pozadovat. Za vy§si moc se v tomto smyslu
zcjména povazwji valka, ncpratelské vojonske akec, teroristické utoky, povstani, obCanské ncpokojc
a prirodni katastrofy. Za vy$8i moc ve smyslu této smlouvy se nepovazuji prekazky, které nastaly
v dobé, kdv povinna strana jiz byla v prodleni s plnénim svych povinnosti, ¢i piekazky vznikle
z hospodarskych pomé&ri dané strany.

Je-li dorutovana pisemnost na zakladé této smlouvy doporuéenym dopisem na posledni znamou adresu
smluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost
neprevezme, ma s¢ za to, zc piscmnost byla doruéena trctim pracovnim dnem po piedani zasilky
provozovateli postovnich sluZzeb, i kdyby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou
adresu smluvni strany se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa, kterou
smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznamila.

Postoupeni penézitych pohledavek prodavajiciho za kupujicim, vzniklych v souvislosti s touto
smlouvou, tieti 0sobé je nepiipustné bez predchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak, fidi sc vzajemné vztahy smluvnich stran piisluSnvmi
ustanovenimi platnych pravnich pfedpisi Ceské republiky, zejména ustanovenimi obcanského



zakoniku. Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost
prednost pfed ustanovenimi zékona, jez nemaji donucujici ucinky.

6. Pii plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe prebiraji nebezpedi zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 obcanskcho zakoniku; ustanoveni § 1766 ob¢ansk¢ho zakoniku sc nepouzije. Tim neni dotéeno
vyslovné ujednani smluvnich stran o moznosti odstoupit od této smlouvy z diuvodu vy$§§i moci.

7. Ukaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neucinné, nebude tim dotCena
platnost a uc¢innost ostatnich ustanoveni, ktera l1ze od neplatného ¢i netuc¢inného ustanoveni oddélit, ani
platnost a i¢innost smlouvy jako celku. Smluvni strany se v takovém pfipadé zavazuji nahradit neplatné
ncbo neucinné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a ucinnym, které svym obsahcm
a smyslem bude nejlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni piivodniho. Pokud by se v disledku
zmény pravni upravy nckteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s ceskym pravnim fadem
a pfedmétny rozpor by pusobil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzovana, jako by
takové ustanoveni nikdy neobsahovala a vztah smluvnich stran se bude v této zalezitosti fidit obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy, dokud smluvni strany dotéené ustanoveni ncnahradi postupem podle véty
druhé.

8. 'V pfipad¢ sporu se smluvni strany zavazuji pokusit se o jeho urovnani smirem. Jestlize smimého fe§eni
nebude dosazeno, budou spory rozhodovany vécné a mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

9. Tuto smlouvu lze ménit a dopliovat pouze pisesmnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi
stranami a ¢islovanymi vzestupnou, nepreruSovanou ¢iselnou fadou.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dncm jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.
11. Smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou.

12. Nedilnou soucasti smlouvy jsou tvto piilohy:

- Priloha ¢. 1; Technicka specifikace
- Priloha €. 2: Tabulka pro stanoveni nabidkové ceny
- Priloha €. 3: Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat (bude piiloZeno pouze ke smlouve
s vybranym tucéastnikem, v jednom vyhotoveni musi byt pfilozeno v originale
nebo ufedné ovérené kopii)
V Praze............. dne: V Praze dne:

za prodavajiciho: za kupyjiciho:

Ing. Michala Malat, MHA prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
jednatelka Johnson & Johnson, s.r.0. feditel Ustfedni vojenské nemocnice —
Vojenské fakultni nemocnice Praha



Pfiloha €. 1 Kupni smlouvy:Technicka specifikace

Priloha; Technické listy vyrobce

TECHNICKA SPECIFIKACE

,Dodavky linearnich staplerd”

MINIMALNi ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY*

UCASTNIKEM NABIZENA

HODNOTA**
Linearni staplery
e rozméry nabojli - velikost 55-60 mm; 55 mm

= NTLC55 - Linearni katr s nastavitelnou vy$kou dovieni svorek, 55 mm, bez Technicky list P40653P06 - Str. 1, 2
naboje,
= SR55 - Zasobnik do NTLC55 s integrovanym nozem a nastavitelnou vyskou 3D
svorek
e rozméry nabojl - velikost 75-80 mm: 75 mm
= NTLC75 - Linearni katr s nastavitelnou vySkou dovieni svorek, 75 mm, bez Technicky list P40653P06 - Str. 1, 2
naboje,
= SR75 - Zasobnik do NTLC75 s integrovanym nozem a nastavitelnou vyskou 3D
svorek
* rozméry nabojd - velikost 100 mm: ~ 100 mm
= TCT10 - Linearni katr, 100 mm, zeleny zasobnik, silna tkai, Technicky list P40207P15 - Str. 1
= TRT10 - Zasobnik do linearniho katru - zeleny, silna tkan,
= TCR10 - Zasobnik do linearniho katru - modry, standardni tkan
e minimum dvé fady svorek pro suturu Technicky list P40653P06 - Str. 1,
P40207P15 - Str. 1
¢ svorky (titan) kompatibilni s MR Technicky list P40653P06 - Str. 1, 2,
P40207P15 - Str. 2
e piistroj umozniuje moznost vyménu naboje/opétovné nabiti Technicky list P40653P06 - Str. 1, 2,
P40207P15 - Str. 2
e variabilita nabojtl pro riznou $itku tkané (min. 2 velikostni varianty) Technicky list P40653P06 - Str. 1, 2,
P40207P15 - Str. 1
» stupnice délky sutury/fezu Technicky list P40653P06 - Str. 1,
P40207P15 - Str. 1
e sterilni instrumenty umoznujici suturu i fez tkané Technicky list P40653P06 - Str. 1, 5,

P40207P15-Str. 1, 4

Hodnocené technické parametry***
»parametr hodnoceni““~ Linearni staplery

UCASTNIKEM NABIZENA

HODNOTA**

Vice nez 2 rady svorek: = 3 rady svorek na kazdé strané

Technicky list P40653P06 - Str.

1

Moznost nastaveni variability sutury a Fezu tkdné na stapleru, tak aby bylo
mozné pouzivat univerzalni naboj: = univerzalni naboj s volitelnou Sifkou
dovreni sponek (1,5 mm, 1,8 mm, 2,0 mm)

Technicky list P40653P06 - Str.

1,2




Pfiloha €. 1 Kupni smlouvy:Technicka specifikace
.Dodavky linearnich staplerd”

Piiloha: Technické listy vyrobce/Navod k pouziti - IFU
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LINEARNI STAPLER S NOZEM 55/75 MM A VOLITELNE KAZETY/NAPLNE

Prectéte si pozorné veskeré informace.

Pfi nedodrZeni spravného postupu podle pokyn mohou nastat vazné chirurgické nasledky, napiiklad
netésnost ¢i perforace.

Dulezité: Tento piibalovy letak je vytvofen jako naved k pouZiti LINEARNIHO STAPLERU S NOZEM
55/75 MM a volitelnych kazet/naplni pro fento néstroj. Toto neni reference pro ehirurgické techniky.

PROXIMATE je ochranna znamka spole¢nosti Ethicon Endo-Surgery.

Indikace

LINEARNT STAPLER § NOZEM 55/75 MM a volitelnd kazeta jsou uréeny pro gastrointestinalni,
gynekologické, torakalni a pediatrické chinurgicke zakroky pro piiéné fezy, resekee a anastomozy a lze
pouZivat s materialy podporujicimi sediti nebo tkar.

Kontraindikace

. NepouZivejte nastroje na aortu.

. Nepouzivejte nastroje na ischemické nebo nekrotické tkané

. Nepouzivejte linearni stapler s nozem na hlavni cévy bez zajisténi proximalni a distalni kontroly.

. NepouZivejte Zadne nastroje na ditleZite organy, napf. jatra a slezina, u kterych miZe stisknuti
pusobit destruktivng.

. Informace o potiebném stladeni tkang (vyska zaviené spony) naleznete v tabulce kodi produktii pro

kazdy rozmér spony. JestliZe tkan nelze snadno stlacit na vysku zaviené spony nebo ji lze snadno
stlacit na mensi rozmeér, nez je vyska zaviené spony, tkaf je kontraindikovana, protoZe je mozna
piilis silna nebo tenké pro vybrany rozmér spony.

. Tyto néstroje nejsou urdené pro pouziti s kontraindikovanym chirurgickym spojovanim pormnoct
Spon.

Popis zarizeni

LINEARNI STAPLER § NOZEM 55/75 MM je sterilni nastraj, pro pouZiti u jednoho pacienta, uréeny k
provadéni chirurgickych procedur. Néstroj mé Sest rovnomerné rozloZzenych fad spon, tfi na kazdé strang
fezné Sary. Vyska spony je volitelna, aby bylo mozné s jednou kazetownaplni pracovat s tkanémi rizné
tloustky. Volitelna vyska spony umoZiuje pouzivat jednu kazetu/napl k vytvateni spon, které po zavieni
maji vysku 1,5 mm, 1,8 mm nebo 2,0 mm,

Néstroj ma bezpeénostni zamek, ktery brani jeho aktivaci, pokud 1) neni vloZena Zadna kazeta/napli nebo
2) je zavedena pouZita kazeta/napln. Nastroj se dodavé bez zavedené kazety/naplné. Pied pouZitim musite
kazetu/napln zavést.

Kazeta/napli obsahuje $est fad spon, pfidemZ niiz je integrovan do kazety/naplné.
ZadrZovagd spen na kazeté/naplni chrani spony v priabéhu expedice a piepravy.

a 58 mm fez.
a 78 mm fez.

55 mm nastroj tvoii 61 mm s
75 mm nastroj tvori 81 mm sesi

Podminéné bezpecné pro vysetreni MR
Neklinické testy prokazaly, Ze implantovatelna svorka vyrobena ze slitiny (Ti3AI2.5V) titania v téchto
zafizenich je podmingng bezpeéna pii vysetfeni magnetickou rezonanci (MR Conditional). Pacient miZe byt
bezpedng vysetien okamzité po implantaci téchto svorek, pokud jsou splnény nasledujici podminky:

* Statické magnetické pole 3,0 tesla nebo slabsi

* Prostorovy gradient pole 720 gaussivem

« Maximalni specifi cka mira absorpee piepoétena na celé télo (SAR) 2,7 Wikg za 15 minut

snimkovani.

Zah¥Fivani pfi MRI
V neklinickych testech implantovatelna svorka v linearmich dlatech zpusobila zvyseni teploty o méng nez
2 °C, pfi maximalni specifick mife absorpee prepodtené na celé télo (SAR) 2,7 W/kg, s kalorimetricky



metenou hodnoton behem 15 minut snimkovéani MRI provedeného v MRI systému (3 tesla/128 MHz,
Excite, Software HDx, Software 143.M35, General Electric Healthcare, Milwaukee, WT).

Informace o artefaktech

Kvalita MRI snimku mtiZe byt sniZzena, pokud je oblast zajmu shodna s polohou implantovatelné svorky
lineérnich a vaskulams-linearnich dlat PROXIMATE® nebo je v jeji relativni blizkosti. Proto miiZe byt nutné
optimizovat snimkovaci parametry MRI a kompenzovat pfitomnost t&chto svorek. Maximalni velikost
artefaktu (tj. zobrazeného na pulzni sekvenci gradient echo) na jednu svorku se $ifi do vzdalenosti piiblizng
3 mm v zavislosti na velikosti a tvaru implantovatelné svorky.

Sekvence pulsu T1-SE T1-SE GRE GRE
Orientace roviny Paralelni Kolma Paralelni Kolma
Velikost oblasti bez signilu (mm?) 17 s} 42 24

LINEARNI STAPLER S NOZEM 55/75 MM a volitelné kazety/napIné — tabulka kodd produkti
Kody produkt pro nastroje a kazety/naplne spon jsou nasledujici:

Nastroj Kazeta/naplii Popis Pocet spon Vyska zaviené spony a Barva kazety/
nastaveni volie naplné
NTLCSS SR55 Délkas5mm 88 1.5mm (modrd) Cernd
1,8 mm (zlatd)
2,0mm (zelend)
NTLC7S SR75 Délka 7S mm 118 1,5mm (modrd) Cernd

1,8 mm (zlatd)
2,0mm (zelend)

Nastroj lze v prubéhu jedné procedury znovu naplnit. Nenaplitujte nastroj znovu vice nez dvanactkrat,
protoZe nastroj smi byt naplnén maximalné dvanactkrat. Pouziti nastroje spoleéné s materialy podporujicimi
tkan miiZe snizit pocet pouZiti.

Poznamka: LINEARNI STAPLER 8 NOZEM 55/75 MM je kompatibilni pouze s volitelnymi kazetami/
naplnémi pro LINEARNI STAPLER 8 NOZEM 55/75 MM.

Vyobrazeni a nazvoslovi

i Polokovadlinka 8. Volicvysky spony

2 Zamykad Zebro 9% Palovina kazety/napiné
3 Vidlice kovadlinky 10, Spoustécitladitko

4 Zadrioval spon 1. Piilnavy povich

5 Nastavovad/zamykad pécka 12, Mastavovad poutko

6. Vyrovndvad drdzka 13. Piilnavy povrch

4 Vidlice kazety/ndpiné

Névod k pouZiti

Pfed pouzitim zkontrolujte kompatibilitu vedkerych nastrojl a pfislusenstvi (podrobnosti naleznete v éasti

Varovani a upozornéni).

1 Sterilng vyjmete nistroj z obalu. Kazetwnaplii nevkladejte do sterilniho pole, aby nedoslo k jejimu
poskozeni.

2 Jestlize nastroj neni rozdélen na poloviny, rozdélte nastroj tak, Ze zeela uvolnite nastavovaci/zamykaci
pécku. (Obr. 2)

3 Zaved'te nastroj tak, Ze vloZite volitelnou kazetu/naplil tak, Ze vyrovnavaci vystupky umistite do
vyrovnavacich drazek a otodite volitelnou kazetu/napli na vidlici kazety/naplné. Zajistéte kazetu/
napln do pozice. (Obr. 3)



Odstrante zadrZovad spon tak, Ze uchopite okraj zadrZovade spon a nadzvednete jej rovnd nahoru

z kazety/maplné. Zadrzova¢ spon vyhod'te. (Obr. 3)

Poznamka: ZadrZova¢ spon zajistuje spravnou orientaci spon a chréni spony béhem expedice

a piepravy.

Nez nastroj umistite pres tkar, vyberte pozadovanou vysku zaviené spony. Cheete-li zvolit
pozadovanou vysku spony, stisknéte voli¢ vysky spony tak, aby byl vyrovnan s poZadovanym
barevnym indikétorem, tj. modrym 1,5 mm, zlatym 1,8 mm nebo zelenym 2,0 mm. (Obr. 13) Jestlize
tkan nelze snadno stladit na vysku zaviené spony nebo ji 1ze snadno stlacit na mensi rozmeér, nez je
vyska zavieng spony, je pro vybrany rozmér spony kontraindikovano nastaveni nebo tkar.
Upozornéni: Piedoperaéni radioterapie miize vést ke zménam vlastnosti tkané. Tyto zmény mohou
vyZadovat modifikaci ptivodné vybrané spony. Je zapotfebi ditkladn zvazit 1éébu provedenou na
pacientovi pred chirurgickym zakrokem, ktera by mohla vyzadovat upravy chirurgické techniky nebo
alternativnich chirurgickych procedur.

Upozornéni: Pied aplikaci spon byste méli dikladné zvazit tloustku tkane.

Umistéte nastroj pres tkan pro pri¢ny fez nebo do dutiny pro vytvoreni spojeni. (Obr. 4)

S nastavovaci/zamykaci packou ve zcela oteviené poloze spajte poloviny nastroje dohromady
srovnanim s predni, centralni, nebo zadni ¢asti nastroje. (Obr. 5)

Pro nastaveni tkang na vidlice pfed pouZitim posuiite nastavovaci/zamykaci packu do stfedni polohy.
Toto umoziiuje pohyb tkans, kdyZ jsou poloviny nastroje spojené

Poznamka: Tento krok je volitelny. Nastavovaci/zamykaci packa miize byt posunuta ze zcela
oteviené do zeela uzaviené polohy.

Upozornéni: Ujistste se, Ze tkar leZi rovné mezi vidlicemi. Jakékoli . hromadsni* tkéans kolem
naplné nebo stupnice mize vést k nekompletnimu sesiti. Tkafl, kterou cheete rozfiznout, se musi
nachazet mezi Sipkami oznadenymi na delisti nastroje (Obr. 6). Tkar, ktera se nachazi mimo Sipky, je
mimo oblast sesivani.

Upozornéni: Kdy? zafizeni umistujete na misto aplikace, dbejte na to, aby Zadné piekazky,
napiiklad spony, stenty, vodici draty atd., nebyly v kovadlinkéch nastroje. Aktivace pies pfekazku
miZe zplsobit nekompletni fezani a/nebo nespravn® tvarované spony.

Upozornéni: Pred pouZitim se ujistéte, Ze jsou vidlice kazety/néplné a kovadlinky srovnang.
Jakmile je than spravné na misté, zeela uzaviete nastavovaci/zamykaci packu. (Obr. 7)

Upozornéni: Pokud byste prili$nou silou tladili na zamykaci packu, abyste dokonéili uzaviraci zdvih
s piilisnym mnoZstvim tkéang nebo se silnou tkéni, mohlo by to vést k nespravnému tvarovani spony
se ztratou integrity sesiti a naslednou netésnosti, perforaci nebo Spatnému hojeni. Kromé toho to
miZe vést k poskozeni nebo selhani nastroje.

Upozornéni: Neobvykle velka sila zavirani znamend, Ze je zapotfebi nastroj oteviit a zkontrolovat,
zda v tkani nejsou néjake anomalie a pevné utvary, nebo uvazovat o vymene nastroje.

Poznamka: Pokud nastroj pouzivate pres silnou tkan, pfidrzte ¢elisti na misté po dobu 15 sekund po
zavieni a pied aktivaci, abyste dosahli lepsi komprese a vytvarovani spony.

Poznamka: Pouziti materialti podporujicich sesiti spolu s nastrojem mizZe vyZadovat zvysenou silu
k uzavieni.

Kdyz je nastroj zavieny, spoustéci tladitko se otadi k libovolné stran2 néstroje. (Obr. 12)
Poznamka: V poloze pied spusténim nelze spoustécim tladitkem otoéit z této pozice, pokud
nepowzijete nastavovaci/aretaéni packu.

Upozornéni: Nesnazte se silou pfesunout spoustéei tladitko, kdy? je v poloze pied spusténim a/
nebo nastavovaci/aretaéni packa neni aktivovana, protoZe tato akce miiZe branit ve spravné aktivaci
nastroje. Spoustéei tladitko nelze otodit z jeho pozice pred spusténim, pokud nepouzijete nastavovaci/
aretacni packu.

Upozornéni: Pokud pouzivate materialy podporujici sesiti nebo tkar, mély by byt dodrZeny
instrukee vyrobee téchto materialt. Pouziti materiali podporujicich sesiti spolu s ndstrojem mize
vyzadovat zvysenou silu pro pouZiti a mize snizit podet pouziti.

Upezornéni: Volba odpovidajici kazety/maplné se sponami by méla byt zaloZena na kombinaci
tloustek obou tkani a materialech podporujicich sesiti.

Pro pouziti linearniho stapleru s noZem umistéte palec na spousteci tlacitko a dva prsty na rameno
linearniho stapleru s noZem. PouZijte nastroj stladenim spoudtéciho tladitka zeela vpted. (Obr. 8)
Poznamka: Pouziti materiali podporujicich sesiti spolu s nastrojem muizZe vyZadovat zvySenou silu
pro pouZiti a miZe sniZit podet pouZiti.

Poznamka: KfiZeni sediti miZe sniZit Zivotnost nastroje.



Upozornéni: Cyklus pouziti musi byt dokonden. Nezavadéjte nastroj ¢astedns. Nekompletni aktivace
miize vést k nespravns tvarovanym sponam, nekompletnimu fezu, krvaceni a netdsnosti sesiti a/nebo
obtiZznému odstratiovani zafizeni.

12 Zcela vrat'te spousteci tladitko do puvodni pozice pred aktivaci, . RETURN KNOB HERE* (,,Sem
vrat'te lacitko®). (Obr. 9)

13 Oddélte poloviny nastroje otevienim nastavovaci/zamykaci packy a odstrarite nastroj z pacienta.
(Obr. 4)
Upozornéni: Po odstrangni nastroje zkontrolujte seSiti, zda doslo k hemostazi/pneumostazi a zda
jsou spony spravné uzavieny. Drobné krvaceni 1ze zvladnout elektrokauterizaci, raénimi stehy nebo
Jjinymi vhodnymni technikami.

PInéni nastroje

1 Sterilng vyjméte kazetwnaplil z obalu. Opatmé nastroj vlozte do sterilniho pole, aby nedoslo k jeho
poskozeni.

2 Jestlize spoustéci tla¢itko neni v poziei . RETURN KNOB HERE®, vrat'te spoustéci tlacitko do
puvodni pozice ,,RETURN KNOB HERE®, (Obr. 9)
Poznamka: Kazeta/napln nemuize byt vloZena, pokud neni spoustéei tlacitko v puvodni pozici.

3 Oddélte poloviny nastroje celkovym uvolngnim nastavovaci/zamykaci packy.

4 Zvednéte pfilnavy povrch a vyjméte powsitou kazetwnapln z vidlice kazety/naplng. Vyhodte
pouzitou kazetwnapln. (Obr. 10)
Upozornéni: NeZ nastroj znovu naplnite, oplachnéte kovadlinku a &elist kazety/naplné sterilnim
roztokem a pak otfete vidlici kovadlinky a vidlici kazety/naplng, abyste z nastroje odstranili
vytvarované a nepouZité spony. Nastroj nepouzivejte, dokud jej zeela vizualng nezkontrolujete,
abyste oveéfili, Ze na kovadlinee a na €elisti kazety/naplng nejsou zadné spony.

5 Zkontrolujte, zda nova kazeta/naplii obsahuje zadrzovaé spon. Pokud neni zadrZzovaé na miste,
kazetunapln vyhod'te.
[ Vlozte novou kazetwnapli umisténim nastavovacich vystupki do vyrovnavacich drazek

a upevnénim kazety/naplné do vidlice kazety/maplng. Zajistite kazetu/napli do pozice. Odstrarite
zadrzova¢ spon a vyhod'te jej. (Obr. 11)
Upozornéni: Po naplnéni sledujte povrch nove kazety/naplng. Pokud jsou viditelné barevné ovladace
spon, vyméiite je za jinou naplii. Ovladade spon se pouZivajl pro vytaZeni spon z vacku, pres tkar,
ktera ma byt spojena a do formovaci kovadlinky.

7 Nastroj je nyni naplnén a pfipraven k pouZiti

Varovani aupozornéni

. Minimélné invazivni postupy mohou provadst pouze osoby, které k tomu maji patfiény vycvik a jsou
s mimmalné invazivnimi technmkami obeznameny. Pied jakymkoli minimélné invazivnim postupem
si prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se technik. komplikaci a rizik.

. Priiméry minimalné invazivnich nastrojil riznych vyrobet se mohou velmi ligit. Pokud jsou
v procedufe spolu pouZity minimalng invazivni nastroje a piislusenstvi od riznych vyrobet,
zkontrolujte jejich kompatibilitu pfed procedurou.

. V ramel zamezeni rizika urazu ¢i popéleni pacienta nebo zdravotnického personalu a zabranéni
znideni zafizeni ¢ 1ékafskych nastrojl je nutné ditkladné pochopeni principti a technik vyZadujicich
pouZiti laseru, elektrochirurgickych a ultrazvukovyeh postupt. Ujistéte se, zda neni porusena
elektricka izolace a uzemnéni. Elektrochirurgicke nastroje nevkladejte do kapalin, pokud k tormu
nastroje nejsou uréeny a piishisng oznadeny.

L Piedoperaéni radioterapie muZe vést ke zménam vlastnosti tkéng. Tyto zmény mohou vyZadovat
modifikaci pavodng vybrané spony. Je zapottebi dukladné zvazit 1éébu provedenou na pacientovi
pied chirurgickym zékrokem, ktera by mohla vyZadovat Gipravy chirurgické techniky nebo
alternativnich chirurgickych procedur.

. Pied pouzitim spon byste méli dikladne zvazit tloustku tiéné.

. Pokud rozdélujete hlavni vaskularni struktury, zajistéte dodrzovani zakladnich principt proximalni
a distalni kontroly.

' Odstrate zadrZovac spon pied pouZitim nastroje.

. Ujistste se, Ze neni niZ otevien vracenim spoudtéciho tladitka do pivedni pozice ,RETURN KNOB
HERE®.

& Pied pouzitim zajistéte, aby byly vidlice kazety/naplne a kovadlinky srovnany a tkan byla spravné
umisténa.
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. Ujistéte se, Ze tkaf leA rovné mezi vidlicemi. Jakékoli ,hromadéni tkané kolem naplné nebo
stupnice miZe vést k nekompletnimu sesiti. Tkar, kterou cheete roziiznout, se musi nachazet mezi
ipkami oznadenymi na éelisti nastroje (Obr. 6). Tkafl, ktera se nachazi mimo Sipky. je mimo oblast

seSivani.

. Cyklus pouziti musi byt dokenden. Nastroj nemiize byt otevien, dokud neni spoustéci tlacitko
vraceno do pavodni pozice ,RETURN KNOB HERE®.

. Nezavadéjte nistroj dastecnd. Nekompletni aktivace muZe vést k nespravné tvarovanym sponarm,
nekompletnimu fezu, krvaceni a netésnosti sesiti a/nebo obtiznému odstrafiovani zafizeni

. Pokud byste prilisnou silou tladili spoust, abyste dokonéili vzaviraci zdvih s piilinym mnoZstvim

tkang nebo se silnou tkéni, mohlo by to vést k nespravnému tvarovani spony se ztritou integrity sediti
a naslednou netésnosti, perforaci nebo Spatnému hojeni. Krome toho to miiZe vést k poskozeni nebo
selhani nastroje.

. Pred uzavienim vidlic se ujistéte, Ze je tkéan uvolnéna od vidlic.

L Po odstranéni nastroje zkontrolujte sesiti, zda doslo k hemostizi/pneumostazi a zda jsou spony
spravné uzavfeny. Drobne krvaceni 1ze zvladnout elektrokauterizaci, ruénimi stehy nebo jinymi
vhodnymi technikami

. Ujistete se, Ze je spousteci tlacitko v pavodni pozici ,,RETURN KNOB HERE“.

. Kdyz zafizeni wmistujete na misto aplikace, dbejte na to, aby Zadné prekazky, napiiklad spony,
stenty, vodici draty atd., nebyly v kovadlinkich nastroje. Aktivace pfes piekazku miZe zpusobit
nekompletni fezani a/nebo nespravne tvarovang spony.

. KiiZeni se$iti miiZe sniZit Zivotnost nastroje.

B Pokud pouZivite materialy podporujici sesiti nebo tkan, mely by byt dodrZeny instrukee vyrobce
techto materiald. Pouziti materiall podporujicich sesiti spolu s nastrojem muZe vyZadovat zvysenou
silu pro pouziti a miZe snizit podet ponziti.

. Volba odpovidajici kazety se sponami by méla byt zaloZena na kombinaci tloustek obou tkani
a materialech podporujicich sesiti.
. Pii vybéru vyiky spony pomoci packy volide (Obr. 13) byste mEli pedliveé zvaZit existujici

patologicky stav a take 1écku provedenou pied chirurgickym zakrokem, napiiklad radioterapii, kterou
pacient absolvoval. Uréité stavy nebo predoperacni zakroky meohou zpusobit zmény tloustky tkang,
takZe by byl pfesaZen uvadiny rozsah tloudtky tkané pro standardni volbu vyiky spony

. Nastroje a zafizeni v kontaktu s télesnymi tekutinami mohou vyZadovat zvlastni zachazeni, aby
nedoslo k biologické kontaminaci.

. Zlikvidujte viechny oteviené nastroje, pouZité 1 nepouzité.

. Toto zafizeni je baleno a sterilizovano pouze pro jedno pouZiti. Jeho pouZiti pro vice pacientl muze

narusit celistvost konstrukee zafizeri nebo zpusobit riziko kontaminace s naslednym poranénim ¢i
onemocnénim pacienta.

Ipiisob baleni
LINEARNI STAPLER S NOZEM 55/75 MM se dodava sterilni a pro pouZiti u jednoho pacienta. Po pouZiti
zlikvidujte.

Vybrané kazety/néaplng pro pouZiti s LINEARNIM STAPLEREM $ NOZEM 55/75 MM se dodévaji zvlast a
sterilni, pro pouZiti u jednoho pacienta. Po pouziti zlikvidujte.
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STERILE |R|

Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie sil’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Esterilizado por irradiagao.

Esterilizago garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada

Nio reesterilizar.

Estéril por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met straling

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet
opnieuw steriliseren.

Steriliseret ved straling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er abnet eller beskadiget. M ikke
gensteriliseres.

Steriloitu séteilyttamalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja chjé. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEP OILEVOL Le CKTIVOPOALE.

H otepdta eivin yyunpévi) épocoy dev avolyBel 1 cuskevasin 1) Sev mpoickn el
a ce autiv. MV enovomocTtep Ovete.

Steriliserad med bestralning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte ar éppnad eller
skadad. Far ej omsteriliseras.

Urzgdzenie/sprzgt sterylizowane promieniowaniem.

Jatowos¢ gwarantowana pod warunkiem, Ze opakowanie nie zostalo otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Besugérzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhaté, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem séril a
csomagolas. Tilos Gjra sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zaruéena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizovang ozZarovarim.

Sterilita je zarnéend, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert ved straling.

Garantert steril hvis ikke pakningen er apnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj Agilmacigs ve Hasar Gérmedigi Stirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CTepHIH30BaH0 pafHalyeil.

CrepHiIbHOCTD TaPaHTHPYETCA 10 MOMEHTa BCKPBITHA HITH TIOBPEKICHHA YITAKOBKH.
TToBTOpHAS CTEPHITH3ALM 3aTPerTeHa.

Sterilizate prin iradiere.

Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Disterilkan dengan cara [radiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.
Tiét trung bang chieu xa.

San phﬁm duge dam béo vo trung trir khi bao bi dd duoe md hoae bi hong. Khong
duge tigt tring lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte
resteriliseerida.

Sterilizets ar starojumu.

Sterilitate tick garanteta, ja vieniepakojums nav atverts vai bojats. Nesterilizgjiet
atkartoti.




Sterilizuota spindulivote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar paZeista. Pakartotinai
nesterilizuoti.

CTepHIIH3HpA ¢ C PaIHal.

CTepHIIHOCTTa & TAPAHTHPAHaA, OCBEH TIPH OTBOPEHaA YITH TIOBPEeHa OMakoRKa. Jla
He ¢e CTEPHITH3MPa IOBTOPHO.

Sterilizirano zradenjem.

Sterilnost zajaméena, osim ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Nemojte ponovo
sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte
nova.

CTepHIIH3HPAHO CO 3Pauerbe.

CTepHIIHOCTA & FaPaHTHPaHa JOKOIKY [AKYBAbET0 He & OTBOPESHO HIIH OLITETEHO.
Jla He e CTEPHITIBHPA TIOBTOPHO.

CTepHITHCAHO 3PaderbeM.

CreprIIHOCT je TapaHTOBaHa OCHM Ko ITAKOBAE HELje OTBOPEHO HI omrrefieHo.
HeMojTe IIOHOBO [a ¢TePHIINILETE.

CTepHITH30BAHO 3PaUSHEM.

CTepHITH30BAHOCT j€ 3aTapaHToBaHa, OCHM Y CIy4ajy a je TakeT OTBOPEH HITH
omreher. HeMojTe OHOBO Ta CTEPHIIMILETS.

B K
IR E AT E R, METH . AFERKE .
Lot Parti
N@ de lot Cepug
Ch.-B. Lot
Lotto Lot
N°do lote Lé san xuét
N°de lote Partii
Lotnr. Partija

Parti Partija
Erin koodi [Mapriaa
Ap. moptidog Serija
Batchnummer Serija
Numer partii produkeyijnej CepHja
Tétel Tapruja
Sarze Bpoj ceprje
Sarza Eiin=3
Parti

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Mise en garde : La Loi Fédérale (Btats-Unis &’ Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur sa prescription.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder
eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.

Atftenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
solo a medici oppure dietro richiesta medica.

Atengio: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto sélo puede ser vendido
por unmédico o bajo prescripeién médica.

Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat vitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: T henhold til geldends lov mé denne anordning kun szlges til eller bruges
afen lege.




Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myydé vain laakéri tai
laakarin madrayksesta.

Tpocoy): To opocrovseks dikao Tev HITA meplopiler v adinor tov
gpyolhelon Tl HOVOY OO 1IPOUE 1] KUTORY EVIOANS 10TROU.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast séljas till likare eller pa
likares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.

Figyelem! Az USA szdvetségi térvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federélnich zdkont USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v Iékamach nebo na 1ékarsky predpis.

Pozor: Podl'a federalnych zikonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av enlege.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cthaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Brmvarre! Oepepanbibii 3akoH CIIIA pasperaet mpofaKy STOrO yeTpoicTsa
TOIBKO BpauaM IIIH TI0 3aKasy Bpadeit.

Atenfie: Legea federala S.U.A. restricfioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar la
mediei sau pe baza comenzii unui medic.

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah dokter.

Théng bio than trong: Pao luit Lién bang (Hoa Ky) han ché thit bi nay chi duge
ban bdi hode theo yéu cau clia bac si.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiiia arstil
voi arsti tellimusel

Uzmanibu! Saskana ar federlo (ASV) likumdosanu 3o ierfei difkst pardot tikai
arstam vai p&c arsta 1ikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) {statymus §j prietaisg leidZiama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Brmvarme: degeparriar 3akoH Ha CAIL] orparmyapa npofgaxoara Ha TOSH ypes 10
OT FUIN I1O TIPeATIHCAHHE He MIEKap.

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili
po njithovu nalogu.

Pozor: v skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem naro¢ilu.

Brnvare: Cojysmure 3axoru (CAJ) rocraByBaar orpaHHYyBambe 0BO] ypex Aa ce
TIPOJIaBa caMo O HATIOT Ha JIeKap.

Omnpes: Capesnn (CAJ[) 3aKoH orpaHiuara Mpofajy osor ypeljaja Tako ga ce BPUIH Off
CTpaHe M IO HaTIOTY IIeKapa.

Ompes: Demeparnrm 3akoH y CAJ] orpannyaba IIpojajy oBor ypehaja camo of crpane
IbEKAPA HIH 110 IHECOBOM HATIOTY .

ik, EERARAERZRRI AT RENSAAR T ATHE.




Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de Fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacién
Fabrikant/Fabricagedatum
Producent/Produktionsdato
Valmistaja/ Valmistuspiivamaara
Koraokevaotic/Hpepopmvic.
KOTUGKEUTG
Tillverkare/Tillverkningsdatum
Producent/Data produkeji
Gyartd/Gyartas ideje
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobea/Datum vyroby

Produsent/Produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
Tpowssoaurems/[lata HITOTOBTEHHA
Producitor/Data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nhi sin xudt/Ngay sin xudt
Tootja/tootmiskuupaev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas/pagaminimo data
TIpomssoxurern/[ata Ha IIPOH3BONCTBO
Proizvoda¢/datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje

TIponssonuren/JaTyM Ha IIPOH3BONCTBO

TIpowssohat/ JlaTyM TPOM3BOJEHE
TIponssoljau/naryM poHsBoIbe
i/ Hlis B

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollméchtigter in der Europiischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant 1 det europaiske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella
Eéovatodotnpivos avuzpocnnog oty Evponikn Kowomta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Autorizovany zastupca EU

przedstawiciel w Unii Europejskiej
Gsség meghatalmazott képviseloje
v zastupee v Evropském spolecenstvi

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilei

VIToMHOMOYEHHEI TIpeficTaruTems B EBponefickom CoobimecTre
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeani

Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa
Dai dién tiy quyén tai Cong déng Chau Au
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

ViremHOMOTIIEH TpecTapuTen B Epponeiickara obmHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednict
Pooblaideni zastopnik za Evropsko skupnost

OBITacTeH MPETCTABHAK BO EBpOTcKaTa 3ae/HALA.
Opnautlienn npegeTasHuK y EBporicko] yHAjH

OpmarnhieHn peacTaBHIK ¥ EBpormt
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