Memocnice Na Homolce
Joruceno: 23.10.2020

UCASTNICI DOHODY MNH/20/23920

Obchodni firma: ARID obchodni spole¢nost, s.r.o.
ICO: 47916052
DIC: CZz47916052

; o nemhes20543588
Sidlem: Vintrovna 448/1f, 664 41 Popuvky
Zastoupena: Sarkou Neshybovou, prokuristkou
Bankovni spojeni: KB Bmo-meésto
Cislo Ggtu: 12314-621/0100
datovéa schranka: 4p29tn

Kontaktni osoba ve vécech technickych: I
Kontaktni osoba ve vécech dohodly:

dale jen ,,prodavajici*

a

Nézev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

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

Cislo tctu: 17734051/0710

Kontaktni osoba Ve vécech technickych:

|
Kontaktni osoba ve vécech dohody: [
|

déle jen ,,kupujici*
spolecné tézjako ,,uastnici dohody“ nebo ,,ucastnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sh., ob&anského

zakoniku, ve znéni pozdgjsich predpist (dalejen ,,ob¢ansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY EXTRAKCI SRDECNICH
ELEKTROD-CASTI
(dale jen ,,dohoda*)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledkl zadavaciho Fizeni (dale jen ,,vybérové Fizeni“) na

vefejnou zakdzku s ndzvem ,,Extrakce srdecnich elektrod - ¢ast 1“, uverejnéného dne 7. 7. 2020 ve Veéstniku
vefejnych zakazek pod ev. Cislem: Z2020-022835 a ev. Cislem zadavatele 256/VVZ/2020-OVZ, v némz jako
nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohodé na strané prodavajiciho.



I. Postaveni G¢astnikd dohody

1. Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Prodavajici
prohladuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

2. Kupujici je statni prispévkova organizace v pfimé Fidici plsobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11.1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni
zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR 2610/2020-2/0OPR ze
dne 4. 5. 2020.

H. Predmét dohody

1. Predmétem dohody je rdmcova Gprava vzajemnych prav a povinnosti Gastnikl dohody pfi uzavirani
jednotlivych dil€ich kupnich smluv (dale jen ,,realizacni dohoda®“) na dodavky extrakci srde€nich

elektrod - ¢ast | (dale jen ,,zbozi*), uzavienych na zakladé dohody, a to v rozsahu dle vysledku verejné
zakazky. Zbozi je urceno, co do druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze €. | a €. 2 dohody.

2. Pfedmétem plInéni realizacnich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé
objednavek kupujiciho zbozi v poZzadovaném mnoZstvi a druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho u€inénych v souladu s dohodou a prevést na kupujiciho vlastnické
prévo ke zboZi a dale zavazek kupujiciho fadné a v€as dodané zboZi prevzit na sjednaném misté a zaplatit
za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém fizeni,
dohodou, VSeobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu €. 4
dohody (dale jen ,,\VOP*), pfisluSnou realizacni dohodou a pfislusnymi pravnimi predpisy.

3. Minimalni mnoZzstvi zboZzi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupuijicije
opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnénijednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktualnich potfeb bez penalizace ¢i jiného postihu ze strany prodavajiciho. MnoZzstvi zboZzi uvedené ve
vybérovém Fizeni je pouze mnozstvim orientacnim.

4, Prodavajici prohlaSuje, Ze zboZzi splfiuje technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy
dle predpist Evropské Unie a odpovida poZadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi predpisy
a normami CSN, predevSim zakonu €. 22/1997 Sh,, o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpisl, a zakonu €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgéjsich
predpisti (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®) a nafizeni vlady &. 54/2015 Sh.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany

v dohodg &i realizacni dohodé ajsou pro takoveé zbozZi obvyklé a tyto si udrZi po celou zaru€ni dobu.

ni. Realiza¢ni dohody

Na zakladé dohody budou uzavirany jednotlivé realizacni dohody mezi prodéavajicim a kupujicim
o prodeji a koupi zbozi. Realizacni dohoda se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realizani dohoda je uzaviena okamZikem
akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

IV. Objednavky

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

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

b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim zfizen, pficemz
prijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

2. V pripadé, Ze prodavajici kupujicimu nezaSle potvrzeni objednavky ve lhGté dle odst. 1 tohoto
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¢lanku, ma se objednavka za potvrzenou uplynutim 24 hodin od okamziku doruceni objednavky
prodavajicimu.

3. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti: 3
a. identifikacni Gdaje Gcastnikl dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
b. jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
c. jednoznacné urceni zboZi,
d. termin a misto dodani zboZi,
e. jméno a pfijmeni osoby opravnéné zbozi prevzit, pokud nejde o osobu opravnénou na strané
kupujiciho ¢€i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi€ce dohody.

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

1. Pravnim titulem pro prfevod vlastnického prava ke zboZi je realizani dohoda. Vlastnicka prava
k dodanému zboZzi vCetné obalu pfechazi na kupujiciho okamzikem prevzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zboZi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bezjakychkoliv pravnich €ijinych vad, jinakje kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalSi néklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

2. Nebezpeci Skody na zbozi pfechazi na kupujiciho okamZikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obZanského zakoniku se vylucuje.

V1. Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje dodat zbozi ve Ihiité sjednané v objednavce, event. nejdéle do 2 pracovnich dnd
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho. Pfipadne-li konec Ihlty na sobotu, nedéli nebo
svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V pfipadé prodleni
prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén pfedmétnou objednavku jednostranné zrusit jednou
z forem komunikace uvedené v dohodé.

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

3. Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni prevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zasilky, pfedavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi
predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu den
dodéani zbozi, své jméno a prijmeni spolu se svym vlastnoruc¢nim podpisem. Prodavajici je povinen pfi
kazdé dodavce predat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku
zboZi realizovat.

4. Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni Ucastnik( dohody,

b. identifikaci objednavky,

c. specifikaci zbozi s uvedenim mnozstvi, Ciselné identifikace zbozi (Cislo vyrobni davky, sériové
¢islo, LOT (pokud jsou vyrobcem urceny), VZP koéd zbozi, kéd zboZi v systému NNH,

d. datum exspirace,
Sarzi, v pFipadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi rliznych Sarzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) po¢ty kusll zboZi s kazdou $arZzi samostatng,

f. dalSi (daje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy €i dohodou (pfedevsim zakonem
o zdravotnickych prostfedcich).

5. Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani €init
nejméné 75 % celkové doby pouzitelnosti. Prodavajici miZze dodat zboZi s krat$i dobou pouzitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

6. Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat kupujicimu veSkerou dokumentaci, ktera je nutna
k pFevzeti a uzivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR ¢&i doporudenimi vyrobce, zejména
navod k obsluze v Ceském jazyce a prohlaSeni o shodé (prokadzani oznaCeni zbozi znackou CE),
dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zaSkoleni a instruktaze v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédcujici zplsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedkd.



10.

11.

12.

Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem prepravy nedoslo
k jeho poskozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi pfed potvrzenim jeho
prevzeti na dodacim listu prohlédnout, ¢i ovéfit jeho kvalitu a mnozstvi. Zbozi musi splfiovat pozadavky
najakost, neporusenost baleni a Fadné oznaceni dle platnych pravnich pfedpis(, ato po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ruci za dodrzeni pfepravnich podminek po dobu prepravy do mista dodani tak, aby
nebylo zboZi znehodnoceno.

U zbozi musi byt uveden platny kéd ZUM (VZP kéd zbozi) pro vykédzani zdravotnického materiélu
platcim zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zbozi i na balenich prepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svlij naklad a na své nebezpeci ve sjednané dobg, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dilci
dodavku v pfipadeé, Ze zboZi nebude splfiovat jakostni poZzadavky uvedené v dohodé ¢i realizacni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti zbozi (Ci jeho Casti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéreny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespor vySe uvedené skute€nosti,
b. nesouhlasi-li pocet poloZzek nebo mnozZstvi zboZi, popf. druh zboZi, uvedené na dodacim listé se
skute€né dodanym zboZzim,
c. kteréje poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

Kupujici nepfiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi. Kupujici si v pfipadé potfeby
vyhrazuje pravo nakupovat zboZi dle dohody i od jinych dodavateld, a to predevsim jde-li o alternativy
zbozi. V pripadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je v0Ci dodavateli vedeno insolvencni Fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pljde o zboZi pofizované za cenu podstatné nizsi, nez je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dilCi vefejnou zakazku i jinému dodavateli (v ramci tzv.
cenové akce Ci vyprodeje zbozi).

Kupujici v priibéhu trvani dohody nevyluéuje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud nenijiz
objektivné mozné zajistit dodavky zboZzi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou splnény
tyto podminky:

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

minimalni pozadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodé,

b.  kupujici s takovou dodavkou souhlasi,

c. nedojde k navyseni ceny,

d. kzaméné mdZe dojit vzdy vyhradné na zakladé pisemné dohody Gcastnik(i - zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zboZzi v pozadované Ih(ité a mnoZstvi z jakéhokoliv dlvodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji vSak do 5 pracovnich dnd
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feSeni:

a. prodavajici mlize v takovém pripadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou uvedenou v pfiloze €. 2, pFip. nizsi,

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

VI1I. Kupni cena
Kupni cena zboZi je stanovena v prfiloze ¢. 2 dohody.

Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena neprekro€i jednotkovou cenu (cena za | ks) uvedenou v pfiloze
¢. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych poloZzek zboZi jsou nejvy3e prFipustné
a konecné a zahrnuji cely predmét plnéni.



V pfipadg, Ze po dobu platnosti dohody, dojde ke sniZeni Uhrady zboZi ze strany pojistovny vici
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Zze kupni cenu upravi tak, aby neprevySovala tuto Ghradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplini je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojisStovaci, celni, dafiové a pfipadné dalsi poplatky, naklady za zpétny odbér pouzitého
zhozi, obal, pfipadnou obchodni pfirdZzku distributora atd.

Prodavajici mizZe pisemné navrhnout zvy$eni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dafovych
pravnich predpisl ve smyslu zmény zakona &. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni

pozdgjsich predpist, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Prodavajici na sebe podpisem dohody prebird nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
obcanského z&koniku.

Vili. Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po prevzeti zboZi bezhotovostnim prevodem na Ucet prodavajiciho
uvedeny v hlaviéce dohody, a to na zakladé darfiovych dokladd (dale jen ,.faktura®) vystavenych
prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a pfedat fakturu v elektronické
podobé kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnl ode dne uskuteénéni zdanitelného pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnd ode dne jejiho vystaveniji odesle do na e-mailovou adresu I

Faktury jsou splatné ve Ihiité 60 (Sedesat) dnli ode dne jejich doruéeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského zdkoniku s ohledem na povahu plnéni
pfedmétu dohody, s ¢imz U€astnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavené faktury budou obsahovat viechny zdkonné nélezitosti. Nedilnou
soucasti faktury musi byt dodaci list.

IX. Prava a povinnosti Gcastnikd dohody

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nezastavené, nezapUjcené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, Zze dodané zbozi neporusuje Zadna prava tfetich osob k patentu
nebo k jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze méa veSkera nezbytna opravnéni
k pfedmétiim dusevniho vlastnictvi, jakoZz i pFip. licenéni opravnéni.

Pokud mé zboZi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipadé zjisténi
neplatnosti kddu zboZi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi ahrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kéd
zboZzi“) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP kodu zboZi v pribéhu trvani dohody

si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zboZi ¢i zboZi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, ze ozndmi kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k plnéni pfedmétu dohody a které prodavajici zjisti v pribéhu plnéni dohody. V takovém
pripadé mlze kupujici uplatnit prava z vadného plInéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédél.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude v dostate€ném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupl ¢i pouZzitych materiald majicich potencialni vliv na kvalitu pInéni predmétu dohody, kupujiciho
o této skutecnosti informovat a umozni kupujicimu ovéfeni, 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 dozvédél.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatk( pfi plnéni dodavek dle dohody (napf. v ramci
hodnoceni kvality), zahajit s prodavajicim neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.
V pripadé potfeby je kupujici opravnén Gc€astnit se prostfednictvim svych povérenych osob vystupujicich
v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

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
vybérovém Fizeni, je prodavajici povinen uhradit ndklady na provedeni testu, a to do 30 dndi od dorudeni
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12.

13.

14.

15.

16.

vysledkd testu. Od zjisténi vad zboZi na zakladé vysledk( testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle obCanského zdkoniku. V otazce smluvnich pokut se uZiji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zboZi.

Prodavajici prohlaSuje, Ze méa uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zpUsobenou tfeti osob& pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokéazal v pribéhu
vybérového Fizeni, a to ve vysi 10 000 000,- K& (slovy: deset miliond korun éeskych) zajednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrZzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
zfejma existence pojisténi, (pFip. doklady o Uhradé pojistného za prislusné pojistné obdobi) tvoFi pFilohu
¢. 3 dohody. V pripadg, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutec¢nosti
neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve Ihiité 2 pracovnich dnd. V pfipadg, Ze prodavajici
porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci viemi pracovniky a rovnéz
i dalSimi osobami, které povéri diléimi Ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za ddvérné informace se
vyjma informaci dle VOP povaZuji dale veskeré informace, které jsou jako divérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, Zze mohou v pfipadé zvefejnéni privodit Géastnikm Gjmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich &ijinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni ajina potfebna opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajlim, k jejich zméng, znideni, &i ztraté,
neopravnénym prenosiim, kjejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i kjiinému zneuZiti osobnich
Gdaji. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpist, pfip. prostrednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci ajiné osoby podilejici se na dodavkéach zbozi
budou zachovéavat micenlivost o osobnich (dajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o
bezpetnostnich opatfenich, jejichZ zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich tdajl, ato i po skonéeni
zameéstnani nebo pFislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro pfipad zpracovani osobnich Gdajii vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody
zavazuji zavést vhodné technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo poZzadavky
Narizeni (EU) €. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektd tdajd.

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

Prodavajici je povinen ur€it osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce dohody, a to tak,
aby na urceném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna 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, popf. Ze tak u¢ini do 15 dnil ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prostfedku

na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich pfedpisl. Pokud tuto
povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

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

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zadk. €. 435/2004 Sh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpisl, mdze kupujicimu zajistit nahradni pIlnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zboZzi v rdmci této verejné zakéazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoSlo k vy&erpani stanoveného limitu.

X. Zé&ruka a prava z vadného plnéni






1.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve Ihdté 10 kalendarnich dnl od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného UcCastnika k jeji hradé povinnému Gcastnikovi, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni
UcCet opravnéného Ucastnika, uvedeny v hlavi¢ce dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny G€astnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
a pripadné v jaké vysi vznikne druhému (Castnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatng, ¢i narok na vydani bezdlivodného obohaceni. U€astnici dohody vylucuji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotCena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI1. Doba trvani dohody, ukon&eni dohody

Dohoda se uzavird na dobu urgitou, a to na dobu 48 mésict ode dne nabyti jeji G&innosti, nebo do
vyCerpani vymezenych financnich prostiedkl ve vySi 8 270 992,- K& bez DPH (bude doplnéno
Kupujicim pfed podpisem smlouvy), podle toho, ktera ze skutecnosti nastane dfive.

Dohoda miiZe byt ukonéena vypovédi:

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

b. ze strany prodavajiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 6 mésicll a poCina bézet
prvnim dnem meésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena,
a dale zpUsobem dle VOP.

Vedle ddivodi stanovenych ob&anskym zakonikem a VOP mlizZe opravnény Ucastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym G€astnikem, kterym se rozumi zejména:

a. nastrané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve Ih(ité delsi 60 dn
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatec¢né Indté 30-ti dnd
ode dne doruceni vyzvy k napravé,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky c¢i dohody
(pfedevsim z hlediskajakosti),
iii. opakované dodani zboZzi nebo jeho €asti, kterou pro jeho vady kupujici nepfevzal.

X111, Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdégjsich predpist (dale jen ,,ZZVZ*) vyhrazuje zménu v osob& prodavajiciho
v prdbéhu pInéni dohody.

Ke zméné v osobé prodavajiciho dle pfedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda
predCasné ukoncena z divodl na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych vEél. IX. odst. 8
a ¢l. XIlI. odst. 3 pism. b) dohody.

Dojde-li k ukon€eni dohody postupem dle €l. IX. odst. 8 a €l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obrétit se s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti pInéni dle dohody na G¢astnika pdivodniho
zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
pFipadné tfeti v poradi. Dojde-li k podpisu dohody s G€astnikem uvedenym v predchozi vété, bude tento
plnit dohodu od ukonéeného plnéni.

XTV. Protikorup¢ni ustanoveni

Ucastnici dohody se zavazuji jednat tak a prijmout takova opatfeni, aby nevzniklo Zadné dlivodné
podezfeni ze spachani trestného €inu a aby nedoslo ani k zadnému takovému spachani trestného €inu
(vCetné formy Ucastenstvi), a to ani jeho pFipravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterémukoliv z Géastnikd
dohody pficteno podle zakona €. 418/2011 Sh., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti
nim, jakoZz aby ani nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (véetné zaméstnanct) podle trestniho
zdkoniku, pfipadné nebylo zahajeno trestni stihani proti kterémukoliv Ucastniku dohody vcetné jeho
zaméstnancl podle platnych pravnich predpisi.



2. Prodavajici prohlasuje, Ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorup&niho programu
Kupujiciho https:.7www.homolka.cz/data/upload/files'Interni protikorupcni programNNH 2019 1.pdf (dale
jen ,,IPP*).

nevylucuje) tyto zasady a hodnoty IPP dodrZovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pfi plnéni svych
zavazkl vzniklych z této dohody.

4, Prodavajici se zavazuje dodrzovat zasady a hodnoty IPP pfedevSim ve vztahu k protikorupénim
opatfenim. V této souvislosti se Ucastnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit ddivodné
podezfeni ohledné mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢ind, predevsim trestného
¢inu prijeti Gplatku, nepfimého Uplatkarstvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni pfipadné zakonné
oznamovaci povinnosti a nad jeji ramec.

5. Ucastnici dohody se zavazuji a prohla3uji, Ze splfiuji a budou po celou dobu trvani této dohody dodrZzovat
a splnovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

6. Ucastnici dohody se dohodli, Ze pfi plnéni této dohody budou vZdy postupovat ¢estné a transparentné a
potvrzuji, Ze takto jednali i v pribéhu vyjednavani a po dobu Géinnosti této dohody.

7. Kazdy z Ucastnik(i dohody prohlaSuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek jinému nebo pro
jiného v souvislosti s obstaravanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek
jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikanim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani
neslibi neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijiméa a nevyzaduje.

8. V této souvislosti se Gcastnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit diivodné podezieni
ohledné mozného jednani, které je v rozporu se zasadami podle tohoto ¢lanku a mohlo by souviset s
plnénim této dohody nebo sjejim uzaviranim.

XV. PFilohy!

1. Nedilnou soucasti dohody jsou prilohy:
Pfiloha ¢. 1: Specifikace plnéni,

Priloha €. 2: Cenova tabulka,
Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajicino za 3kodu zplsobenou tieti osobé,
Priloha €. 4: VVSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,
Pfiloha €. 5: Seznam poddodavatell (pfip. prohlaseni o jejich nevyufZiti),
Priloha ¢. 6: Prohlaseni o shodg, prokazani oznaceni zbozi znaCkou CE, je-li prohlaSeni vystavovano,
Priloha €. 7: Portfolio sortimentu.
2. V pripadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizacni dohody pfednost pfed prilohami.
XVI. Zavérecna ustanoveni
1. Ugastnici na zavér dohody vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou znamy Zadné okolnosti branici v uzavieni
dohody.
2. Zapodet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody Ucastnikd.
3. Dohoda predstavuje Uplnou dohodu Ucastnikll ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje veskeré predchozi

dohody, smlouvy ajina ujednani uc¢inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu pInéni G€astniky v minulosti, at
jiz v pisemné, Ustni €i jiné formé.

4, Dohoda nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu posledniho z G&astnikd, neméa-li nabyt v souladu se
zakonem ¢. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach Gc€innosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto

v

smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdgjsich predpisl, U¢innosti pozdéji.

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

6. Ucastnici prohladuji, Ze si tuto dohodu pFed jejim podpisem precetli, a shledali, Ze jeji obsah pFesné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichZ dosazeni svym jednanim

I Ugastnik pfip. pfipoji jako dal3i pFilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zakladé pIné moci.



sledovali, a proto ji nize, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z Gcastnikd, na diikaz toho podepisuiji.

V Praze dne....................

Nemocnice Homolce
MUDr. Petr Péloucek.
feditel nemocnice
Kupujici2

NEMOCNICE
NA HOMOLCE
150 JC Praha 5, Poentgerova 2

2 Podpisy Gcastnikl musf byt najedné listing, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
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ARID OBCHODNI SPOLECNOST, S R 0

Specifikace plnéni

Nazev verejné zakazky . ,Extrakce srdecnich elektrod — ¢ast 1*“

LEAD EXTRACTION EVOLUTION® RL CONTROL.-ROTATION DILATOR SHEATH SET

Souprava dilatacnich sheath(l s fizenou rotaci Evolution ® RL

Jedna se o jednorazovy systém pro mechanickou transvenézni extrakci elektrod s oboustrannou
kontrolovanou rotaci celého sheathu a je kompatibilni s podptrnymi externimi sheathy.
Souprava dilatacnich sheath( s fizenou rotaci Evolution RL se sklada z vnitfniho polymerového
pleteného sheathu pfipojeného k rukojeti schopné mechanicky otaCet sheathem a z vnéjsiho
teleskopického polymerového PTFE teflon sheathu. Mize byt pouzit k prostupovani tkané a pro
ziskani vale pfi tahu. Vnitfni polymerovy, pleteny sheath ma na distalnim konci korunku do tvaru
decagonu z nerezové oceli. Odstranuje tkanové srlsty a zabranuje poskozeni soub&zné
elektrody. Sheath je odolny proti zalomeni, ohebny, Uzkoprofilovy.

Rukojet’ je se spoustéCem rotace, indikator rotace jasné indikuje aktualni smér rotace.

Vycentrovana pozice z rukojeti déla univerzalni model pro pravaky i levaky.

Dostupny v nésledujicich velikostech :

Dlouha varianta sheathu:

LR-EVN-9.0-RL velikost vnitfniho sheathu 9 French, délka 40,6 cm
LR-EVN-11.0-RL velikost vnitfiniho sheathu 11 French, délka 40,6 cm
LR-EVN-13.0-RL velikost vnitfniho sheathu 13 French, délka 40,6 cm
Kratka varianta sheathu:

LR-EVN-SH-9.0-RL velikost vnitfniho sheathu 9 French, délka 13,5 cm
LR-EVN-SH-11.0-RL velikost vnitiniho sheathu 11 French, délka 13,5 cm

V Poplvk3 20

Sarka Ne
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Pfiloha €. 3 ZD - Cenova tabulka

Zakladni nabidkova cena

Predpokladany

Cast Typ odbér v ks za 48 Katalogové ¢islo Nabizeny material (obchodni nazev) Kaéd VzP Cena vKE VZP Celkova nabidkova cena Celkovéa nabidkovéa cena
mésict Cena za ks V&. bez DPH pfi ve&etn& DPH pri
Cena za ks bez DPH sazba DPH _ ~ . o - . . “ o
DPH predpokladaném poc¢tu  pfedpokladaném poc&tu kust
kusti za 48 mésicl za 48 mésicl
Extrakce srdecnich elektrod
Cast 1. Mechanické extrakéni systémy srdeénich elektrod
LR-EVN-9.0-RL LEAD EXTRACTION EVOLUTION RL CONTROL- 0194459 69 500,00
ROTATION DILATOR SHEATH SET
LEAD EXTRACTION EVOLUTION RL CONTROL
LR-EVN-11.0-RL 0194459 69 500,00
ROTATION DILATOR SHEATH SET
Cist 1 Systém extrakéni mechanicky s Fizenou rotaci 160 LR-EVN-13.0-RL LEAD EXTRACTION EVOLUTION RL CONTROL- 0194459 69 500,00 51 693,70 21% 62 549,38 8270992,00 10007 900,32
ROTATION DILATOR SHEATH SET
LEAD EXTRACTION EVOLUTION SHORTIE RL
LR-EVN-SH-9.0-RL
CONTROL-ROTATION DILATOR SET
LEAD EXTRACTION EVOLUTION SHORTIE RL
LR-EVN-SH-Il.O-RL
CONTROL-ROTATION DILATOR SET
Celkova ¢astka pro ucely hodnoceni (bez DPH) 8270992,00 10007 900,32
Cast 2. - Laserové extrakéni systémy srde€nich elektrod k excimerovému laserovému systému Spectranetics CVX 300
Jednoréazova souprava laserového sheathu 12F aZ 16F v&etné 160 0,00 0,00 0,00
Extrakéni stylet 1 20 0,00 0,00 0,00
Cist 2
s Extrakéni stylet 2 20 0,00 0,00 0,00
Extrakénistylet 3 20 0,00 0,00 0,00
Sada s jednorazovym prisluSenstvim k extrak&nimu styletu 400 0,00 0,00 0,00
Celkova ¢astka pro G¢ely hodnoceni (bez DPH) 0,00 0,00

V Poptivkach dne 20.10. 2020




CSOB Pojistovna, a. s., €len holdingu CSOB

((— Sidlo: Zelené predmeésti
Masarykovo nameésti ¢p. 1458

CSOB POJ |§t’ovna 532 18 Pardubice, Ceska republika

IC: 455 34 306
Zapsana v OR u KS Hradec Kralové, oddil B, vloZzka 567

Potvrzeni o uzavfreni pojistné smlouvy (pojistka)

Potvrzujeme, Ze jsme s pojistnikem:  ARID obchodni spoleCnost, s.r.o.

sidlo Vintrovna 448/1f 664 41 Poplvky
IC: 47916052
zapis v OR: Vypis z OR, vedeného KS v Brné, oddil C, vlozka 10367

dne 12.2.2009 uzavfeli pojistnou smlouvu ¢.: 803 583 0510

Pojisténi se sjednava pro pfipad pravnim predpisem stanovené odpovédnosti pojisténého za Skodu
vzniklou jinému:

a) na zdravi, usmrcenim,

b) na véci jejim poSkozenim, zni¢enim nebo pohfeSovanim

v souvislosti s €innosti nebo vztahem pojisténého uvedenymi ve Vypisu z OR, vedeného KS v Brné, oddil
C, vlozka 10367

Pojisténi (pojisthna smlouva) se sjednava od 13.2.2009 na dobu neurcitou

Sjednany limit pojistného plnéni: 20 000 000,- K&

Spoludgast: 5 000,-K¢&

Pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku od 18.3.2020 na dobu neurcitou

Sjednany limit pojistného plnéni: 20 000 000,- K¢

Spoludcgast: 5 000,-K&

Dopliikova pojisténi:

Pojisténi odpovédnosti za naslednou financni Skodu
Limit pojistného plnéni: 1 000 000,- K&

Spoludgast: 5 000,- K&

Pojisténi odpovédnosti za regres zdravotni pojiStovny pfi poskozeni zdravi nebo Zivota
zameéstnance pojisténého

Limit pojistného plnéni: 1 000 000,- K&
Spoludgast: 5 000,- K¢

Uzemni platnost: Ceska republika

27.7.2020




VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona €.
89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, jsou soucasti vsech smluv
NNH, jejichz jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze
ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich podminek,
maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce, ie statni pfispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona ¢&. 20/1966 Sbh., o pé€i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich predpisu,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 aust. § 4 odst. 1 zékona C.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni

pozdé&jSich predpis(, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona ¢. 219/2000 Sb., o majetku
Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

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

Il. Vyklad pojm( a zkratek

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

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

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

e VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH;

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

e Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednoradzové ucely
mensiho rozsahu nebo naplfiovani rAmcovych smiuv.

2. V téchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou dale uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni predpisy:
a) zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve zném pozdéjSich
predpist (dalejen ,,.ZZVZy
b) z&kon & 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,zakon o registru
smluv*)-,
c) zakon €. 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale
jen ,obCansky zakoniky,
d) zakon ¢&. 99/1963 Sb., obfansky soudni fad, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dalejen ,o.s.r.”9);
e) zakon . 91/2012 Sb., o mezindrodnim pravu soukromém, ve znéni pozdé&jSich
predpist (dalejen ,,ZMPSy



f) nafizeni vliady ¢. 351/2013 Sbh., kterym se uréuje vy3e arok( z prodleni a
nakladd spojenych s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora,
likvidacniho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiik
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,nafizeni vliady ¢.
351/2013 Sh.“).

I1l. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

Pokud je pfedmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu viastnického prava k véci dochézi
pisemnym protokolarnim pfedanim véci NNH.

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

Dodavatel poskytuje NNH zaruku zajakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obanského
zakoniku, pfiéemz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni doba je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, ato
i odchylné od téchto VOP, pricemz neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednana, nebo
nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
zajakost:
a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
I&Civ &i zdravotnickych prostfedkd), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésic(;
Cc) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu,
nebo neni-li ujednana v kupni smilouveé.

Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pfipravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani Cinila alespon 12 mésicu.

IVV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu uritou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. UcCinnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavfieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem o registru smluv dcinnosti pozdéiji.
V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a Smlouva nabyla G€innosti bez
zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni.

Veskeré zmény a doplriky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,Dodatek* a vzestupné Cislovany v poradi,
vjakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavfeny dodatek mél vzdy Cislo niZsi,
neZ dodatek pozdé&jsi.
Smlouva mizZe byt ukonéena pouze pisemné, ato:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a

ucinnost Smlouvy kon€i ke sjednanému dni;



b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné& zavaznych pravnich predpis(;

c) odstoupenim od Smlouvy v dlsledku zahjeni insolvenéniho fizeni vidgi
druhé smluvni strané.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruCeni druhé
smluvni strané. V pfipadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni strané ve lh{(té 10-ti dnl od odeslani, povaZuje se odstoupeni od Smlouvy za
doru¢ené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

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

V disledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku narokd na nahradu $kody vzniklych
porusenim Smilouvy, narok( na uhrazeni smluvnich pokut, anijinych ustanoveni, ktera
podle projevené vlle stran nebo vzhledem ke své povaze maiji trvat i po jejim zaniku.

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci

NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vZzdy az na zakladé vystaveni a doruceni
danového dokladu - faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu)
do 15 dnl po uskuteénéni zdanitelného pIinéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnl po
jeho vystavem dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani danového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To
se vztahuje zejména na pfipady pfenesené dafiové povinnosti, kdy by NNH byla v
dUsledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni s odvedenim dané.

Ucetni danové doklady (faktury) museji obsahovat nalezitosti stanovené pFislusnymi

pravnimi prfedpisy, a to zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného pInéni a zakonem €. 563/1991 Sb.,
0 UcCetnictvi ve znéni platném k témuz datu. UCetni a danovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:
a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO,
DIC,
b) <&islo dokladu,
c) specifikace zbozi (koéd polozky v systtmu NNH) s uvedenim jeho
mnoZzstvi,
d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného pinéni,
e) oznaceni penézniho UGstavu a Cislo UCtu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,
f)  dctovanou ¢astku, DPH, G¢tovanou Castku vé. DPH,
g) ddvod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vSak &islo
Smlouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a Gcetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
i) seznam pfiloh.



3. Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni
zavazku (dle typu pInéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4. V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti danového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny uUdaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak nedplna ci
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnl od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s Ghradou
ceny. V takovém pfipadé zadina bézet Ihdta splatnosti az dnem doruéeni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u pdvodni faktury.

5. Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zboZzi i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z vefejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést
v dafiovém dokladu (faktufe) €islo Smlouvy NNH ¢&i identifikaci pfedmétné verejné
zakazky.

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

a) zpUsob dopravy zbozi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

c) kad standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalSi Udaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému koédu
standardni klasifikace.

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

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem
na ucet druhé smluvni strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana ¢astka odepséana z u¢tu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.

10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz
veSkeré cenové Udaje budou v této méné.

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani tdajt o kvalité

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

! Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ



a) prfeda NNH veskeré Gdaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, najejichz zakladé
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZzadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
sjejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajiStovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smiouvy.

b) v pfipadé 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-li takové), bude o této skutec¢nosti neprodlené prokazatelné
informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni Smlouvy timto
nejsou dotéena;

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

d) v dostateGném predstihu pfed planovanymi zmé&nami vyrobnich metod, postup( i
pouzitych material(, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu
Smiouvy, bude NNH o této skutecnosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v pripadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni Smlouvy (zjisténych napf. v
ramci hodnoceni), zahdjit s Dodavatelem neprodlené jednani smérujici k naprave
vzniklého stavu.

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

VIl. PorusSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

V pripadé vice dluZnych Ghrad Dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv plnéni Dodavatele
vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, zejde o plnéni
najiny, konkrétné ur€eny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

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

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

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svij neprospéch.

Iv pfipadé, kdy Dodavatel pIni svij zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.



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

7. NNH nepfipousti zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIIl. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni G¢elu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Zze pokud v disledku zmény €i odliSného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soud( bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan dlivod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadéle plati, pficemz za neplatnou bude mozné
povazovat pouze tu ¢ast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni €i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpist a smyslu a G¢elu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatndjako celek, strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve
které pripadny dlvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou
zapocitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pfitom z plvodni Smlouvy.
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IX. ReSeni sporu, rozhodné pravo

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména
pfisluSnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského
pravniho rfadu se pritom nepfihlizi.

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

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti spord ajinych 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.f., dohodly, Ze mistné pfisluSnym
soudem k projednani a rozhodnuti spord a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztahU s timto vztahem souvisejicich,
je v pripadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.



Xl. Podminky dorucovani

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

2. Smluvni strany budou doruCovat pisemnosti na dohodnuté dorucCovaci adresy.
Dohodnutou doruCovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené
smluvni strany uvedena v hlavicce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavi€ce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zméneé dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni
strany noveé sdélend adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistitjeji pravidelné
pfebirani na své doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute€¢nosti druhou smluvni
stranu a oznamit ji adresu, ktera bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou doruCovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto ¢lanku
mdlZe mit za nasledek, Ze doruéeni zasilky bude zmareno.

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

XIl. Mi€enlivost

1. Smluvni strany zachovavaji mi€enlivost o veSkerych skute€nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji €innosti na zakladé Smlouvy, vcetné jednani pfed uzavienim
Smilouvy, pokud tyto skuteénosti nejsou bézné& verejné dostupné. Za dvérné
informace a pfredmét mi€enlivosti dle Smlouvy se povaZuji rovnéz jakékoliv osobni
Gdaje, podoba a soukromi pacientll, zamé&stnanct &ijinych pracovnikd NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou €innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriuje, Zeje povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona
o registru smluv, ajako takovy ma povinnost zvefejnovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skutecnost, Ze pravo zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi
dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za
Uucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do registru
smluv na tom, ze Smlouvu zaSle k uvefejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téz ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o
registru smluv.



XIlll. Ustanovenio formé, poc&tu 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,
zaloZzeného Smlouvou, jakoZz i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
dlvod( Dodavatel trva na nezverejnéni Smlouvy i nékteré jeji ¢asti, 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, pfiemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatkd Smilouvy. To neplati u zmén adres pro doruc¢ovani a zmeény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajd, které jsou Gc¢inné doruéenim pisemného
oznamenim této zmény druhé smluvni strané.

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

. Potvrzeni objednavky musi byt uCinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednavky je zachovéana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostfedky umozujicimi zachyceni jeho obsahu a urcenijednajici osoby.

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

XV. Zavérecna ustanoveni

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

Smluvni strany vylucuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

Dodavatel na sebe prebird nebezpe€i zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obcanského z&koniku.

Zrizeni predkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je
ve Smlouvé zakazano.

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

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, ze jim nejsou znamy zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.
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No.

Iss
Iss

Object of the Declaration:

uer’s Name:
uer’s Address:

Classification:

Conformity Assessment Route:

COOK VANDERGRIFT INC

11 «6 MONTGOMERY LANE

VANDERGRIFT, PA 15690-4065 USA

phone 724 845 8621 toilehee 800 245 4715
COOKMEOICAL.COM

Manufacturer’s Declaration of Conformity
019-013-200520-10
Cook Vandergrift Inc.
1186 Montgomery Lane
Vandergrift, PA 15690; USA
Technical File 019-013, Lead Extraction Mechanical Dilator Sheath Sets

A complete listing of part numbers is attached

11, Rule 6
Annex 11.4

The above Object of the Declaration fulfills the requirements of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended
by Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007, and is in conformity with the requirements of the following
standards:

Standard

EN 1041
EN 1SO 14971

ENISO 11135

ENISO 10993-1/AC

EN 1SO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-7/AC

ENISO 10993-10
ENISO 10993-11
ENISO 11737-1/AC

ENISO 11737-2

EN 556-1/AC

I1ISO 13485

ENISO 11607-1

ENISO 11607-2

ENISO 15223-1

Title

Specification for information supplied by the manufacturer of medical devices
Medical devices. Application of risk management to medical devices
Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
the development, validation and routine control ofa sterilization process for
medical devices

Biological evaluation of medical devices. Evaluation and testing within a risk
management process

Selection of tests for interactions with blood

Biological evaluation of medical devices. Tests for in vitro cytotoxicity
Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices. Tests for irritation and skin
sensitization

Biological evaluation of medical devices. Tests for systemic toxicity
Sterilization of medical devices - Microbiological methods. Determination ofa
population of micro-organisms on products

Sterilization of medical devices - Microbiological methods. Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance ofa sterilization process.
Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be
designated "STERILE". Requirements for terminally sterilized medical devices
Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory
purposes

Packaging for terminally sterilized medical devices. Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices. Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part {: General requirements

Date of Issue

2008
2012

2014

20092010

2009
2009
2008/2009

2013
2009
2006'2009

2009
2001'2006
2016
2009
2006

2016
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No. 019-013-200520-10

Notified Body:

Identification Number:
Certificate Number:

European
Representative:

Signed For and On behalf of:

Signature:
Name:
Position:
Location:
Date:

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Cook Vandergrift Inc.

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafie 65

80339 Munich

Germany

C € 0123

G7 104187 0001 Rev. 00

Cook Medical Europe Ltd.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

Cook Vandergrift Inc.
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No. 019-013-200520-10

Manufacturer’s Declaration of Conformity

Reorder Number
LR-PPLBES-7.0

LR-PPLBES-7.0-XL

LR-PPLBES-8.5

LR-PPLBES-8.5-XL

LR-PPLBES-10.0

LR-PPLBES-10.0-XL

LR-PPLBES-11.5

LR-PPLBES-11.5-XL

LR-PPLBES-13.0

LR-PPLBES-13.0-XL

LR-EVN-9.0-RL

LR-EVN-11.0-RL

LR-EVN-13.0-RL

LR-TSS-9.0

LR-TSS-11.0

LR-TSS-13.0

Product Name
7.0 Fr Byrd Dilator Sheath Set (AA)
Polypropylene
7.0 Fr Byrd Dilator Sheath Set (AA)
Extra Long Polypropylene
8.5 Fr Byrd Dilator Sheath Set (A)
Polypropylene
8.5 Fr Byrd Dilator Sheath Set (A)
Extra Long Polypropylene
10.0 Fr Byrd Dilator Sheath Set (B)
Polypropylene
10.0 Fr Byrd Dilator Sheath Set (B)
Extra Long Polypropylene
11.5 Fr Byrd Dilator Sheath Set (C)
Polypropylene
11.5 Fr Byrd Dilator Sheath Set (C)
Extra Long Polypropylene
13.0 Fr Byrd Dilator Sheath Set (D)
Polypropylene
13.0 Fr Byrd Dilator Sheath Set (D)
Extra Long Polypropylene
Evolution® RL
9 Fr Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
Evolution® RL
11 Fr Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
Evolution® RL
13 Fr Controlled-Rotation Dilator Sheath Set

SteadySheath®

9Fr Evolution® Tissue Stabilization Sheath
SteadySheath®

1IFr Evolution® Tissue Stabilization Sheath
SteadySheath®

13Fr Evolution® Tissue Stabilization Sheath
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COOK VANDERGRIFT INC.

1186 MONTGOMERY LANE
VANDERGRIFT, PA 15690-6065 USA
TEL:724 845 8621 BEZ OPLATKU:800.245.4715
COOKMEDICAL.COM

Prohlaseni vyrobce o shodé

C. 019-013-200520-10
Jméno vydéavajiciho subjektu: Cook Vandergrift Inc.
Adresa vydavajiciho subjektu: 1186 Montgomery Lane

PFedmét prohlaseni:

Klasifikace:

Vandergrift, PA 15690; USA

Technicka dokumentace 019-013, Lead Souprava dilataénich sheath(

Uplny seznam &iselnych oznaceni vyrobkd je prilozen

m, pFedpis 6

ZpUsob hodnoceni shody: Priloha IL3

VySe uvedeny predmeét prohlaSeni o shodé spliiuje poZzadavky Smérnice Rady €. 93/42/EHS ze dne 14. Cervna
1993, ve znéni Smérnice Rady ¢. 2007/47/EC ze dne 5. zafi 2007, aje ve shodé s poZzadavky nasledujicich

norem:

Norma
EN 1041
ENISO 14971
EN ISO 11135
EN ISO 10993-1/AC

EN 1SO 10993-4
EN 1SO 10993-5

EN 1SO10993-7/AC

EN ISO 10993-10

ENISO 10993-11

ENISO 11737-1/AC

ENISO 11737-2

EN 556-1/AC

ISO 13485

ENISO 11607-1

EN 1SO 11607-2

ENISO 15223-1

Nézev normy

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkil

Zdravotnické prostredky. Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace ethylenoxidem - Cést 1:
PoZadavky na vyvoj, validaci a priibéZnou kontrolu sterilizatniho postupu
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkli - Hodnoceni a testovani v ramci
procesu fizeni rizik

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Vybér testll na interakce s krvi
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - Testovani na in vitro
cytotoxicitu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - Ethylenoxidové zbytky po
sterilizaci

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Test na Imitaci a
hypersenzitivitu opoZzdéného typu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Testovani na systematickou
toxicitu

Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Mikrobiologické metody - Stanoveni
populace mikroorganizm( na vyrobcich

Sterilizace zdravotnickych prostfedkl - Mikrobiologické metody - Test sterility
provadéné pfi definovani, validaci a udrZzovani sterilizacniho postupu

Sterilizace zdravotnickych prostfedk{ - PoZadavky na zdravotnické prostfedky
oznaCované jako “STERILNI*.PoZadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované
v kone¢ném obalu

Zdravotnické prostfedky. Systémy Fizeni kvality. PoZadavky pro Gely norem
Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostfedky - PoZzadavky na
materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

Obaly pro z&vérecné sterilizované zdravotnicke prostfedky - PoZadavky na validaci
proces( tvarovani, utésnéni a sestaveni procest

Zdravotnické prostfedky -Symboly pouZivané na Stitcich zdravotnickych

prostfedk(i, oznaGovani Stitky a podavani informaci - Cést 1: VV3eobecné poZadavky

Datum vydani

2008
2012

2014
2009/2010

2009
2009

2008/2009
2013
2009

2006/2009

2009

2001/2006

2016
2009

2006

2016
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€. 019-013-200520-10

Notifikovany organ: TiiV SiiD Produktovy servis
RidlerstraBe 65
80339 Munich

Germany
€ 0123
Identifikacni ¢islo:
Certifikat cislo : G7 104187 0001 Rev. 00

Obchodni zadstupce  Cook Medical Europe Ltd.
pro Evropu: O'Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

Podepsal v zastoupeni: Cook VVandergrift Inc.

Podpis:
Jméno:
Funkce:
Misto:
Datum:

Toto prohlaseni o shodé se vydavéa na vyhradni odpovédnost spolecnosti Cook Vandergrift Inc.
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C. 019-013-200520-10

Objednaci Eislo
LR-PPLBES-7.0

LR-PPLBES-7.0-XL
LR-PPLBES-8.5
LR-PPLBES-8.5-XL
LR-PPLBES-10.0
LR-PPLBES-10.0 -XL
LR-PPLBES-115
LR-PPLBES-11.5-XL
LR-PPLBES-13.0
LR-PPLBES-13.0-XL
LR-EVN-9.0-RL
LR-EVN-11.0-RL
LR-EVN-13.0-RL
LR-TSS-9.0
LR-TSS-11.0

LR-TSS-13.0

Prohlaseni vyrobce o shodé

Nazev vyrobku
7.0 Fr Souprava dilatadnich sheathd Byrd (AA)
Polypropylen
7.0 Fr Souprava dilatanich sheathd Byrd (AA)
Extra dlouhy Polypropylen
8.5 Fr Souprava dilataénich sheathd Byrd (AA)
Polypropylen
8.5 Fr Souprava dilatatnich sheathl Byrd (AA)
Extra dlouhy Polypropylen
10.0 Fr Souprava dilatacnich sheath( Byrd (AA)
Polypropylen
10.0 Fr Souprava dilatadnich sheathd Byrd (AA)
Extra dlouhy Polypropylen
11.5 Fr Souprava dilataénich sheathd Byrd (AA)
Polypropylen
11.5 Fr Souprava dilata¢nich sheathl Byrd (AA)
Extra dlouhy Polypropylen
13.0 Fr Souprava dilataénich sheathd Byrd (AA)
Polypropylen
13.0 Fr Souprava dilatacnich sheathd Byrd (AA)
Extra dlouhy Polypropylen
Evolution® RL

9 Fr. Souprava dilataéniho sheath(l s ovladanim rotace

Evolution® RL

11 Fr. Souprava dilatacniho sheathd s ovladanim rotace

Evolution® RL

13 Fr. Souprava dilatacniho sheathd s ovladanim rotace

SteadySheath®

9 Fr. Evolution® Sheath pro stabilizaci tkané
Steadysheath®

11 Fr. Evolution® Sheath pro stabilizaci tkdné
Steadysheath®

13 Fr. Evolution® Sheath pro stabilizaci tkdné
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COOK VANDERGRIFT INC

1186 MONTGOMERY LANE

VANDERGRIFT, PA 15690-6065 USA

non 724 845 8621 toll met 800 245 4715
COOKMEDICAL COM

Manufacturer’s Declaration of Conformity

No. 019-011-200520-11
Issuer’s Name: Cook Vandergrift Inc.
Issuer’s Address: 1186 Montgomery Lane

Vandergrift, PA 15690; USA

Object of the Declaration: Technical File 019-011, Lead Extraction Vascular Access Devices
A complete listing of part numbers is attached

Classification: lla, Rule 6

Conformity Assessment Route:  Annex 1.3

The above Object ofthe Declaration fillfills the requirements of Council Directive 93M2/EEC of 14 June 1993, as amended
by Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007, and is in conformity with the requirements of the following
standards:

Standard Title Date of Issue

EN 1041 Specification for information supplied by the manufacturer of medical devices 2008

ENISO14971 Medical devices. Application of risk management to medical devices 2012
Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for the

ENISO 11135 development, validation and routine control ofa sterilization process for medical 2014
devices

EN ISO 10993-1/AC Biological evaluation of medical devices. Evaluation and testing within a risk

management process 2009 2010
EN ISO 10993-7/AC  Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization residuals 2008 2009
EN ISO 10993-4 Biological evaluation of medical devices. Selection oftests for interactions with blood 2009
EN 1SO 10993-5 Biological evaluation of medical devices. Tests for in vitro cytotoxicity 2009
ENISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices. Tests for irritation and skin sensitization 2013
EN ISO 10993-11 Biological evaluation of medical devices. Tests for systemic toxicity 2009
Sterilization of medical devices - Microbiological methods. Determination ofa
ENISO 11737-1/AC population of micro-organisms on products 20062009
i Sterilization of medical devices - Microbiological methods. Tests of sterility
ENISO 11737-2 performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process. 2009
) Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
EN 556-1/AC "STERILE". Requirements for terminally sterilized medical devices 2001/2006
ISO 13485 Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory purposes 2016
ENISO 11607-1 Pacl_<ag|ng _fortermmally sterlllzeq medical devices. Requirements for materials, 2009
sterile barrier systems and packaging systems
ENISO 11607-2 Packggmg fo_r terminally sterilized medical devices. Validation requirements for 2006
forming, sealing and assembly processes
ENISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and 2016

information to be supplied - Part 1: General requirements

Page 1 of3



No. 019-011-200520-11

Notified Body:

Identification Number:

Certificate Number:

European
Representative:

Signed For and On behalf of:

Signature:
Name:
Position:
Location:
Date:

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Cook VVandergrift Inc.

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65

80339 Munich

Germany

C € 0123

G1 104187 0008 Rev. 00

Cook Medical Europe Ltd.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

Cook Vandergrift Inc.
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No. 019-011-200520-11

Manufacturer’s Declaration of Conformity

Reorder Number Product Name
LR-TELSST002 Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set - B (Medium)
LR-EVN-SH-9.0-RL Evolution" Shortie RL 9 Fr. Controlled-Rotation Mechanical Dilator Sheath Set
LR-EVN-SH-11.0-RL Evolution™ Shortie RL 11 Fr. Controlled-Rotation Mechanical Dilator Sheath Set
LR-OFA01 Liberator!" Beacon!" Tip Locking Stylet
LR-TSS-SH-9.0 SteadySheath™ Shortie 9Fr. Evolution*! Tissue Stabilization Sheath
LR-TSS-SH-11.0 SteadySheath™ Shortie 1 IFr. Evolution!" Tissue Stabilization Sheath
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COOK VANDERGRIFT INC.

1186 MONTGOMERY LANE
VANDERGRIFT, PA 15690-6065 USA
TEL:724 845 8621 BEZ OPLATKU:800.245.4715
COOKMEDICAL.COM

Prohlaseni vyrobce o shodé

C. 019-011-200520-11
Jméno vydéavajiciho subjektu: Cook Vandergrift Inc.
Adresa vydavajiciho subjektu: 1186 Montgomery Lane

PFedmét prohlaseni:

Klasifikace:

Vandergrift, PA 15690; USA

Technicka dokumentace 019-011, Extrakeni vaskuldmi pFistupové zafizeni

Uplny seznam &iselnych oznageni vyrobk( je prilozen

lla, predpis 6

ZpUsob hodnoceni shody: Priloha H.3

Vyse uvedeny predmét prohlaSeni o shodé spliiuje poZzadavky Smérnice Rady €. 93/42/EHS ze dne 14. Cervna

1993, ve znéni Smérnice Rady ¢. 2007/47/EC ze dne 5. z&Fi 2007, aje ve shodé s poZzadavky nasledujicich

norem:

Norma
EN 1041
EN ISO 14971
ENISO 11135
ENISO 10993-1/AC
EN 1S010993-7/AC
ENISO 10993-4
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-10

ENISO 10993-11
ENISO 11737-1/AC

ENISO 11737-2

EN 556-1/AC

1ISO 13485

ENISO 11607-1

ENISO 11607-2

ENIS015223-1

Nézev normy

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedku

Zdravotnické prostfedky. Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace ethylenoxidem - Cést 1: PoZadavky
na vyvoj, validaci a priibéZnou kontrolu sterilizaéniho postupu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i - Hodnoceni a testovani v ramci
procesu fizeni rizik

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Ethylenoxidové zbytky po
sterilizaci

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Vybér testl na interakce s krvi
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Testovani na in vitro cytotoxicitu
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk( - Test na lirritaci a hypersenzitivitu
opozdéného typu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Testovani na systematickou toxicitu
Sterilizace zdravotnickych prostfedkl - Mikrobiologické metody - Stanoveni populace
mikroorganizmd na vyrobcich

Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Mikrobiologické metody — Test sterility
provadéné pfi definovani, validaci a udrZzovani sterilizacniho postupu

Sterilizace zdravotnickych prostfedkl - PoZadavky na zdravotnické prostfedky
oznaované jako “STERILNI*.Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v
kone¢ném obalu

Zdravotnické prostfedky. Systémy Fizeni kvality. PoZadavky pro Gcely norem

Obaly pro z&vérecné sterilizované zdravotnické prostfedky - PoZadavky na materialy,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni

Obaly pro z&vérecné sterilizované zdravotnické prostfedky - PoZadavky na validaci
procesd tvarovani, utésnéni a sestaveni procest

Zdravotnické prostfedky -Symboly pouZivané na stitcich zdravotnickych prostfedkd,
oznatovani stitky a podavani informaci - Cast 1. V3eobecné pozadavky

Datum
vydani
2008
2012

2014
2009/2010

2008/2009
2009
2009
2013

2009
2006/2009

2009

2001/2006

2016
2009

2006

2016
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C. 019-011-200520-11

Notifikovany organ: TiiV SiiD Produktovy servis
RidlerstraBe 65
80339 Munich

Germany
o € 0123
Identifikacni ¢islo:
Certifikat Cislo: G1 104187 0008 Rev. 00

Obchodni zastupce  Cook Medical Europe Ltd.

pro Evropu: O'Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

Podepsal v zastoupeni: Cook Vandergrift Inc.

Podpis:
Jméno:
Funkce:
Misto:
Datum:

Toto prohlaSeni o shodé se vydavéa na vyhradni odpovédnost spole¢nosti Cook Vandergrift Inc.
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C. 019-011-200520-11

Prohlaseni vyrobce o shodé

Objednaci ¢islo Nézev vyrobku
LR-TELSST002 Teleskopicka souprava dilataénich sheathli Byrd z nerez oceli - B ( stfedni )
LR-EVN-SH-9.0-RL Evolution® Shortie RL 9 Fr. Souprava dilataéniho sheathu s ovladanim rotace
LR-EVN-SH-11.0-RL  Evolution® Shortie RL 11 Fr. Souprava dilataéniho sheathu s ovladanim rotace

LR-OFA01 Uzamykaci stilet Liberator® s hrotem Beacon®
LR-TSS-SH-9.0 Steady sheath Shortie 9 Fr. Evolution® Sheath pro stabilizaci tkdné
LR-TSS-SH-11.0 Steady sheath Shortie 11 Fr. Evolution® Sheath pro stabilizaci tkané
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Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander -S

MEM fur Gesundheitsschutz
el bei Arzneimitteln und

A'iC Nedizinprrduiden
Z1L.G-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Ill)

No. G7 104187 0001 Rev. 00

Manufacturer: Cook Vandergrift Inc.
1186 Montgomery Lane
Vandergrift PA 15690
USA

Product: Lead Extraction Mechanical Dilator Sheath
Sets

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with MDD Annex Il (4). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. For marketing of these devices an additional
Annex |l certificate is mandatory. See also notes overleaf.

Report no.: 72149348
Valid from: 2019-10-01
Valid until: 2022-09-30
Date, 2019-10-01

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TdV SOD Product Service GmbH « Certification Body ¢ RidlerstraBe 65 ¢ 80339 Munich « Germany



Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander -S
far Gesundheitsschutz

-2
bei Arzneimitteln und i
Medizinprodukten 1

ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class lll)

No. G7 104187 0001 Rev. 00

Facility(ies): Cook Vandergrift Inc. _

1186 Montgomery Lane, Vandergrift PA 15690, USA
Model(s): Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene

LR-PPLBES-7.0

LR-PPLBES-8.5

LR-PPLBES-10.0

LR-PPLBES-11.5

LR-PPLBES-13.0

LR-PPLBES-7.0-XL

LR-PPLBES-8.5-XL

LR-PPLBES-10.0-XL

LR-PPLBES-11.5-XL

LR-PPLBES-13.0-XL

EVOLUTION® RL Controlled Rotation Dilator
Sheath Set

LR-EVN-9.0-RL

LR-EVN-II.O-RL

LR-EVN-13.0-RL

Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set
LR-TSS-9.0

LR-TSS-11.0

LR-TSS-13.0

Page 2 of 2
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TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 « 80339 Munich » Germany

Product Service



CE Certifikat

CE Certifikat prezkouseni navrhu
Smeérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich (MDD), Pfiloha Il (4)
(Prostifedky v klasifikacni tFidé 111)
C. G7 104187 0001 Rev. 00

Vyrobce: Cook Vandergrift Inc.
1186 Montgomery Lane
Vandergrift PA 15690
USA

Vyrobek: Lead Extraction Souprava dilatacnich sheathu

Certifika&ni organ TUV SUD Product Service GmbH prohlasuje, Ze na pfisludnych prostifedcich
byla provedena konstrukéni zkouska v souladu s Pfilohou Il (4) MDD. Konstrukce prostiedk
odpovida pozadavkiim této smérnice. Pro uvadéni téchto prostredkd

na trh je nutny dalSi certifikat podle prilohy Il. Viz také poznamky na druhé strané.

Hlaseni ¢€.: 72149348
Platnost od: 01. 10. 2019
Platnost do: 30. 09. 2022
Datum, 01.10.2019
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CE Certifikat

CE Certifikat pfezkouseni navrhu
Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich (MDD), Pfiloha Il (4)
(Prostredky v Klasifika¢ni tfidé IIl)
C. G7 104187 0001 Rev. 00

Umisténi: Cook Vandergrift Inc.
1175 Montgomery Lane, Vandergrift PA 15690, USA

Model(y): Souprava dilataénich sheatht Byrd - Polypropylen
LR-PPLBES-7.0
LR-PPLBES-8.5
LR-PPLBES-10.0
LR-PPLBES-11.5
LR-PPLBES-13.0
LR-PPLBES-7.0-XL
LR-PPLBES-8.5-XL
LR-PPLBES-10.0-XL
LR-PPLBES-11.5-XL
LR-PPLBES-13.0-XL
Evolution® RL Souprava dilatacniho sheathu s ovladanim rotace
LR-EVN-9..0-RL
LR-EVN-11.0-RL
LR-EVN-13.0-RL
Evolution® Souprava mechanickych dilataénich setl
LR-TSS-9.0
LR-TSS-11.0

LR-TSS-13.0
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Benannt durch/Deslgnated by

Zentralstelle der Lander o

fur Gesundheitsschutz 8'
bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or Il

No. G1 104187 0008 Rev. 00

Manufacturer: Cook Vandergrift Inc.
1186 Montgomery Lane
Vandergrift PA 15690
USA

Product Category(ies): Class lla & lib Products

Lead Extraction Systems:
Lead Extraction Vascular Access Devices (Class lla)

COOK Doppler Flow Probe and Monitor System:
Doppler Monitors (Class lla)
Doppler Flow Probe (Class lib)

Biopsy and Micro-Injection Pipettes:
Biopsy and Micro-Injection Pipettes (Class lla)

Class lll Products
Lead Extraction Mechanical Dilator Sheath Sets
Lead Extraction Snares

The Certification Body of TUV SOD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices | device categories in accordance with MDD Annex |I.
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 72155793
Valid from: 2020-05-08
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-08

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany
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CE Certifikat

CE Certifikat pfezkouSeni navrhu

Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich (MDD), Pfiloha Il (4)
(Prostfedky v klasifika¢ni tfidé Ha, lib nebo III)

C. G1 104187 0008 Rev. 00

Vyrobce: Cook Vandergrift Inc.
1186 Montgomery Lane
Vandergrift PA 15690
USA

Vyrobek: Prostredky v klasifikacni tridé lla a lib

Lead ExtrakCni systémy:
Lead extrak&ni vaskularni pfistupové zafizeni (tfida lla)

Dopplerova pritokova sonda a monitorovaci svstém:
Dopllerfv monitor (tfida lla)
Dopplerova pritokova sonda (tfida lib)

Bioptické a Mikro-iniekCni pipety:
Bioptické a Mikro-injekCni pipety (tfida lla)

Prostredky v klasifikacni tfidé Il
Lead Extraction souprava mechanickych dilatacnich sheath(
Lead Extraction kliCky

Certifika¢ni organ spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH prohlasuje, Ze vyse uvedeny
vyrobce zaved| systém zabezpecovani kvality pro navrh, vyrobu a zavérecnou kontrolu
pfisludnych kategorii zafizeni / zafizeni v souladu s pfilohou Il MDD. Tento systém zajiStovani
kvality spliuje pozadavky této smérnice a je pfedmétem pravidelnych kontrol. Pro uvadéni na
trh prostredk( tfidy Ill je povinny dalsSi certifikat podle pfilohy Il (4). Viz také poznamky na druhé
strané.

Hlaseni ¢.: 72155793
Platnost od: 08. 05. 2020
Platnost do: 26. 05. 2024
Datum, 08. 05. 2020
I
]
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Pfiloha ¢. 4 ZD

Ugastnik: ARID obchodni spole¢nost, s.r.o., Vintrovna 448/If, 664 41 Poplivky

Portfolio sortimentu navazuje na pFilohu &. 3 ZD (Cenova tabulka). Ugastnik zde uvede veskeré polozky, které chce zafadit do nabidky.

Pot.ct6o

2

3

10

VZP kod

0194459

0194459

0194459

CenaKCVvzP Katalogové EWo

maxzalks dodavatele

69 500,00 K& LR-EVN 9.0-RL

69 500,00 K& LR-EVN-11.0-RL

69 500,00 K& LR-EVN-13.0-RL

LR-EVN-SH-9.0-RL

LR-EVN SH-11 0-RL

PfiSlu?enstvi obsazené vsetu

o oA w N

V Popuvkach dne 20.10. 2020

zpracoval:

Sarka Neshybova, prokuristka

ARID obchodni spoleé&nost™.r.o

Nézev materiélu
(upfesnénfrozméra - R, promer, délka)

LEAD EXTRACTION EVOLUTION RL CONTROL
ROTATION DILATOR SHEATH SET

LEAD EXTRACTION EVOLUTION RL CONTROL-
ROTATION DILATOR SHEATH SET

LEAD EXTRACTION EVOLUTION RL CONTROL-
ROTATION DILATOR SHEATH SET

LEAD EXTRACTION EVOLUTION SHORTIE RL
CONTROL-ROTATION DILATOR SET

LEAD EXTRACTION EVOLUTION SHORTIE RL
CONTROL-ROTATION DILATOR SET

Portfolio sortimentu

Extrakce srde¢nich elektrod

Casti

Doptftupd popis zboZi

Vnitini pramér sheathu 9 0 French

Vnitini pramér sheathu 11.0 French

Vnitini pramér sheathu 13.0 French

Vnitfni pramér sheathu 9.0 French

Vnitini pramér sheathu 11 0 French

Vyrobce

Cook Vandergrift Inc.

Cook Vandergrift Inc.

Cook Vandergrift Inc

Cook Vandergrift Inc.

Cook Vandergrift Inc

EANkod

0110827002237374

0110827002237466

0110827002237473

0100827002237483

0100827002237490

Jednotka

ks

ks

- HIntnUIpy)
objednavané
mnozstvi =

pocet
Jednotek v

Nabidkova cena

za jednotku

(v K& bez DPH)

51 693 70KC

51 693,70 K&

51 693,70 KC

51 693,70 K&

51 693,70 K&

DPH%

21%

21%

21%

21%

21%

Nabidkova cena

za jednotku

(v K&s DPH)

62 549,38 K&

62 549,38 K&

62 549,38 KC

62 549,38 KC

62 549,38 K&

TTftfe Exspfrace
rizika Ano/Ne

1l Ano

Il Ano

1 Ano

lla Ano

lla Ano



