UCASTNICI DOHODY

Obchodni firma: Cardiomedical, s.r.o.

ICO: 05448841

DIC: CZ05448841

Sidlem: Nam. Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 - Nové Mé&sto
Zastoupena: MUDr. Michalem Cejpem, prokuristou

Bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s.

Cislo tiétu: 115-3340400207/0100

Sp. zn.: C 263797 vedena u Méstského soudu v Praze

Datova schranka: r2q39yv

Kontaktni _osoba_ve vécech technickych:  |EEEENE—
Kontaktni _osoba_ve vécech dohody: |

dale jen ,,prodavajici

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

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

Cislo uétu: 17734051/0710

Kontakini osoba ve vécech technickych: | IEEEEG—
Kontaktni _osoba_ve vécech dohody: | HEEEEEEEEE

dale jen ,,kupujici
spole¢né téz jako ,,ii¢astnici dohody‘ nebo ,,icastnici‘

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

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY KORONARNICH STENTU II —
CAST 7
(dale jen ,,dohoda*)
) Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledki zadavaciho fizeni (dale jen ,,vybérové Fizeni*) na
vetejnou zakazku s nazvem ,,Dodavky Koronarnich stenta II — ¢ast 7%, uverejnéného dne 24. 1. 2020 ve

Véstniku vetejnych zakazek pod ev. ¢islem: Z2020-002809 a ev. ¢islem zadavatele 355/VZ/2019-OVZ, v némz
jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohod¢ na stran€ prodavajiciho.



I. Postaveni u¢astniki dohody

1. Prodavajici je prdvnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstiiku. Prodavajici
prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

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

I1. PFedmét dohody

1. Pfedmétem dohody je ramcova tprava vzajemnych prav a povinnosti Gcastnikti dohody pii uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,,realiza¢ni dohoda“) na dodavky Koronarnich stentd IT —
¢ast 7 (dale jen ,,zbozi*), uzavienych na zakladé dohody, a to v rozsahu dle vysledku vefejné zakazky.
Zbozi je uréeno, co do druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v piiloze ¢. 1 a 2 dohody.

2. Predmétem plnéni realizacnich dohod je zavazek prodavajictho dodavat kupujicimu na zaklade
objednavek kupujiciho zboZi v pozadovaném mnozstvi a druhovém slozeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho uc¢inénych v souladu s dohodou a pievést na kupujiciho vlastnické
pravo ke zbozi a dale zavazek kupujiciho fadné a véas dodané zbozi pievzit na sjednaném mist¢ a zaplatit
za ngj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vyb&rovém fizeni,
dohodou, Vseobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvoii ptilohu ¢. 4
dohody (dale jen ,,VOP*), ptislusnou realiza¢ni dohodou a ptislusnymi pravnimi predpisy.

3. Minimalni mnozstvi zbozi, které bude kupujicim od prodéavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici je
opravnén uréovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktudlnich potieb bez penalizace ¢i jiného postihu ze strany prodavajiciho. Mnozstvi zbozi uvedené ve
vybérovém fizeni je pouze mnozstvim orientacnim.

4, Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi splituje technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy
dle predpistt Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi piedpisy
a normami CSN, predev§im zakonu & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdgjsich ptedpist, a zakonu ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich
predpisi (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostiredcich®) a nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.,
0 technickych pozadavcich na zdravotnické prosttedky, dale pak, ze ma vlastnosti, které jsou sjednany
v dohodé ¢i realizacni dohodé€ a jsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

I11. Realiza¢ni dohody

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

V. Objednavky

1. Zbozi bude dodavano prodavajicim na zdéklad¢ jednotlivych objednavek kupujiciho zasilanych
prodavajicimu (dale jen ,,0bjednavka“), v pracovnich dnech v ¢ase od 8:00 do 17:00 hodin (dale jen
,pracovni doba prodavajiciho*), jednim z nasledujicich zptsobi:

a. elektronicky na e-mailovou adresu || . r:od:ivajici je povinen
v pracovni dob¢ kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba kupujiciho®)
neprodleng, nejpozdéji vsak do 24 hodin od obdrzeni objednavky tuto skute¢nost kupujicimu
(resp. odpovédné osobé kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku
obdrzel, popft. si vyzadat od kupujiciho dopliujici informace, které nezbytné potiebuje ke splnéni
svych povinnosti, nebo

1 Nehodici se variantu G¢astnik odstrani.
2 Doplni ugastnik.



b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim ziizen, pti¢emz
ptijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

V ptipadé, Ze prodavajici kupujicimu nezasle potvrzeni objednavky ve lhuté dle odst. 1 tohoto
¢lanku, ma se objednavka za potvrzenou uplynutim 24 hodin od okamZiku doruceni objednavky
prodavajicimu.

Objednavka musi obsahovat minimaln¢ tyto nalezitosti:

identifika¢ni udaje u¢astnikd dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),

jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,

jednoznacéné urceni zbozi,

termin a misto dodani zbozi,

jméno a piijmeni osoby opravnéné zbozi prevzit, pokud nejde o osobu oprdvnénou na strané
kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavicce dohody.

o0 o

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpec¢i Skody

Prévnim titulem pro ptevod vlastnického prava ke zbozi je realizatni dohoda. Vlastnickd prava
k dodanému zbozi v¢etné obalu piechazi na kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho pievedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalsi naklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpeéi Skody na zboZi ptechazi 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 Ihuté sjednané v objednavce, event. nejdéle do 2 pracovnich dni
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho. Pfipadne-li konec lhiity na sobotu, ned€li nebo
svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V ptipadé prodleni
prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén predmétnou objednavku jednostranné zrusit jednou
z forem komunikace uvedené v dohode¢.

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

Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni prevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o pievzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi
predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi pievzit ¢itelné¢ uvedou na dodacim listu den
dodani zbozi, své jméno a ptijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim podpisem. Prodéavajici je povinen pfi
kazdé dodavce predat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku
zbozi realizovat.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni Ucastnikd dohody,

b. identifikaci objednavky,

c. specifikaci zbozi s uvedenim mnozstvi, ¢iselné identifikace zbozi (¢islo vyrobni davky, sériové
¢islo, LOT (pokud jsou vyrobcem uréeny), VZP kod zbozi, kod zboZi v systému NNH,

d. datum exspirace,

e. Sarzi, v piipadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi riznych Sarzi, je prodéavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) pocty kusii zbozi s kazdou Sarzi samostatné,

f. dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi pifedpisy ¢i dohodou (pfedev§im zakonem
0 zdravotnickych prostiedcich).

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

Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat kupujicimu veSkerou 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 (prokazani oznaleni zbozi znakou CE),
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dokumentaci opraviiujici prodavajiciho provadét zaSkoleni a instruktaZze v souladu se zakonem
0 zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédcujici zplisobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedku.

Prodévajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem ptepravy nedoslo
k jeho poskozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pted potvrzenim jeho
prevzeti na dodacim listu prohlédnout, ¢i ovéfit jeho kvalitu a mnozstvi. Zbozi musi spliiovat pozadavky
na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich piedpist, a to po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ru¢i za dodrzeni piepravnich podminek po dobu ptepravy do mista dodani tak, aby
nebylo zboZzi znehodnoceno.

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

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na sviij naklad a na své nebezpeci ve sjednané dobé¢, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i
dodavku v ptipadé, Ze zbozi nebude spliiovat jakostni pozadavky uvedené v dohodé ¢i realiza¢ni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout pievzeti zbozi (€i jeho ¢asti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéieny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespon vyse uvedené skutecnosti,
b. nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnozstvi zbozi, popt. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se
skutecné dodanym zbozim,
c. které je poskozené nebo které jinak nespliiuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

Kupujici neptiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zbozi. Kupujici si v pfipadé potieby
vyhrazuje pravo nakupovat zbozi dle dohody i od jinych dodavateld, a to pfedevsim jde-li o alternativy
zbozi. V piipadé¢ dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v ptipadé, ze je vaci dodavateli vedeno insolvenéni fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pujde o zbozi potizované za cenu podstatné niZsi, nez je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i vetejnou zakazku i jinému dodavateli (v ramci tzv.
cenové akce Ci vyprodeje zbozi).

Kupujici v pribéhu trvani dohody nevylu¢uje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud neni jiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativng jsou splnény
tyto podminky:

a. jedna se o typ, polozku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliuje

minimalni pozadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodg,

b. kupujici s takovou dodavkou souhlasi,

c. nedojde k navySeni ceny,

d. k zaméné muze dojit vzdy vyhradné na zékladé pisemné dohody tcastnikli — zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zbozi v pozadované 1hité a mnozstvi z jakéhokoliv divodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do 5 pracovnich dni
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feseni:

a. prodavajici muze v takovém piipadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou uvedenou Vv pfiloze €. 2, pfip. nizsi,

b. neni-li prodavajici schopen zajistit predmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, pfip. kupujici
k dodani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zbozi ¢i jeho
adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat
cen¢ obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou
v piiloze ¢. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen narok kupujiciho na nahradu skody
a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jez vznikne mezi cenou dle pfilohy ¢. 2 a cenou jiného
dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14 dnua ode dne
obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VIl. Kupni cena

Kupni cena zbozi je stanovena v priloze ¢. 2 dohody.



Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena neprekroc¢i jednotkovou cenu (cena za 1 ks) uvedenou v piiloze
¢. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozek zbozi jsou nejvyse piipustné
a konecné a zahrnuji cely predmét plnéni.

V ptipadg, ze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni thrady zbozi ze strany pojistovny vuci
kupujicimu, zavazuje se proddvajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby nepievySovala tuto uhradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim predmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojist'ovaci, celni, dafiové a ptipadné dalsi poplatky, ndklady za zpétny odbér pouzitého
zboZi, obal, pfipadnou obchodni ptirazku distributora atd.

Prodavajici mize pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych

pravnich pifedpisit ve smyslu zmény zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisd, a to nejvyse o Castku odpovidajici této legislativni zmené.

Prodavajici na sebe podpisem dohody ptebira nebezpeci zmeény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
obcanského zakoniku.

VII1. Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pievzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na ucet prodavajiciho
uvedeny v hlavi¢ce dohody, a to na zakladé¢ danovych dokladd (dale jen ,.faktura®) vystavenych
prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické
podobé kupujicimu nejdiive v den prevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnl ode dne uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnd ode dne jejiho vystaveni ji odesle do na e-mailovou adresu

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

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

IX. Prava a povinnosti u¢astnikti dohody

Prodévajici se zavazuje dodat zbozi nové, nepouzité, nezastavené, nezaptjcené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, Ze dodané zbozi neporusuje zadna prava tretich osob k patentu
nebo k jiné forme duSevniho vlastnictvi. Prodévajici dale prohlaSuje, ze ma veSkera nezbytna opravnéni
k predmétiim dusevniho vlastnictvi, jakoz i pfip. licen¢ni opravnéni.

Pokud ma zbozi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v ptipad¢ zjisténi
neplatnosti kddu zboZi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi thrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kéd
zbozi*) neprodlen¢ kupujiciho. V ptipad¢ zjisténi neplatnosti VZP kddu zbozi v pribéhu trvani dohody
si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zbozi ¢i zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, ze oznami kupujicimu veskeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k plnéni pfedmétu dohody a které prodavajici zjisti v prabéhu plnéni dohody. V takovém
ptipad¢é muze kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvedel.

Prodavajici se zavazuje, ze bude v dostate¢ném piedstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupti ¢i pouzitych materiali majicich potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu dohody, kupujiciho
o této skutecnosti informovat a umozni kupujicimu ovéteni, zda prodavajicim deklarované zmény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zbozi.

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

Kupujici je opravnén v piipadé zjisténi nedostatkti pfi plnéni dodavek dle dohody (napi. v ramci
hodnoceni kvality), zahgjit s prodavajicim neprodlené¢ jednani smétujici k napravé vzniklého stavu.
V piipadé potieby je kupujici opravnén ucastnit se prostiednictvim svych poverenych osob vystupujicich
v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.
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Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi
u akreditované zkusebni laboratofe. Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalité¢ nabidnuté ve
vyb&rovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnti od doruceni
vysledkt testu. Od zjisténi vad zbozi na zdklad¢ vysledki testu dle predchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpoveédnosti za vady dle obcanského zdkoniku. V otdzce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodévajici prohlasuje, ze mé& uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zpisobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské cCinnosti, jehoz existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi 5 000 000,- K¢ (slovy: pét milioni korun ¢eskych) za jednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
V pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
zfejma existence pojisteéni, (ptip. doklady o thradé pojistného za ptislusné pojistné obdobi) tvoii piilohu
¢. 3 dohody. V pfipade, ze dojde ke zmeéné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti
neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve 1htté 2 pracovnich dnti. V ptipad€, ze prodavajici
porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a rovnéz
1 dalSimi osobami, které poveéti dil¢imi ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za divérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako diivérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, ze mohou v ptipadé zvefejnéni privodit castnikiim ujmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

Prodévajici se zavazuje ptijmout takova technickd, personalni a jind potfebna opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni, i ztrate,
neopravnénym prenosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich
udajii. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich pfedpist, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se na dodavkach zbozi
budou zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o
bezpecnostnich opatienich, jejichz zvetejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udaji, a to i po skoncéeni
zaméstnani nebo piislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro piipad zpracovani osobnich udaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky
Naftizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektt udaju.

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

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

Prodavajici prohlasuje, ze provedl notifikaci vSech nabizenych polozek zbozi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popt. Ze tak uéini do 15 dnti ode dne uvedeni nebo dodéani zdravotnického prosttedku
na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich piedpisti. Pokud tuto
povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit skoleni a odbornou instruktaz opravnénych zaméstnancti
kupujiciho v sidle kupujicitho v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich vcetné pouceni
vyrobcem, pokud se jednd o zbozi, k jehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zakona o zdravotnickych
prostedich nutna instruktaz.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjSich predpisli, miize kupujicimu zajistit ndhradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
aust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v ramci této vefejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.



X. Zaruka a prava z vadného plnéni

1. Prodavajici prohlasuje, ze zbozi ma vlastnosti uvedené v dohodé a vyzadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi
obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

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

3. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spoc€ivajici v tom, Ze zbozi, jakoZz i jeho veskeré
¢asti, bude po zarucni dobu zpuisobilé pro pouziti k obvyklym uc¢elim a zachova si smluvené, resp.
obvyklé vlastnosti. Proddvajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi nevaznou zadna
prava tietich osob, a Ze neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zbozim nakladat.

4, Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. obcanského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiraéni doby), nebo po dobu 5 let, pokud neni
vyrobcem urceno jinak, a to ode dne prevzeti zbozi na zaklad¢ konkrétni realizani dohody a zavazuje se
neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiz dodaného zbozi. Kupujici je
opravnén si v pribéhu doby pouzitelnosti zbozi (v dobé zaruky) vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o slozeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup pti
likvidaci.

5. Prodavajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dobé jeho piedani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodéavajici neodpovida za vady zbozi prokazatelné
zpusobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanou uzivatelskou ptiruckou,
navodem k pouziti, apod.

6. Kupujici je povinen ptipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyteéného odkladu po jejich

zjisténi a uplatnit sviij pozadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho
ﬂ. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

7. V ptipad¢ uplatnéni naroku z vad zbozi kupujicim z diivodu pochybnosti o kvalité zbozi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zbozi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktudlni stav prubéhu reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zbozi plati primérené
ustanoveni dohody.

8. Prodavajici je povinen odstranit vadu zbozi nejpozdé&ji do 5 pracovnich dni od jejiho vytknuti.
9. Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou tpravou obc¢anského zakoniku. Naroky

z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz
pravo uplatiiovat narok na nahradu skody zptisobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou zbozi.

10.  V piipadg, ze organ statniho dohledu natidi stazeni zboZzi z ob€hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi
kupujicimu uhradit, ptipadné po dohod¢ s kupujicim dodat zbozi nahradni.

XI. Sankce
1. Vyse urokt z prodleni se fidi platnymi pravnimi ptedpisy.
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, s jejimz dodanim je v prodleni za kazdy
zapocaty den prodleni.
3. V ptipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je

prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K¢ (slovy: dva set tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

3 Utastnik doplni udaj (e-mail).



V ptipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K¢ (slovy: tisic korun
ceskych) za kazdé vCasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve lhiit¢ 10 kalendainich dnd od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného ucastnika k jeji thradé povinnému tcastnikovi, a to bezhotovostnim pevodem na bankovni
ucet opravnéného ucastnika, uvedeny v hlavi¢ce dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny tcéastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
aptipadné v jaké vysi vznikne druhému ucastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatng, ¢i narok na vydani bezdiivodného obohaceni. Ugastnici dohody vylucuji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotéena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI1. Doba trvani dohody, ukon¢eni dohody

Dohoda se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 48 mésici ode dne nabyti jeji u€innosti, nebo do
vyc€erpani vymezenych financnich prostredkti ve vysi 5 200 000,- K¢ bez DPH, podle toho, ktera ze
skutecnosti nastane dfive.

Dohoda miize byt ukoncena vypovedi:

a. ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypoveédni doba ¢ini 3 mésice a po¢ina bézet prvnim
dnem m¢ésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypoved’ prodavajicimu doruc¢ena, a dale
zpusobem dle VOP,

b. ze strany prodavajiciho bez udani duvodu, kdy vypovédni doba €ini 6 mésicti a pocina bézet
prvnim dnem meésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena,
a dale zptisobem dle VOP.

Vedle diivodil stanovenych ob¢anskym zakonikem a VOP mize opravnény tcastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym ucastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve 1htité delsi 60 dnt
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Thuté 30-ti dnt
ode dne doruceni vyzvy k naprave,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky ¢i dohody
(ptedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici nepievzal.

XIIl. Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,,ZZVZ*) vyhrazuje zménu V osobé prodavajiciho
Vv prubéhu plnéni dohody.

Ke zméné v 0sobé prodavajiciho dle ptfedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda
predcasné ukoncena z divodd na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢l. IX. odst. 8
a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

Dojde-li k ukonéeni dohody postupem dle ¢l. IX. odst. 8 a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti pInéni dle dohody na ucastnika ptivodniho
zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
pripadné tieti v poradi. Dojde-li k podpisu dohody s t¢astnikem uvedenym v pfedchozi véte, bude tento
pInit dohodu od ukon¢eného plnéni.

X1V. P¥ilohy*

Nedilnou soucasti dohody jsou piilohy:

4 Utastnik ptip. pripoji jako dalsi piilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zakladé plné moci.



Priloha ¢. 1: Specifikace plnéni,

Ptiloha ¢. 2: Cenova tabulka (ve formatu PDF i Excel),

Ptiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpoveédnosti prodavajiciho za Skodu zpiisobenou tieti osob¢,
Piiloha €. 4: V8eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Ptiloha €. 5: Seznam poddodavateld (pfip. prohlaseni o jejich nevyuziti),

Ptiloha €. 6: Prohlaseni o shodé, prokazani oznaceni zbozi zna¢kou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Priloha ¢. 7: Portfolio sortimentu (ve formatu PDF i1 Excel)

2. V ptipadé€ rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizac¢ni dohody ptrednost pied ptilohami.

XV. Zavéreéna ustanoveni

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

dohody.
2. Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody Gcastnika.

3. Dohoda ptedstavuje uplnou dohodu tc¢astnikli ohledné¢ predmétu plnéni a nahrazuje veskeré predchozi
dohody, smlouvy a jina ujednani u¢inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni ucastniky v minulosti, at’
jiz v pisemné, ustni ¢i jiné forme.

4, Dohoda nabyva platnosti a Gé¢innosti dnem podpisu posledniho z G¢astniki, nema-li nabyt v souladu se
zakonem €. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach tc¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich predpisi, u€innosti pozdé&ji.

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

6. Ucastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pred jejim podpisem piecetli, a shledali, Ze jeji obsah piesné
odpovida jejich pravé a svobodné vuli a zakladd pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jedndnim
sledovali, a proto ji niZe, prosti omylu, Isti a nikoliv V tisni, ¢i za napadné¢ nevyhodnych podminek pro
jednoho z ucastnikil, na dikaz toho podepisuji.

V Praze dne 10.6.2020 V Prazedne...............

Cardiomedical, s.r.o. Nemocnice Na Homolce
MUDr. Michal Cejp MUDr. Petr Polou¢ek, MBA
prokurista spole¢nosti feditel nemocnice
Prodavajici Kupujici®

% Podpisy ucastnikii musi byt na jedné listin€, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
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Priloha ¢. 1 — specifikace plnéni

Technicka specifikace koronarniho Drug Eluting Stentu ORSIRO

Charakteristika:

Chromkobaltovy stent, pfedmontovany, kompatibilni s 5F instrumentariem,
s antitrombogennim povrchem, biodegradabilnim polymerem, vylu€ujici uinnou latku

sirolimus.

S vysokou ohebnosti,vybornou radialni silou a schopnosti pokryt dobfe pokryt postizeny segment tepny.

Ultratenka sténa stentu umozriuje jeho zavedeni do vinutych a distalné uloZzenych segmentt véncitych tepen.

Vysoka radialni sila umoznuje uziti v proximalnich Usecich véncitych tepen a v kalcifikovanych Iézich.

Optimalni pomér radialni sily a flexibility, vhodny pro komplexni léze.

Technické parametry

Biotronik AG, Ackerstrasse 6, 8180 Biilach,

Vyrobce Svycarsko
Design stentu Dvoijita spirala
Material Slitina kobalt-chrom CoCr L 605

Flexibilita stentu

nerozepnuty stent: 26,94 Nmm2
rozepnuty stent: 5,06 Nmm2

Crossibilita stentu 0.39N
Profil stentu 0.99 mm pro stent 3.0 mm
Kompliance balonu viz. nize

Tloustka strutd stentu

60 um (0.0024") pro praméry 2,25 - 3,0 mm
80 um (0.0031") pro priméry 3,5 a 4,0 mm

Radialni sila > 1.5 bar

Recoil 4%

Dilatacni tlaky Nominalni tlak: 8 atm
RBP: 16 atm

% zkraceni stentu 1%

Velikostni sortiment

priméry: 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 mm
délky: 9; 13; 15; 18; 22; 26; 30; 35, 40 mm

Presah balénu

0,5 mm

Radioopacita

Vyborna

Plocha pokryti odetfeného useku stentem

18 - 11%v zavislosti na diametru stentu

ZpUsob fixace stentu na balénu

Termické krimpovani

TlousStka shaftu

proximalni: 2.0F

Pasivni kryti

distalni: 2.6F
Vstupni profil Iéze 0,017¢
LLL 0.10 +/- 0.32 mm
Trombdza stentu 0.0%
Doba antiagregacni |é€by Standardni - 6 mésicu
Zavadéci katétr 5F

Probio (silikonkarbid)
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Pfiloha ¢. 2: Cenova tabulka

Zékladni nabidkova cena

Nabizeny Celkovy pocet
Predpoklédany Katalogové r:atlrz::i‘ll Cena v ke 4 i 5 Celkova 2a:|";\z/a:’ocf
Cast Typ odbér v ks za 4 . 8 R Kéd VZP  |VZP max za 1 Celkové nabidkova nabidkova cena N y'
cislo (obchodni cena bez DPH pfi velikostnich
roky ) ks Cena za ks Cenazaksve.| . P véetnd DPH pfi X
nazev) sazba DPH predpokladaném | . . variant
bez DPH DPH N o predpokladaném
poctu kusli za 4 N o
roky poctu kusi za 4
roky
Cast 1 |Koronarni stenty lékové DES 1 440 ‘ | | | 0,00’ 0,00‘ 0,0IJ‘
Cast 2 |Koronarni stenty Iékové DES 2 600 ‘ | | | 0,00’ 0,00‘ D,OIJ‘
Cast3 |Koronarni stenty lékové DES 3 800 ‘ | | | 0,00‘ 0,00‘ D,DD‘
Cast4  |Koronarni stenty Iékové DES 4 800 ‘ | | | 0,00‘ 0,00‘ D,DD‘
Cast5 |Koronarni stenty Iékové DES 5 800 | | | o,oo‘ o,oo‘ o,oo‘
Cast 6 |Koronarni stenty Iékové DES 6 800 ‘ | | | 0,00‘ 0,00‘ D,DD‘
Cast 7 |Koronarni stenty Iékové DES 7 400 ‘ 364469-391241|Orsiro 111756| 16300| 13 000,00| 15% 14 950,00‘ 5200 000,00‘ 5980 OOD,DD‘ 54
Cast 8 |Koronarni stenty Iékové DES 8 400 ‘ | | | 0,00’ 0,00‘ D,DD‘
Cast9 |Koronarni samoexpandibilni stent 40 ‘ | | | 0,00’ 0,00‘ 0,0IJ‘
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Priloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za Skodu zplsobenou treti osobé

Ptiloha €. 4: V8eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce
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Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona ¢. 89/2012
Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, jsou soucasti vsech smluv NNH, jejichz
jsou prilohou. 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 pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni ptispévkova organizace, jejimz ziizovatelem je Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo ziizovaci listinu podle ust. § 39 odst. 1 zakona &.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve zné€ni pozd¢jSich predpisti, nasledné zméncénou a
doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbéach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist, dale pak podle ust. §
54 odst. 2 zékona ¢. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich
vztazich, ve znéni pozd&jsich predpisti. Uplné znéni ziizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012
pod €. j. MZDR 17268-XVII/2012. Nemocnice je ptislusna hospodatit s majetkem, ktery ji byl
svéfen.

Il. Vyklad pojmi a zkratek

1. Zdivodu standardizace oznaCeni smluvnich stran a dal§ich pojmt budou v téchto
Vseobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s déle uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

¢ Dodavatel — druha smluvni strana, bez ohledu na odli$né oznaceni smluvnich stran
ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vyse
uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni strany odlisné od NNH obdobn¢,;

e VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH;

e Smlouva - smlouva véetné jejich piipadnych dodatku ¢i pfiloh, kde smluvni stranou
je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliuji.

e Objednavka — poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely mensiho
rozsahu nebo napliovani ramcovych smluv.

2. 'V téchto Vseobecnych obchodnich podminkach jsou dale uzivany nasledujici zkratky a odkazy
na pravni predpisy:
a) zakon ¢. 134/2016 Sh., 0 zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich piedpist
(déle jen ,,ZZVZ%);
b) zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv,
uveiejiiovani t€chto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru smiuv*);
c) zakon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozd¢&jSich predpist (dale jen
»wobcansky zdakonik*);
d) zakon ¢. 99/1963 Sh., obCansky soudni fad, ve znéni pozdé&jsich piedpist (dale jen
20.8.1.%);
e) zakon ¢&. 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozd&jsich
predpisti (dale jen ,,ZMPS*);
f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe uroki z prodleni a naklada
spojenych s uplatnénim pohledavky, uréuje odménu likvidatora, likvida¢niho
spravce a ¢lena orgdnu pravnické osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych
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otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikii pravnickych a fyzickych osob
Vv platném znéni (dale jen ,,narizeni viady ¢. 351/2013 Sh.*).

lll. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

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

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

Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob¢anského
zakoniku, pficemz véc si musi po zdrucni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaruéni doba je zpravidla sjedndna v kupni smlouvé, a to 1
odchyln¢ od téchto VOP, pfic¢emz neni-li v kupni smlouve tato doba sjednana, nebo nenabizi-
li dodavatel svym prohlasenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku za jakost:
a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace 1éCiv i
zdravotnickych prostfedkil), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésict;
€) umovitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které podléhaji
rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho piedpisu, nebo neni-li
ujednana v kupni smlouvé.

Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény 1é¢ivy piipravek, pozaduje NNH,
aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespont 12 mésica.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu urc¢itou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy stanovena ve
Smlouvé. Uginnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li
nabyt v souladu se zdkonem o registru smluv ucinnosti pozdéji. V takovém piipade jsou
smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky
zakona o registru smluv a Smlouva nabyla u¢innosti bez zbyte¢ného odkladu po jejim
uzavieni.

Veskeré zmény a dopliikky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky musi
mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Ptfipadné dodatky ke
smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek* a vzestupné Cislovany v pofadi, v jakém byly
postupné uzavirany tak, aby diive uzavieny dodatek mél vzdy c¢islo niz$i, nez dodatek
pozdé&;jsi.
Smlouva mize byt ukoncena pouze pisemné, a to:
a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto piipadé platnost a
ucinnost Smlouvy kon¢i ke sjednanému dni;
b) odstoupenim od Smlouvy v dasledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy,
z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich predpist;
€) odstoupenim od Smlouvy v disledku zahajeni insolvencniho fizeni vic¢i druhé
smluvni strané.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva Ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni
strané. V piipadé, ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve
lIhaté 10-ti dnt od odeslani, povazuje se odstoupeni od Smlouvy za dorucené druhé smluvni
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stran¢ uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani takového odstoupeni od Smlouvy
druhé smluvni stran€.

Okamzikem nabyti G¢innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji v§echna prava a povinnosti
smluvnich stran ze Smlouvy. Pti ukonc¢eni Smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné
vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci piredané k provedeni dila, vyklidit prostory
poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

.V disledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku naroki na nédhradu Skody vzniklych
porusenim Smlouvy, ndroki na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle
projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci

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

. Uketni datiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené piislusnymi
pravnimi ptedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni
platném k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni a zdkonem €. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi ve
znéni platném k témuz datu. Uetni a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto naleZitosti:
a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO, DIC,
b) cislo dokladu,
c) specifikace zbozi (kod polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnozstvi,
d) den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,
e) oznaCeni penézniho ustavu a Cislo uctu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,
f) actovanou ¢astku, DPH, u¢tovanou ¢astku vé. DPH,
g) davod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak Ccislo
Smilouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a ucetniho dokladu,
je-li to technicky mozné,
1) seznam pfiloh.

. Nedilnou soucésti daitového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni 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.

.V ptipad¢, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti dafiového dokladu nebo na ni nebudou
uvedeny udaje specifikované ve Smlouve, nebo bude jinak neuplna ¢i nespravna, je ji NNH
opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20 pracovnich dnli od data jejiho
prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s thradou ceny. V takovém piipad¢ zacina bézet
lhiita splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH za obdobnych podminek jako u
puvodni faktury.
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5. Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbozi ¢i poskytnuté sluzby,
které vychazi ze Smlouvy z vetejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést v daitovém dokladu
(faktute) ¢islo Smlouvy NNH ¢i identifikaci pfedmétné veiejné zakazky.

6. S ohledem na skutecnost, ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat
v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatiit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro
NNH s nasledujicimi tdaji:

a) zpusob dopravy zbozi,

b) informace o subjektu thrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dal$i tdaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kodu standardni
klasifikace.

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

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na tcet
druhé smluvni strany. Dnem thrady 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 tidaje budou v této meéné.

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani udajt o kvalité

1. Pokud je predmétem Smlouvy dodavka &i sluzba®, nebo je pfedmétem Smlouvy bezuplatné
uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, zZe:

a) pieda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b)
byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zakladé NNH uzaviela
Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana ustanovenimi Smlouvy,
nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby
uvedené¢ ve Smlouvé nebo pracovnikli NNH s jejichz ¢innosti vykondvanou v NNH
souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola kvality plnéni ze Smlouvy.

b) v ptipadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména plnit
predmét Smlouvy v kvalité stanovené Smlouvou a v souladu s technickymi podminkami
stanovenymi v ramci zadavacich podminek, které byly podkladem pro uzavieni Smlouvy
(jsou-1i takové), bude o této skutecnosti neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava
vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni Smlouvy timto nejsou dotéena;

c) oznami NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji
K pInéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v pribéhu plnéni Smlouvy. V takovém piipadé
NNH mtiZe uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozveédéla;

6 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ
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d) v dostatetném piedstihu pied planovanymi zménami vyrobnich metod, postupt ¢i
pouzitych materialt, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu Smlouvy, bude
NNH o této skutecnosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v ptipadé zjisténi nedostatkli pfi plnéni Smlouvy (zjiSténych napt. v ramci
hodnoceni), zah4jit s Dodavatelem neprodlen¢ jednani smétujici k napravé vzniklého stavu.

V ptipad¢ rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pfisluSnymi pravnimi piedpisy.

VIl. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

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

Uroky zprodleni stuhradou penézitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutich nezbavuje zadnou ze smluvnich stran
povinnosti k nahradé skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta
z ¢astky bez dané z piidané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

| v pfipadé, kdy Dodavatel plni sviij zavazek prostiednictvi tieti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zdvazek plnil sdm.

Prava vznikld ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez piedchoziho pisemného souhlasu NNH.
Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a neacinné.

NNH nepftipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIIl. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni ucelu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich piedpisti anebo
judikatury soudii bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan diivod jeho neplatnosti,
Smlouva jako celek nadale plati, pfi¢emz za neplatnou bude mozné povazovat pouze tu Cast,
které se diivod neplatnosti pifimo tyka. Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym
ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu pravnich pfedpist a smyslu a ucelu
Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feseni zde uvedené a Smlouva by byla neplatna
jako celek, strany bezodkladn€ po tomto zjiSténi uzaviou novou smlouvu, ve které ptipadny
diivod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou zapocitana na plnéni stran
podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z pivodni Smlouvy.

IX. Res$eni sport, rozhodné pravo
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1. Smluvni strany vynalozi veskeré usili k tomu, aby vyfteSily vSechny spory, které by mohly
vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fad¢ vzajemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a prava a
povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména piislugnymi
ustanovenimi obcanského zdkoniku. Ke koliznim ustanovenim ceského pravniho tadu se
pritom nepftihlizi.

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

X. Zalozeni pravomoci ¢eskych soudu, prorogace

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.t., dohodly, Ze mistné ptisluSnym soudem
k projednéni a rozhodnuti sporti a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze Smlouvy zaloZzeného
pravniho vztahu, jakoz i ze vztaht s timto vztahem souvisejicich, je v ptipad¢, ze k projednani
véci je véené prislusny krajsky soud, Méstsky soud v Praze a v ptipadé, ze k projednani véci
je véeng prislusny okresni soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

XI. Podminky doru€¢ovani

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

2. Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté doruc¢ovaci adresy. Dohodnutou
dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedend v
hlaviéce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v hlaviéce smlouvy. Doruci-li
smluvni strana druhé smluvni stran€ pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany noveé sdélend adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
pfebirdni na své dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikédni/sidla smluvni strany, je tato
smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni stranu a
oznamit Ji adresu, ktera bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé
smluvni strané¢ pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou
dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélend adresa. Smluvni strany berou na
védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné piebirat postu dle tohoto ¢lanku miiZe mit za nésledek,
ze doruceni zasilky bude zmafteno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zésilku dorucit na dohodnutou

dorucovaci adresu, nastavaji pravni ucinky, které pravni predpisy spojuji s doru¢enim pravniho
jednéni, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.
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XIl. Milcéenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji mlcenlivost o veSkerych skutecnostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé Smlouvy, v¢etné jednani pfed uzavienim Smlouvy,
pokud tyto skutecnosti nejsou bézné vetfejné dostupné. Za diveérné informace a predmét
mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni udaje, podoba a soukromi
pacientli, zamé&stnancu ¢i jinych pracovnik NNH, o kterych se dodavatel v souvislosti se
svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriiuje, ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona 0
registru smluv, a jako takovy ma povinnost zvefejnovat smlouvy v registru smluv. S ohledem
na skutecnost, Ze pravo zaslat smlouvu k uveiejnéni do registru smluv nalezi dle zékona o
registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za tcelem vylouceni
piipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do registru smluv na tom, ze Smlouvu
zaSle k uvetejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve vztahu ke smlouvam plnit téz ostatni
povinnosti vyplyvajici pro n¢j ze zékona o registru smluv.

XIll.  Ustanoveni o formé, poctu stejnopisti Smlouvy a jejim zverejnénim

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

Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech naleZitosti smluvniho vztahu,
zalozeného Smlouvou, jakoz i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich divoda
Dodavatel trva na nezvetfejnéni Smlouvy ¢i nékteré jeji casti, musi byt konkrétni ¢asti Smlouvy,
které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni Smlouvy.

Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran,
pricemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné ¢islovanych dodatka
Smlouvy. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény kontaktnich osob a jejich
kontaktnich udaju, které jsou G€inné dorucenim pisemného oznamenim této zmény druhé
smluvni stran¢.

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. Pisemnd forma potvrzeni
objednavky je zachovéna i1 pii prdvnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostfedky umoziujicimi zachyceni jeho obsahu a uréeni jednajici osoby.

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

XV. Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zékladé¢ zadavaciho fizeni,
vybérového fizeni vefejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vetejné soutéze, budou
vykladat Smlouvu s ohledem na jednani stran v fizeni, na zaklad¢ kterého byla Smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na
ptipadné zadosti o informace k témto zadavacim podminkam.
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Smluvni strany vylucuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

Dodavatel na sebe piebird nebezpe¢i zmeény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obc¢anského zakoniku.

Ztizeni ptredkupniho préva, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve
Smlouvé zakézano.

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 predmétu
plnéni Smlouvy.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlaSuji, Ze jim nejsou zndmy zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.
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Ptiloha €. 5: Seznam poddodavateli (pfip. prohlaseni o jejich nevyuziti)

Cestné prohlaseni

Cardiomedical, s.r.o.

IC 054 48 841

DIC CZ05448841

se sidlem namésti Republiky 1078/1, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 263797

zastoupena MUDr. Michalem Cejpem, prokuristou
timto prohlaSuje,

7e pii plnéni vefejné zakazky zadavatele Nemocnice Na Homolce, IC 00023884, se sidlem
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5, s nazvem ,,Dodavky Koronarnich stentd II — ¢ast 7°, nebude
vyuZivat poddodavatele.

V Praze dne 10.6.2020

Cardiomedical, s.r.o.

MUDr. Michal Cejp
prokurista
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Pfriloha ¢. 7 Rdmcové dohody

Portfolio sortimentu

Cast 7
Cardiomedical, s.r.o., namésti Republiky
Ucastnik: 1078/1, 110 00 Praha, I€O: 05448841, DIC:
CZ205448841
Cena K¢ Katalogové Nazev materialu “;zli‘::;; ; Nabidkova cena za Exspirace
Pof. Cislo VZP kéd VZP max Cislo (upFesrlénirozrriérﬁ - Dopliujici popis zbozi Vyrobce EAN kod Jednotka s 1 jvednotku DPH % Trida rizika Ano/Ne
za 1ks dodavatele Fr, pramér, délka) mnosstvi (v K¢ bez DPH)
1. 111756 16300 364475 | ORSIRO 2.25/13 DES Biotronik AG 07640130411401 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
2. 111756 16300 364481 | ORSIRO 2.25/15 DES Biotronik AG 07640130411463 ks 1 13 000,00 K& 15% I Ano
3. 111756 16300 364487 | ORSIRO 2.25/18 DES Biotronik AG 07640130411524 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
4. 111756 16300 364499 | ORSIRO 2.25/22 DES Biotronik AG 07640130411647 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
S. 111756 16300 364505 | ORSIRO 2.25/26 DES Biotronik AG 07640130411708 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
6. 111756 16300 364511 | ORSIRO 2.25/30 DES Biotronik AG 07640130411760 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
7. 111756 16300 391234 | ORSIRO 2.25/35 DES Biotronik AG 07640130436831 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
8. 111756 16300 391238 | ORSIRO 2.25/40 DES Biotronik AG 07640130436879 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
9. 111756 16300 364469 | ORSIRO 2.25/9 DES Biotronik AG 07640130411340 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
10. 111756 16300 364476 | ORSIRO 2.5/13 DES Biotronik AG 07640130411418 ks 1 13 000,00 K& 15% 1 Ano
11. 111756 16300 364482 | ORSIRO 2.5/15 DES Biotronik AG 07640130411470 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
12. 111756 16300 364488 | ORSIRO 2.5/18 DES Biotronik AG 07640130411531 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
13. 111756 16300 364500 | ORSIRO 2.5/22 DES Biotronik AG 07640130411654 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
14. 111756 16300 364506 | ORSIRO 2.5/26 DES Biotronik AG 07640130411715 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
15. 111756 16300 364512 | ORSIRO 2.5/30 DES Biotronik AG 07640130411777 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
16. 111756 16300 391235 | ORSIRO 2.5/35 DES Biotronik AG 07640130436848 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
17. 111756 16300 391239 | ORSIRO 2.5/40 DES Biotronik AG 07640130436886 ks 1 13 000,00 K¢& 15% 11} Ano
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18. 111756 16300 364470 | ORSIRO 2.5/9 DES Biotronik AG 07640130411357 ks 1 13 000,00 K¢& 15% 11} Ano
19. 111756 16300 364477 | ORSIRO 2.75/13 DES Biotronik AG 07640130411425 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
20. 111756 16300 364483 | ORSIRO 2.75/15 DES Biotronik AG 07640130411487 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
21 111756 16300 364489 | ORSIRO 2.75/18 DES Biotronik AG 07640130411548 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
22. 111756 16300 364501 | ORSIRO 2.75/22 DES Biotronik AG 07640130411661 ks 1 13 000,00 K¢& 15% 11} Ano
23. 111756 16300 364507 | ORSIRO 2.75/26 DES Biotronik AG 07640130411722 ks 1 13 000,00 K¢& 15% 11} Ano
24. 111756 16300 364513 | ORSIRO 2.75/30 DES Biotronik AG 07640130411784 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
25. 111756 16300 391236 | ORSIRO 2.75/35 DES Biotronik AG 07640130436855 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
26. 111756 16300 391240 | ORSIRO 2.75/40 DES Biotronik AG 07640130436893 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
27. 111756 16300 364471 | ORSIRO 2.75/9 DES Biotronik AG 07640130411364 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
28. 111756 16300 364478 | ORSIRO 3.0/13 DES Biotronik AG 07640130411432 ks 1 13 000,00 K¢& 15% 11} Ano
29. 111756 16300 364484 | ORSIRO 3.0/15 DES Biotronik AG 07640130411494 ks 1 13 000,00 K¢& 15% 1 Ano
30. 111756 16300 364490 | ORSIRO 3.0/18 DES Biotronik AG 07640130411555 ks 1 13 000,00 K& 15% 1 Ano
31. 111756 16300 364502 | ORSIRO 3.0/22 DES Biotronik AG 07640130411678 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
32. 111756 16300 364508 | ORSIRO 3.0/26 DES Biotronik AG 07640130411739 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
33. 111756 16300 364514 | ORSIRO 3.0/30 DES Biotronik AG 07640130411791 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
34. 111756 16300 391237 | ORSIRO 3.0/35 DES Biotronik AG 07640130436862 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
35. 111756 16300 391241 | ORSIRO 3.0/40 DES Biotronik AG 07640130436909 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
36. 111756 16300 364472 | ORSIRO 3.0/9 DES Biotronik AG 07640130411371 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
37. 111756 16300 364479 | ORSIRO 3.5/13 DES Biotronik AG 07640130411449 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
38. 111756 16300 364485 | ORSIRO 3.5/15 DES Biotronik AG 07640130411500 ks 1 13 000,00 K& 15% 1 Ano
39. 111756 16300 364491 | ORSIRO 3.5/18 DES Biotronik AG 07640130411562 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
40. 111756 16300 364503 | ORSIRO 3.5/22 DES Biotronik AG 07640130411685 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
41. 111756 16300 364509 | ORSIRO 3.5/26 DES Biotronik AG 07640130411746 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
42. 111756 16300 364515 | ORSIRO 3.5/30 DES Biotronik AG 07640130411807 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
43. 111756 16300 391018 | ORSIRO 3.5/35 DES Biotronik AG 07640130436794 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
44. 111756 16300 391020 | ORSIRO 3.5/40 DES Biotronik AG 07640130436817 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
45. 111756 16300 364473 | ORSIRO 3.5/9 DES Biotronik AG 07640130411388 ks 1 13 000,00 K¢ 15% 1] Ano
46. 111756 16300 364480 | ORSIRO 4.0/13 DES Biotronik AG 07640130411456 ks 1 13 000,00 K& 15% 1 Ano
47. 111756 16300 364486 | ORSIRO 4.0/15 DES Biotronik AG 07640130411517 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
48. 111756 16300 364492 | ORSIRO 4.0/18 DES Biotronik AG 07640130411579 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
49. 111756 16300 364504 | ORSIRO 4.0/22 DES Biotronik AG 07640130411692 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
50. 111756 16300 364510 | ORSIRO 4.0/26 DES Biotronik AG 07640130411753 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
51 111756 16300 364516 | ORSIRO 4.0/30 DES Biotronik AG 07640130411814 ks 1 13 000,00 K& 15% 11} Ano
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52. 111756 16300 391019 | ORSIRO 4.0/35 DES Biotronik AG 07640130436800 ks 1 13 000,00 K¢ 15% M Ano
3. 111756 16300 391021 | ORSIRO 4.0/40 DES Biotronik AG 07640130436824 ks 1 13 000,00 K¢& 15% I Ano
54. 111756 16300 364474 | ORSIRO 4.0/9 DES Biotronik AG 07640130411395 ks 1 13 000,00 K¢ 15% I Ano
VPraze dne 11.6.2020 e e e
MUDr. Michal
Cejp
prokurista

Cardiomedical,

S.r.o.
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Scope of DoC No. 11-02-01 o
ors
Pos. | Designation Cat e number | Stent diameter |  Stent length Nominal o
m&ﬂ [mm] [mm) Drug L or
1 Qnsro 2.28%9 L0 225 9 5 ¥ E
2 Ovsire 2.59 364470 25 5 3 <
3 Ovsiro 2.75% 384471 275 g 55
4 Orsiro 30 354472 30 2 55 %
5 Orsio 350 384473 a5 2 0 53
6 Crako 400 304474 40 9 0 o
7 Orsien 225013 a0aers 228 13 &0
f Orsiro 2.5/13 Joeere 25 3 80
9 Orero 275013 364477 278 13 80
10 | Oesio 30V13 354478 30 19 80 chant
RA Q'!I!I! 3513 34470 1.6 13 _06 M‘
12 Crsiew 4.013 364480 4.0 13 05
13 Crairu 228015 84481 225 15 % versi!
14 Orsiro 2518 In4enz 25 15 % Doy
15 Orsiro 2.7515 | 364453 275 18
18 Craira 20015 FA4p4 3.0 ] 83 ot
17 Orsiro 34015 3EAahs 35 15 13
15 Orsim 4 V16 64486 i0 15 113 o2
19 Oraiso 2 28/18 EAa07 2.25 18 08 =
20 | Omsro28018 364428 25 1 108 9
21 Omara 27518 364489 2. 13 109
22 Orsiro 3.0018 e 30 18 109
23 Qreiro 3518 366491 35 18 131
24 Orirg &018 364400 40 18 131
) Orsiro 2 2822 54459 226 22 134
= Ovsiry 25022 354500 2.5 22 134
27 Crsirg 2.75/22 354501 2.7% 22 134
28  Orsvo 3.022 64502 30 22 134
26 Qrsiro 3.5/22 364503 35 2 162
30 Qrsiro 4.0022 364504 40 z 162
kT Onsro 2.28/28 364505 225 28 159
| 32 Ormiro 2 5206 364506 25 20 159
33 Orsiro 27528 364507 275 2 159
34 Drsiro 3026 364508 an 26 159
S Drsico 3526 354500 a8 26 193
3 Orsin 4.026 364510 a0 26 193
ar Orskn 2 26730 4511 2.25 ) 184 4t
38 Orsiro 2,530 364512 25 £ 184
30 Onsro 2.75030 384513 275 0 184
&0 Orsiro 30030 68514 30 ) 184
a1 Qesiro 35030 364515 as an 224 3
2 Oesir 4,000 3654516 40 30 .
43 Orsiro 2 25015 301234 225 35 213
| 44 Orsio 2835 235 25 35 213
|Page 2013 A11 REC 151631 ENO4

. EC-Declaration of Conformity
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- BIOTRONIK

i 5
FLEMETE

Cinsiro 2. T5/35 N 236 2.75 an 213
Ormdng JU0C3S 23T a0 a5 1%
Qrsing 36035 IHE 15 35 1
O 40035 0z 4.0 a5 ) I
Oirgir 22540 JarEss 2an &0 4T
|- C!'-'I:I-_E.ﬁ'-l-l:l | HEI 25 40 T
Cirirg 2, TAM0 01240 275 &0 4T
Crsim 2.0M0 i 30 &0 T
 Orsim 3540 R Ledi] as &0 it
Craimg & 00410 R e il 40 &0 it
7 change Histo
- B'“ IT
-\_\_‘_\—\_\_ N "
Fﬁ_‘—-hu Chick version index s wo lo dale prior {o u=a,
T | Verslonof SAP | Main changes from pravious release 1 curment relaase
— Documienk
—— = r— - —
F— 01 Transfer fram previous templase 1o new iemplaie TRP 111387 New Issue dus to ransfer of
_q__q" alified Eud:.lhEElfimpTl'ru Matheriands B4,
T 02 hagray |5 R dun o starl mar addilion
“am Lik] Revised for the introduction of the elecirania IFU in compliance with reguiation 20752012,
o o4 Deciaralion af Conlormmity updated with (he new expiry daba of the EC Full Quality Assur-
ance Systam Cenificabe

| Page 3 of 3 |
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(gn)
Rozsah Prohlidend o shod? & 11-02-01
Pof. Oumadend Katnloguve Sisko Frimér Délka stenty Celoviy
(REF) stentu (mm) {=m) papln léku
TDL (ug)

| Orsire 2,259 3644408 2.2 9 55

3 Oraife 2,59 364470 28 9 58

3 Qrsiro 2,759 364471 2,78 9 (13

4 Qrsip 3009 364472 30 9 38

5 Orsimo 3,49 304473 15 B 10

] Orsao 4,009 364474 40 9 70

? Orsire 2,2873 364475 225 13 £0

3 Orsiro 2,511 364470 25 1 0

9 Qrsir 2,7901) 364477 235 13 0
0 Orsio 30013 364478 10 11 50

1l Orseo 3,513 34470 33 i3 95

12 Qs 40011 MeA480 40 il o5

13 Qs 22515 14481 235 15 53
14 5 364482 2.5 15 93

15 o 2750 354433 275 15 93

16 Orseo 3015 154484 30 15 93

17 Orsern 3,515 144485 18 15 13
a8 Orsen 40718 Iha48s 40 15 K
19 Qrage 2,7513 3nessT 228 |* |y
2 Qs 2,518 364443 2.8 L% L@
2l Orsir 2,74/18 364430 2,35 1% 10a
22 Ossiro 30418 364451 30 1% 100
23 ¢ 14a40) 3 18 131
24 Cirary 4 018 304452 20 I8 131
25 Cirsarn 2.25022 164499 .35 22 154
26 Orsiro 2.5722 164500 25 22 134
27 Qrsien 2.75722 164501 298 22 134
2 Orsiro 322 64502 30 n 134
P COrrsaro 1,522 164501 3.5 22 162

0 Orsiro 40022 3164504 4,0 21 162
1 Orsiro 22526 164505 2,25 2¢ |59
32 Cusira 2,526 364506 2,5 26 159
13 Oxsira 2.75726 364507 2,78 26 159
4 Orsiro 30026 6508 30 26 159
15 Crsiro 3,526 364505 3,5 26 03
38 Crsiro 4.0026 IH4S510 40 26 oy
n Ocsiro 2,2530 IhéS) 2.28 M 184
13 Crsing 2,530 364511 2.5 w 184
19 Orsiro 2,7530 364813 2,74 0 154
40 Orsiro 35,0050 364514 30 0 4
4] Orsire 3,530 IR4SIS 35 0 224
42 Orsire 4,030 364516 40 0 224
43 Orsiro 2,258 301234 2.2 is 213
44 Orsiro 2,838 501235 2.3 35 213

GC-Freblatesl o 1bedd Shecw 218 AT REC TSIaYT BN




floge)
45 Orsirn 27535 19124 278 3s 213
44 Onviro 135 391287 30 35 211
47 Oysiro 1,5735 351018 s 35 261
41 Orsiro 4,435 351019 40 35 261
49 Orsiro 225740 391238 228 &0 247
50 Oesiro 2.5/40 391239 X 0 247
51 Osirn 2,750 191240 2,15 40 247
1 Orsire 3,0/40 391241 30 ) 247
53 Orsiro 3,5/40 391020 38 0 291
54 Orsire 4,040 391021 40 40 mm
Historie zmén

Pred poutitim zkoatrolujte, 244 je rejsfik verzi aktuilni.

Verze dokumentu Hlawni zmény od pfedchozibo vydind k aktsdinimu vidinl.
| SAP
o Preneseni 2 pledchord 3ablony do nové ablony TMP 111387, Nove vydin
z divoda plesunu._notifikovaného orgisa pa BSI Growup The Netherlands B.Y.
02 Nové vidini z ddvodu piiding sterilizitons
a3 Revize kwili zavedend elektromckého [FU v sculndu s nafizenim 207/2012.
(s ProhlaSen! o shod® aktualizovino & povym dstem exspirace osvédeen! EC o
sysiému Gplného zyjiiténs kvality.
ECPmbiami o ool [rm— AT REC 151631 EN G4
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