UCASTNICI DOHODY

Obchodni firma: CARDION s.r.0.

ICO: 60719877

DIC: CZ699003452

Sidlem: Rybnicka 257/136, 634 00 Brno — Novy Liskovec
Zastoupena: Ing. Ivo Nekudou, jednatelem spolecnosti

Bankovni spojeni: CSOB a.s., pobo¢ka Brno

Cislo uétu: 8010-0403073933/0300

Sp. zn.: Obchodni rejstiik vedeny KS v Brng, oddil C, vlozka 16405
datova schranka: 6nduzqt

Kontaktni osoba ve vécech technickych: |
Kontaktni osoba ve vécech dohody: | IEEEEEEG—_— S

dale jen ,,prodavajici

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

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

Cislo uétu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych pro ¢ast 1: e
Kontaktni osoba ve vécech technickych pro ¢ast 5: || G
Kontaktni osoba ve vécech technickych pro cast 6 a 7: ]
Kontaktni osoba ve vécech dohody: | NG

dale jen ,,kupujici
spole¢né téz jako ,,icastnici dohody* nebo ,,icastnici

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

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY NEUROSTIMULATORU - CAST 1,
5,6,7
(dale jen ,,dohoda®)

Preambule
Utastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledkii zadavaciho tizeni (dale jen ,,vybérové Fizeni®) na
vetejnou zakazku s ndzvem ,,Dodavky neurostimulatora — ¢ast 1, 5, 6, 7, uvetejnéného dne 25. 6. 2020 ve
Véstniku vetfejnych zakazek pod ev. ¢islem: Z2020-021551 a ev. ¢islem zadavatele 216/VZ/2020-OVZ, v némz
jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohod¢ na stran€ prodavajiciho.



I. Postaveni u¢astniki dohody

Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstriku. Prodavajici
prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

Kupujici je statni piispévkova organizace v piimé ¥idici ptisobnosti 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/OPR ze
dne 4. 5. 2020.

Il. PFfedmét dohody

Pfedmétem dohody je ramcova uprava vzajemnych prav a povinnosti G¢astnikit dohody pii uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,,realiza¢ni dohoda“) na dodavky neurostimulatorti — ¢ast
1,5, 6, 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 Vv piiloze ¢. 1 a ¢. 2 dohody.

Predmétem plnéni realiza¢nich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé
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 pfevzit na sjednaném misté a zaplatit
za ngj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém fizeni,
dohodou, Vseobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvoii ptilohu ¢. 4
dohody (dale jen ,,VOP*), ptislusnou realiza¢ni dohodou a ptislusnymi pravnimi predpisy.

Minimalni mnozstvi zboZi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici je
opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktudlnich potieb bez penalizace ¢i jiného postihu ze strany prodéavajiciho. Mnozstvi zbozi uvedené ve
vyb&rovém fizeni je pouze mnozstvim orienta¢nim.

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi spliuje technické, hygienické, veterinarni, bezpe¢nostni a dalsi standardy
dle predpisti Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi piedpisy
a normami CSN, piedevsim zakonu &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpisti, a zakonu ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdé€jsich
predpisti (dale jen ,,zdkom o zdravotnickych prostiedcich®) a nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,
0 technickych pozadavcich na zdravotnické prosttedky, dale pak, ze ma vlastnosti, které jsou sjednany
v dohodgé ¢i realiza¢ni dohodé¢ a jsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaruéni 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

Zbozi bude dodavano prodavajicim na zdéklad¢ jednotlivych objednavek kupujicitho zasilanych
prodavajicimu (dale jen ,,objednavka‘), 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 || |} S P od:vajici je povinen v pracovni
dobé¢ kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,pracovni doba kupujiciho*) neprodleng,

nejpozdéji viak 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, popf. si vyzadat
od kupujiciho dopliujici informace, které nezbytné potrebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo
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b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim ztizen, pfi¢emz
ptijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

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

3. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a. identifika¢ni Gidaje uastniki dohody (nézev, sidlo, ICO, DIC),

b. jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,

C. jednoznacné ureni zboZi,

d. termin a misto dodani zbozi,

e. jméno a piijmeni osoby opravnéné zbozi ptevzit, pokud nejde 0 osobu opravnénou na strané

kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavicce dohody.

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci skody

1. Prédvnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zbozi je realizatni dohoda. Vlastnickd prava
k dodanému zbozi véetné obalu prechazi na kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalsi naklady, které mu porusenim tohoto zadvazku vznikly.

2. Nebezpeci skody na zbozi prechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obcanského zakoniku se vylucuje.

V1. Dodaci podminky

1. 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 zboZzi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V piipadé prodleni
prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén pfedmétnou objednavku jednostranné zrusit jednou
z forem komunikace uvedené v dohode¢.

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 pfevzeti 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 prevzit Citelné 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 spInéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku
zbozi realizovat.

4. Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni U¢astnikd dohody,

b. identifikaci objednavky,

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

d. datum exspirace,

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

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

5. 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.



10.

11.

12.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim piedat kupujicimu veSkerou dokumentaci, ktera je nutna
k pievzeti a uzivani zbozi v souladu s platnymi pravnimi pedpisy CR ¢ doporugenimi vyrobce, zejména
navod k obsluze v ¢eském jazyce a prohlaseni o shodé (prokazani oznaceni zbozi znackou CE),
dokumentaci opravitujici prodéavajiciho provadét zaSkoleni a instruktdZze v souladu se zidkonem
0 zdravotnickych prostfedcich a doklad osvéd¢ujici zptsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedku.

Prodévajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby beéhem pfepravy nedoslo
k jeho poskozeni, baleni zbozi v§ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pied 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 pfedpisi, 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 koéd zbozi) pro vykazani zdravotnického materialu
platcim zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zbozi i na balenich prepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikac¢ni ¢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 piipadé, ze zbozi nebude spliiovat jakostni pozadavky uvedené v dohodg ¢i realizaéni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout pievzeti zbozi (¢i jeho ¢asti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéfeny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespon vyse uvedené skutecnosti,
b. nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnozstvi zboZzi, popt. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se
skutecné dodanym zbozim,
c. které je poskozené nebo které jinak nespliuje 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 pripad¢ dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v ptipadé, ze je vici 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 nevylucuje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud neni jiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativn€ 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 zakladé pisemné dohody ucastnikli — zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zbozi v pozadované 1hité a mnozstvi z jakéhokoliv diivodu
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 ptiloze €. 2, piip. 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 priloze ¢. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen narok kupujiciho na nahradu skody
a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jez vznikne mezi cenou dle piilohy ¢. 2 a cenou jiného
dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14 dnua ode dne
obdrzeni vyzvy kupujiciho.



VII. Kupni cena
Kupni cena zbozi je stanovena v ptiloze ¢. 2 dohody.

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

V ptipadé, Ze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni hrady zbozi ze strany pojistovny vuci
kupujicimu, zavazuje se prodéavajici, ze kupni cenu upravi tak, aby nepievySovala tuto thradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplni je kupujici oprdvnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sob¢ zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim predmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojistovaci, celni, danové a ptipadné dalsi poplatky, naklady 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 pfedpist ve smyslu zmény zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich ptredpisd, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zmené.

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

VIII. 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
podob¢ kupujicimu nejdiive v den pievzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnl ode dne uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dni ode dne jejiho vystaveni ji odesle do na e-mailovou adresu

Faktury jsou splatné ve lhaté 60 (Sedesat) dni ode dne jejich doruceni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjedndna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obcanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni
predmétu dohody, s ¢imz 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 ucastnikii 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. Prodavajici dale prohlasuje, ze ma veskera nezbytna opravnéni
k predmétiim dusevniho vlastnictvi, jakoz i pfip. licen¢ni opravnéni.

Pokud mé zbozi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v ptipadé zjisténi
neplatnosti kddu zboZi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi thrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kéd
zbozi*) neprodlené¢ 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 pInéni pfedmétu dohody a které prodavajici zjisti v pribéhu 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 materialt majicich potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu dohody, kupujiciho
o této skutecnosti informovat a umozni kupujicimu ovéteni, zda prodéavajicim 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 dozveédel.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatkt pii plnéni dodavek dle dohody (napf. v ramci
hodnoceni kvality), zahajit s prodavajicim neprodlené¢ jednani smétujici k napravé vzniklého stavu.
V ptipad¢ potieby je kupujici opravnén ucastnit se prostiednictvim svych povétenych 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 dnti od doruceni
vysledki testu. Od zjisténi vad zbozi na zdkladé vysledka testu dle predchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpoveédnosti za vady dle obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodévajici prohlasuje, ze mé& uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zpusobenou tfeti osobé pfi vykonu podnikatelské cinnosti, jehoZz existenci prokazal v prubéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi 10 000 000,- K¢ (slovy: deset miliont korun ¢eskych) za jednu skodni
(pojistnou) udalost. Prodévajici 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, (pfip. 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 1htit€ 2 pracovnich dnti. V ptipadé, 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 diivérné 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 icastnikiim ujmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

Prodévajici se zavazuje ptijmout takova technickd, personélni a jind potiebna opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni, ¢i ztraté,
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 udajii, a to i po skonceni
zaméstnani nebo piislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro piipad zpracovani osobnich udaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody
zavazuji zavést vhodna technickd a organizacni opatieni 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 umoznéna nepfetrzita moznost kontaktu, a to
v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Prodévajici 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 kupujiciho v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich véetné 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 zdkona v souvislosti s realizaci dodévky zbozi v ramci této vetejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.
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X. Zaruka a prava z vadného plnéni

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi ma vlastnosti uvedené¢ v dohodé a vyzadované pravnimi piedpisy
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.

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.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spocivajici v tom, Ze zbozi, jakoz 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.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspira¢ni 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 piipadnych 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 pfi
likvidaci.

Prodavajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dob¢ 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.

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
H.) Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V ptipad¢ uplatnéni naroku z vad zbozi kupujicim z ditvodu 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 prubcéhu reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zbozi plati pfimétené
ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zbozi nejpozdé&ji do 5 pracovnich dni od jejiho vytknuti.

Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou tpravou obcanského zakoniku. Naroky
z vad zbozi se nedotykaji naroku na ndhradu skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz
pravo uplatiiovat narok na nahradu skody zptisobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou zbozi.
V ptipadé, ze orgén statniho dohledu nafidi stazeni zboZzi z obéhu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodavajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi
kupujicimu uhradit, ptipadné po dohod¢ s kupujicim dodat zboZzi nahradni.

XI. Sankce
Vyse trokt z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy.
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.
V ptipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. X, odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je

prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vys$i 20 000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruSeni této povinnosti.



V ptipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaru¢ni dobé¢, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K¢ (slovy: jeden tisic
korun ¢eskych) za kazdé v€asné 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 ucastnik 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 vyluéuji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotéena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI11. Doba trvani dohody, ukon¢eni dohody

Dohoda se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 48 mésica ode dne nabyti jeji u¢innosti, nebo do
vycéerpani vymezenych finan¢nich prostredkti pro ¢ast 1 VZ ve vysi 83 234 400,- K¢ bez DPH, pro ¢ast
5 VZ ve vysi 17 910 000,- K¢ bez DPH, pro ¢ast 6 VZ ve vysi 6 875 040,- K¢ bez DPH a pro ¢ast 7 VZ
ve vysi 9 351 920,- K¢ bez DPH, podle toho, ktera ze skutecnosti nastane diive.

Dohoda miuize byt ukoncena vypovedi:

a. ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypoveédni doba ¢ini 3 mésice a po¢ina bézet prvnim
dnem meésice nésledujiciho po mésici, ve kterém byla vypoved prodavajicimu dorucena, a dale
zpusobem dle VOP,

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

Vedle diivodi stanovenych ob¢anskym zakonikem a VOP miize opravnény tcastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym tc¢astnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve lhité delsi 60 dnt
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Thité 30-ti dnti
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 ¢&i dohody
(ptedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici nepievzal.

XI1l. 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
pred¢asné ukoncena z divodi na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢l. IX. odst. 8
a ¢l. XII. 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 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,
ptipadné tieti v poradi. Dojde-li k podpisu dohody s tiastnikem uvedenym v piedchozi vété, bude tento
pInit dohodu od ukon¢eného plnéni.



XIV. Protikorup¢ni ustanoveni

Ucastnici dohody se zavazuji jednat tak a pfijmout takova opatieni, aby nevzniklo zadné divodné
podezieni ze spachani trestného ¢inu a aby nedoslo ani k zddnému takovému spachani trestného ¢inu
(v€etné formy ucastenstvi), a to ani jeho pfipravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterémukoliv z ti€astnikti
dohody pfticteno podle zdkona €. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti
nim, jakoz aby ani nevznikla trestni odpovednost fyzickych osob (vCetné zaméstnanci) podle trestniho
zakoniku, ptipadné nebylo zahéjeno trestni stihani proti kterémukoliv ucastniku dohody vcetné jeho
zameéstnancil podle platnych pravnich ptedpist.

Prodavajici prohlasuje, Ze se seznamil se zdsadami, hodnotami a cili Interniho protikorup¢niho programu
Kupujiciho https://www.homolka.cz/data/upload/files/Interni_protikorupcni_program_NNH_2019 1.pdf (dale
jen ,,IPP%).

vvvvv

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

Prodévajici se zavazuje dodrzovat zasady a hodnoty IPP ptfedevSim ve vztahu k protikorupénim
opatienim. V této souvislosti se ucastnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit diivodné
podezieni ohledné mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢inti, ptedevsim trestného
¢inu prijeti uplatku, neptimého tplatkaistvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni ptipadné zakonné
oznamovaci povinnosti a nad jeji ramec.

Ugastnici dohody se zavazuji a prohlaguji, Ze spliiuji a budou po celou dobu trvani této dohody dodrzovat
a spliiovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

Ucastnici dohody se dohodli, Ze pfi plnéni této dohody budou vzdy postupovat Gestné a transparentné a
potvrzuji, Ze takto jednali i v pribéhu vyjednavani a po dobu tc¢innosti této dohody.

Kazdy z ucastniki 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 tietim stranam, ani je nepfijima a nevyzaduje.

V této souvislosti se ucastnici 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 s jejim uzaviranim.

XV. Prilohy

Nedilnou soucasti dohody jsou ptilohy:

Priloha €. 1: Specifikace plnéni,

Ptiloha ¢. 2: Cenova tabulka,

Ptiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za Skodu zplsobenou tieti osobe,
Ptiloha ¢. 4: V8eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

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

Ptiloha ¢. 6: Prohlaseni o shodg, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Ptiloha ¢. 7: Portfolio sortimentu.

V ptipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizacni dohody piednost pfed ptilohami.

XVI. Zavéreéna ustanoveni

Ucastnici na zaver dohody vyslovné prohlaSuji, Ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici v uzavieni

dohody.

Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody Gcastnikd.


https://www.homolka.cz/data/upload/files/Interni_protikorupcni_program_NNH_2019_1.pdf

Dohoda piedstavuje uplnou dohodu téastnikii ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje veskeré piedchozi
dohody, smlouvy a jina ujednani u¢inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni ucastniky v minulosti, at’
jiz v pisemné, ustni ¢i jiné formé.

Dohoda nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu posledniho z Gi¢astnikli, nema-li nabyt v souladu se
zakonem €. 340/2015 Sb., o zvl&Stnich podminkach tc¢innosti né€kterych smluv, uvefejiovani téchto
smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist, G€innosti pozdéji.
Dohoda je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

Ugastnici prohlauji, Ze si tuto dohodu pied jejim podpisem piedetli, a shledali, Ze jeji obsah presné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosaZeni svym jednanim
sledovali, a proto ji nize, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z ucastnikt, na diikaz toho podepisuji.

VBrmé, dne 9.11.2020 V Praze dne...............

CADION s.r.o. Nemocnice Na Homolce
Ing. Ivo Nekuda MUDir. Petr Poloucek, MBA
Jednatel spole¢nosti feditel nemocnice
Prodavajici Kupujici
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Pfiloha ¢. 1

Specifikace plnéni

Cast¢. 1

Katalogové ¢islo

Nazev materialu

Pof. ¢islo | VZP kéd . .. s . . , Vyrobce EAN kod Jednotka | TF¥ida rizika
dodavatele (upfesnéni rozmér - Fr, prameér, délka)
1 194207 6662 Infinity 6662 generdtor Abbott 05415067030023 ks 1]
2 194207 6663 Infinity 6663 generator Abbott 05415067020277 ks 1]
3 194207 6371 Prodluzka 50cm Abbott 05415067020307 ks ]
4 194207 6372 Prodluzka 60cm Abbott 05415067020857 ks 1l
5 194207 6373 Prodluzka 90cm Abbott 05415067020864 ks 1]
6 Neni 6010 Prichodka Guardian Abbott 05415067030283 ks I
7 194209 6170 Elektroda 8 kontaktt, 30cm, 0,5mm mezera Abbott 05415067020635 ks I
8 194209 6171 Elektroda 8 kontakt(, 30cm, 1,5mm mezera Abbott 05415067020666 ks 1]
9 194209 6172 Elektroda 8 kontakt(, 40cm, 0,5mm mezera Abbott 05415067020680 ks 1]
10 194209 6173 Elektroda 8 kontakt(, 30cm, 1,5mm mezera Abbott 05415067030337 ks 1]




Priloha €. 1 RD - Cast 1

Technické& specifikace a obrazova fotodokumentace
neuromodulaéniho systému Infinity pro hlubokou mozkovou
stimulaci

Generator Infinity

Nedobijitelny neuromodulaéni generator se 2-mi vystupy pro 8-kontaktni
smeérové elektrody bez aktivniho hrotu eletrody

Délky kontakt( 1,5mm, mezery mezi kontakty 0,5 a 1,5mm

Bezdratové ovladani (Bluetooth) = libovolné misto implantace

Pacientsky ovlada¢ umoznujici zapnuti a vypnuti, fizeni intenzity a volbu
programu

3 délky prodluzovacich kabell umoznujici natazeni o 15%

MoZnost zapinani a vypindni magnetem

Zpozdéni vypnuti stimulatoru

Systém umozniuje vySetieni MR v 1,5T

Moznost pozdéjSich upgradua stimulatoru (napf. nové stimulaéni programy)

Moznost méfeni impedance na jednotlivych kontaktech

Moznost unipolarniho i bipolarniho zapojeni

Lékarsky programator umoznujici uloZeni programovacich sezeni a
komunikaci do 5m od stimulatoru

Evropsky certifikat schvalujici neurostimulacéni systém indikovat pacientim
trpicim Parkinsonovou nemoci, tfesem nebo dystonii bez omezeni vékem

(horni vékova hranice).
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Specifikace pInéni

Cast&. 5

VZP kéd Katalogové ¢islo dodavatele .. Naze‘,’ Tate"alf L. Vyrobce EAN kod Jednotka Tr'_da
(upfesnéni rozmérd - Fr. primér. délka) rizika
194625 Model 1000 VNS generdtor Model 1000 Sentiva Livanova 05425025750405 ks 11}
194047 Model 106 VNS generator Model 106 AspireSR Livanova 05425025750061 ks I
165048 Model 104 VNS generdtor Model 104 Demipulse Duo Livanova 05425025750047 ks 11
165049 Model 304 VNS elektroda Model 304 PereniaFLEX Livanova 05425025750139 ks 1]
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VNS THERAPY™ GENERATOR
MODEL 106 ASPIRE SR™

ASpPIreSR’

Cyberonics, Inc.
Houston, Texas

- Multiprogramovatelny stimulator — stimulac¢ni proud, Sirka pulsu,
frekvence, ¢as ON, ¢as OFF, stimulace aktivovana magnetem, stimulace
aktivovana automaticky

- Bipolarni stimulaéni elektroda, kompatibilni modely 303, 304

- Moznost zakladni kontroly pacientem, zahajeni stimulace, vypnuti
stimulace, denni kontrola funkénosti

- Stimulator s closed — loop stimulaci s detekci zachvatl a automaticky
spousténou extrastimulaci, nastaveni citlivosti detekce a Urovné pro
spusténi stimulace

- Stimulator se zvySenou kapacitou baterie 1,7 Ah, Zivotnost az 12,8 let s
béZnym nastavenim parametru

- Stimulator umoznuje vySetfeni MR s celotélovou civkou s vyloucenim
oblasti implantovaného generatoru a elektrody

- Kompatibilita s implantovanymi elektrodami Model 302, 304 (po roce
2005)

g-\"/NSThera oy ®



VNS THERAPY™ GENERATOR
MODEL 1000 SENTIVA™

Multiprogramovatelny stimulator — stimulacéni proud, Sitka pulsu,
frekvence, ¢as ON, ¢as OFF, stimulace aktivovana magnetem, stimulace
aktivovana automaticky

Bipolarni stimulacni elektroda, kompatibilni modely 303, 304
Moznost zakladni kontroly pacientem, zahajeni stimulace, vypnuti
stimulace, denni kontrola funkénosti

Stimulator s closed — loop stimulaci s detekci zachvatli a automaticky
spousténou extrastimulaci, nastaveni citlivosti detekce a Urovné pro
spusténi stimulace

Stimuldtor umozZnuje vySetfeni MR s celotélovou civkou s vylou¢enim
oblasti implantovaného generdtoru a elektrody

Kompatibilita s implantovanymi elektrodami Model 302, 304 (po roce
2005)

(-\'}NSThera oy ®



VNS THERAPY™ GENERATOR
MODEL 104 DEMIPULSE DUO™

Multiprogramovatelny stimulator — stimulacni proud, Sirka pulsu,
frekvence, ¢as ON, ¢as OFF, stimulace aktivovana magnetem
Moznost zakladni kontroly pacientem, zahajeni stimulace, vypnuti
stimulace, denni kontrola funkénosti

Stimulator umoznuje vysetreni MR s celotélovou civkou s vylou¢enim
oblasti implantovaného generatoru a elektrody

Kompatibilita s implantovanymi elektrodami Model 300 (prfed rokem
2005)

(-\'/NSThera oy ®
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Specifikace pInéni

Cast¢. 6

Katalogové cislo

Nazev materialu

Pof. ¢islo | VZP kéd Vyrobce EAN kod Jednotka | Trida rizika
dodavatele (upfesnéni rozmérd - Fr, pramér, délka)
1 194211 3772 Prodigy MRI generator Abbott 05415067017093 ks 1l
2 194210 3383 Prodluzka 30cm Abbott 05414734402329 ks 1
3 194210 3386 Prodluzka 60cm Abbott 05414734402330 ks 1l
4 64165 3183 Elektroda Octrode 30cm Abbott 05414734401692 ks 1]
5 64166 3186 Elektroda Octrode 60cm Abbott 05415067017246 ks 1l
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Technické& specifikace a obrazova fotodokumentace
neuromodulaéniho systému Prodigy MRI

Generator Prodigy MRI

e Dobijitelny generéator se 2-mi vystupy pro 8-kontaktni elektrody

e Pacientsky ovlada¢ umoznujici zapnuti a vypnuti, fizeni intenzity a kontrolu
nabiti baterie

e MoZnost zapinani a vypinéni stimulatoru magnetem

e Klasicka a BURST (salvova) stimulace

e Moznost MR vysetieni (1,5T)

e Moznost méfeni impedance na jednotlivych kontaktech

e MoZnost unipolarniho i bipolarniho zapojeni

e Provozuschopnost baterie po dobu nejméné 10 let



Burst
Rote Lo SOHE| & | W |

P 1000ps| & | w |
step| 005 ma| & | w |
Amp | 000 mA | & | v |
Terget| 1.50 ’“'“_i_@Jw.'.d.'

Intra-
|
buret LSO AW ]

% | 8 | 5Pulses[]

LN D] | o swve || K cancel |
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Specifikace pIlnéni

Cast¢. 7

Katalogové

Nazev materialu

Pof. Cisl VZP ko éil Vyrob EAN kod Jednotk Trida rizik
or. cisio od Sslo (upFesnéni rozmért - Fr, prumeér, délka) phelie ° ednotia | Ifdarizika
dodavatele
1 194210 3660 Proclaim 3660 generator Abbott 05415067031419 ks I}
2 194210 3662 Proclaim 3662 generator Abbott 05415067020222 ks I
3 194210 3383 Prodluzka 30cm Abbott 05414734402329 ks I}
4 194210 3386 Prodluzka 60cm Abbott 05414734402330 ks I}
5 64165 3183 Elektroda Octrode 30cm Abbott 05414734401692 ks I}
6 64166 3186 Elektroda Octrode 60cm Abbott 05415067017246 ks I
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Technicka specifikace a obrazova fotodokumentace
neuromodulaéniho systému Proclaim

Generator Proclaim
¢ Nedobijitelny neuromodulaéni generator se 2-mi vystupy pro 8-kontaktni
elektrody

e Bezdratové ovladani (Bluetooth) = libovolné misto implantace

e Pacientsky ovlada¢ umoznujici zapnuti a vypnuti, fizeni intenzity a volbu
programu do vzdalenosti 5m

e Moznost zapinani a vypinani stimulatoru magnetem

e Klasicka a BURST (salvova) stimulace v kontinualnim i cyklickém rezimu

e Moznost MR vySetieni (1,5T)

e Moznost méfeni impedance na jednotlivych kontaktech

e MoZnost unipolarniho i bipolarniho zapojeni

e Lékarsky programator umoznujici uloZeni programovacich sezeni a

komunikaci do 5m od stimulatoru



Proclaim™ Elite SCS System
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Dodavky neurostimulatord

| upozoriiuje, Ze odhad piedpokladaného odbéru ych jed k za dobu trvéni rdmcové dohody je uréen pouze pro uréeni é ceny a zad | se timto predpoklddany poéet jed k odebrat.
Géastnik: CARDION s.r.o., IE0: 60719877, Rybnicka 136
63400 Brno
Zékladni nabidkova cena
Predpoklddany Maximalni
Cast Typ odbér v ks za 48 Katalogové &islo Nabizeny material (obchodni nazev) Kéd VzP VZP max neprekrogitelna
mésfcd | Cefkova nabidkovécena | ¢4 apidkovs cena vetns hodnota bez DPH
Cena za ks bez Cena za kus v&. bez DPH pfi Lo P "
sazba DPH . v .. | DPH pi predpokladaném poctu
DPH DPH predpokladaném potu . o
. o kustl za 48 mésici
kusii za 48 mésici
Neur y pro hloub k laci (DBS) kategorie 1
Cast 1
Kompletni systém - Neurostimulator DBS kategorie 1 + elektroda 2x * | 120 6662, 6663, 6170, 6171, 6172, 6173 | Infinity, 2x elektroda |194207, 194209 | 917 404,50| 693 620,00| 15%[ 797 653,00| 83234 400,00[ 95719 sso,uol 83 236 600,00 K&
Neur y pro i (DBS) kategorie 2
Cast 2
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 2 + elektroda 2x * | 40 | | | | l 0,00| 0,0ﬂl 0,00| 30 159 400,00 K&
N y pro hloubk k stimulaci (DBS) kategorie 3
Cast3
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 3 + elektroda 2x * | 140 | | | | | [ o,oo| o,ool o,ool 94 128 400,00 K&
Yy pro { imulaci (DBS) kategorie 4
Casta
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | | [ 0,00| o,ool o,ool 4669 800,00 K&
Neur atory pro lé¢bu farmakor i i nervus vagus (VNS)
N 5.1. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 1 + elektroda 1x * 40 0,00 0,00 0,00
Casts
5.2. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 2 + elektroda 1x * 8 0,00 0,00 0,00
5.3. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 3 + elektroda 1x * 12 0,00 0,00 0,00
CELKEM 0,00] 0,00] 17 911 800,00 K&
Neur atory pro mi$ni stimulaci (SCS) - 1é¢ba bolesti kategorie 1
Cést6
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 1 + elektroda 1x * | 12 | | | | [ 0,00| o,uol o,uol 6875 600,00 K&
N Neur atory pro misni i (SCS) - 1écba bolesti kategorie 2
Cast7
Kompletni systém - Neurostimuldtor SCS kategorie 2 + elektroda 1x * | 29 | | | | l U,UO| 0,00| 0,00| 9 352 000,00 K&
Neur atory pro mi$ni stimulaci (SCS) - 1é¢ba bolesti kategorie 3
Césts
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 3 + elektroda 1x * | 12 | | | | [ 0,00| o,uol o,uul 3554 700,00 K&
N Neur atory pro misni i (SCS) - 1écba bolesti kategorie 4
Cast9
Kompletni systém - Neurostimuldtor SCS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | l 0,00| 0,00| 0,00| 7 734 300,00 K¢

V Brné dne 9.11.2020




Pfiloha ¢. 2 RD

Dodévky neurostimulatord

upozorfiuje, Ze odhad pf odbéru cenovych ji za dobu trvani é dohody je uréen pouze pro uréeni é cenya se timto je pf y poéet jedi k odebrat.
CARDION s.r.0., Rybnické 136, 63400 Brno, IC 60719877
Zakladni nabidkova cena
Predpokladany Maximalni
Cast Typ odbér v ks za 48 Katalogové ¢islo Nabizeny materiél (obchodni nazev) Kéd vzP VZP max nepfekroéitelna
Py Ikova idkova
mésici Celkova nabidkova cena | o\ o4 hanidkova cena véetns hodnota bez DPH
Cena za ks bez Cena za kus Vv&. bez DPH pfi L N N .
sazba DPH . PN - DPH pfi pfedpokladaném poitu
DPH DPH predpokladaném poétu Kusti 2a 48 mésica
kusii za 48 mésict
Neurosti atory pro ' stimulaci (DBS) kategorie 1
Cast 1
Kompletni systém - Neurostimulator DBS kategorie 1 + elektroda 2x * | 120 | | | | | l D,DD| 0,00| D,DDl 83 236 600,00 k&
B Neur atory pro bk { il i (DBS) kategorie 2
Cast 2
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 2 + elektroda 2x * | 40 I | | | | ’ 0,00| 0,00| D,DDl 30 159 400,00 K&
Neur atory pro i (DBS) kategorie 3
Cast3
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 3 + elektroda 2x * | 140 | | | | | l D,DD| 0,00| D,DDl 94 128 400,00 K&
N Neur atory pro laci (DBS) kategorie 4
Casta
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 I | | | | ’ D,DD| 0,00| 0,00| 4 669 800,00 K&
Neurostimulatory pro |é€bu farmakorezistentni epilepsie stimulaci nervus vagus (VNS)
5.1. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 1 + elektroda 1x * 40 Model 1000 + Model 304 VNS systém s generdtorem Sentiva 194625 + 165049 369 626,09 308 500,00 15% 354 775,00 12 340 000,00 14 191 000,00
Cast5
5.2. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 2 + elektroda 1x * 8 Model 106 + Model 304 VNS systém s generatorem AspireSR 194047 + 165049 370326,09 308 500,00 15% 354 775,00 2468 000,00 2838 200,00
5.3. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 3 + elektroda 1x * 12 Model 104 + Model 304 VNS systém s generatorem DemipulseDuo 165048 + 165049 310 758,82 258 500,00 15% 297 275,00 3102 000,00 3567 300,00
CELKEM 17 910 000,00 20 596 500,00 17 911 800,00 K&
N Neurostimulatory pro midni stimulaci (SCS) - 1é¢ba bolesti kategorie 1
Cést6
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 1 + elektroda 1x * | 12 | | | | ’ 0,00| 0,00| 0,00| 6 875 600,00 K&
Neurostimulatory pro misni stimulaci (SCS) - Ié¢ba bolesti kategorie 2
Cast7
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 2 + elektroda 1x * | 29 | | | | l 0,00| 0,00| D,DDl 9 352 000,00 K&
. Neurostimulatory pro midni stimulaci (SCS) - 1é¢ba bolesti kategorie 3
Cést 8
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 3 + elektroda 1x * | 12 | | | | ’ 0,00| D,Dﬂl 0,00| 3554 700,00 K&
Neurostimulatory pro misni stimulaci (SCS) - Ié¢ba bolesti kategorie 4
Cast9
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | l 0,00| 0,00| D,DDl 7 734 300,00 K&

V Brné dne 9.11.2020
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Dodavky neurostimulatord

| upozoriiuje, Ze odhad piedpokladaného odbéru ych jed k za dobu trvéni rdmcové dohody je uréen pouze pro uréeni é ceny a zad | se timto je pfedpokladany pocet jed k odebrat.
Géastnik: CARDION s.r.0., Rybnicka 136, 63400 Brno, IC 60719877
Zakladni nabidkova cena
Predpoklddany Maximalni
Cast Typ odbér v ks za 48 Katalogové &islo Nabizeny material (obchodni nazev) Kéd VzP VZP max neprekrotitelna
mésfcd | Celkové nabidkovd cena | ¢y 4 aidkova cena véetns hodnota bez DPH
Cena za ks bez Cena za kus v¢. bez DPH pfi I P ”
sazba DPH . .+ . .| DPH pFi pfedpoklidaném poétu
DPH DPH predpokladaném pottu N i o
N R kusii za 48 mésici
kusii za 48 mésich
atory pro hloubk k stimulaci (DBS) kategorie 1
Cast 1
Kompletni systém - Neurostimulator DBS kategorie 1 + elektroda 2x * | 120 | | | | | | 0,00[ o,ool o,ool 83 236 600,00 K&
atory pro k imulaci (DBS) kategorie 2
Cast 2
Kompletni systém - Neurostimulétory DBS kategorie 2 + elektroda 2x * | 40 | | | | | | o,ool o,col o,col 30 159 400,00 K&
N Neur atory pro hloubk K imulaci (DBS) kategorie 3
Cast 3
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 3 + elektroda 2x * | 140 | | | | | | o,oo[ o,ool o,ool 94 128 400,00 K&
Neur atory pro i (DBS) kategorie 4
Casta
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | | | 0,00[ u,ool u,ool 4669 800,00 K&
Neur y pro lécbu farmakor i i nervus vagus (VNS)
. 5.1. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 1 + elektroda 1x * 40 0,00 0,00 0,00
Casts
5.2. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 2 + elektroda 1x * 8 0,00 0,00 0,00
5.3. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 3 + elektroda 1x * 12 0,00 0,00 0,00
CELKEM 0,00 0,00 17 911 800,00 K&
y pro misni laci (SCS) - Ié€ba bolesti kategorie 1
Cést6
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 1 + elektroda 1x * | 12 3772, 3183 nebo 3186 | Prodigy MRI, 1x elektroda |194211, 64165 nebo 64166 | 685 525,3s| 572 920,00| 15% 658 sss,oo[ 6875 uAu,oul 7906 296,00| 6 875 600,00 K¢
N y pro misni laci (SCS) - Ié¢ba bolesti kategorie 2
Cast7
Kompletni systém - Neurostimuldtor SCS kategorie 2 + elektroda 1x * | 29 | | | | | | 0,0UI 0,00| 0,00| 9352 000,00 K&
y pro misni laci (SCS) - Ié€ba bolesti kategorie 3
Césts
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 3 + elektroda 1x * | 12 | | | | | | 0,00[ u,oul u,uul 3554 700,00 K¢
N y pro misni laci (SCS) - Ié¢ba bolesti kategorie 4
Cast9
Kompletni systém - Neurostimuldtor SCS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | | | 0,00I 0,00| 0,00| 7734 300,00 K¢

V Brné dne 9.11.2020
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Dodavky neurostimulatord

| upozoriiuje, Ze odhad piedpokladaného odbéru ych jed k za dobu trvéni rdmcové dohody je uréen pouze pro uréeni é ceny a zad | se timto je pfedpokladany pocet jed k odebrat.
Géastnik: CARDION s.r.o., IE0: 60719877, Rybnicka 136
63400 Brno
Zakladni nabidkova cena
Predpoklddany Maximalni
Cast Typ odbér v ks za 48 Katalogové &islo Nabizeny material (obchodni nazev) Kéd VzP VZP max neprekrotitelna
mésfcd | Celkové nabidkovd cena | ¢y 4 aidkova cena véetns hodnota bez DPH
Cena za ks bez Cena za kus v¢. bez DPH pfi I P ”
sazba DPH . .+ . .| DPH pFi pfedpoklidaném poétu
DPH DPH predpokladaném pottu st za 48 mésict
kusi za 48 mésicd
atory pro hloubk k stimulaci (DBS) kategorie 1
Cast 1
Kompletni systém - Neurostimulator DBS kategorie 1 + elektroda 2x * | 120 | | | | | 0,00[ o,ool o,ool 83 236 600,00 K&
atory pro k imulaci (DBS) kategorie 2
Cast 2
Kompletni systém - Neurostimulétory DBS kategorie 2 + elektroda 2x * | 40 | | | | | o,ool o,col o,col 30 159 400,00 K&
Neur atory pro hloubk K imulaci (DBS) kategorie 3
Cast3
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 3 + elektroda 2x * | 140 | | | | | o,oo[ o,ool o,ool 94 128 400,00 K&
Neur atory pro i (DBS) kategorie 4
Casta
Kompletni systém - Neurostimulatory DBS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | | 0,00[ u,ool u,ool 4669 800,00 K&
Neur y pro lécbu farmakor i i nervus vagus (VNS)
. 5.1. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 1 + elektroda 1x * 40 0,00 0,00 0,00
Casts
5.2. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 2 + elektroda 1x * 8 0,00 0,00 0,00
5.3. Kompletni systém - Neurostimulatory VNS kategorie 3 + elektroda 1x * 12 0,00 0,00 0,00
CELKEM 0,00 0,00 17 911 800,00 K&
y pro misni laci (SCS) - Ié€ba bolesti kategorie 1
Cést6
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 1 + elektroda 1x * | 12 | | | | | 0,00[ u,oul u,oul 6 875 600,00 K¢
N y pro misni laci (SCS) - Ié¢ba bolesti kategorie 2
Cast7
Kompletni systém - Neurostimuldtor SCS kategorie 2 + elektroda 1x * | 29 3660, 3662, 3183, 3186 |Proclaim, 1x elektroda |194210, 64165, 64166 | 426 515,08| 322 480,00| 15%| 370 SSZ,DDI 9351 920,00| 10754 708,00| 9352 000,00 K&
y pro misni laci (SCS) - Ié€ba bolesti kategorie 3
Césts
Kompletni systém - Neurostimulator SCS kategorie 3 + elektroda 1x * | 12 | | | | | 0,00[ u,oul u,oul 3554 700,00 K¢
N y pro misni laci (SCS) - Ié¢ba bolesti kategorie 4
Cast9
Kompletni systém - Neurostimuldtor SCS kategorie 4 + elektroda 1x * | 16 | | | | | 0,00I 0,00| 0,00| 7734 300,00 K¢

V Brné dne 9.11.2020
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Pfiloha €. 4 RD
Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zdkona ¢.
89/2012 Sb., obcfansky zakonik, ve zné€ni pozd¢jSich piedpist, jsou soucdsti 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, kterd se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich
podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni piispévkova organizace, jejimz zifizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, je vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zdkona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢jSich ptedpisi,
nasledn¢ zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zakona ¢.
372/2011 Sh., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpisi, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zédkona ¢. 219/2000 Sb., o
majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdéjsich
predpist. Uplné znéni ziizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod ¢&. j. MZDR
17268-XV11/2012. Nemocnice je piislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéfen.

Il. Vyklad pojmii a zkratek

1. Z divodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojma budou v téchto
VSeobecnych obchodnich podminkéch pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

e Dodavatel — druhd smluvni strana, bez ohledu na odlisné oznaceni
smluvnich stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich
stran, vztahuji se vySe uvedend oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni
strany odliSné od NNH obdobnég;

e VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH;

e Smlouva - smlouva véetn¢ jejich pripadnych dodatki ¢i pifiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliuji.

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

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

a) zakon ¢. 134/2016 Sb., 0 zadavani veifejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpisi (dale jen ,,ZZVZ");

b) zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv,
uvetejniovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru
smluv®);

C) zakon ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,obcansky zdkonik");

d) zakon ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni fad, ve znéni pozdé&jsich piedpist
(dale jen ,,0.5.7.");

e) zakon ¢. 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni
pozdéjsich piedpist (dale jen ,,ZMPS*);
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f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe uroku z prodleni a
nakladii spojenych s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora,
likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem
a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikl
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,narizeni viady ¢.
351/2013 Sh.”).

I11.  Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je pfedmétem Smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci
dochdzi pisemnym protokolarnim predanim véci NNH.

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

3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob¢anského
zékoniku, pfi¢emz véc si musi po zaruéni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které
jsou vyminény v kupni smlouvé. Zaruéni doba je zpravidla sjednana v kupni
smlouvé, a to 1 odchylné od téchto VOP, ptficemz neni-li v kupni smlouvé tato doba
sjedndna, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delSi, poskytuje
dodavatel tuto zaruku za jakost:

a) u vé&ci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
1é¢iv ¢i zdravotnickych prostiedktt), po dobu této exspirace;

b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésict;

C) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho
ptedpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouve.

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény 1éCivy pripravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alesponi 12 mésicu.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu ur€itou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Uinnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem o registru smluv u¢innosti pozdé&ji.
V takovém pripad¢ jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zdkona o registru smluv a Smlouva nabyla uc¢innosti
bez zbytecného odkladu po jejim uzavieni.

2. Veskeré zmény a doplinky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouvé.
Dodatky musi mit pisemnou podobu a musi byt opatieny podpisy smluvnich stran.
Ptipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek* a vzestupné ¢islovany
v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby diive uzavieny dodatek m¢l vzdy
¢islo nizsi, nez dodatek pozdé;jsi.

3. Smlouva muze byt ukoncena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a
ucinnost Smlouvy kon¢i ke sjednanému dni;
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b) odstoupenim od Smlouvy v dusledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich piedpist;

c) odstoupenim od Smlouvy v disledku zahajeni insolven¢niho Fizeni vici
druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva Uc¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V pfipadé, Zze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni stran¢ ve lThuté 10-ti dnti od odeslani, povaZzuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strang.

5. OkamzZikem nabyti u¢innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. P#i ukon¢eni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vyporadat své zdvazky, zejména si vratit véci predané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

6. V disledku zéaniku Smlouvy nedochézi k zaniku narokt na ndhradu skody vzniklych
porusenim Smlouvy, narokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni,
ktera podle projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim
zaniku.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. 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 dnli po uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou
pracovnich dnl po jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové
schranky NNH ¢i na elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je
opravnén dorucit danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V ptipadé
opozdéného zaslani daitového dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit
vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na piipady pfenesené danové
povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadné a v¢as v prodleni
s odvedenim dang.

2. Utetni datiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené ptislusnymi
pravnimi piedpisy, a to zejména zékonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni a zakonem €. 563/1991 Sb.,
o udetnictvi ve znéni platném k témuz datu. Uéetni a dafiovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:

a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO,
DIC,

b) cislo dokladu,

c) specifikace zboZzi (kod polozky v systétmu NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,

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

e) oznaCeni pen¢zniho ustavu a ¢islo Gctu, na ktery se ma platit, konstantni
a variabilni symbol,

f) uctovanou ¢astku, DPH, u¢tovanou ¢astku v¢. DPH,

g) davod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak
¢islo Smlouvy NNH,
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h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a tcetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
1) seznam pfiloh.

3. Nedilnou soucasti danového 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.

4. V ptipadé, ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti daitiového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny udaje specifikované ve Smlouve, nebo bude jinak neuplna ¢i
nespravnd, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnt od data jejiho pievzeti. Tim se NNH nedostavd do prodleni s
uhradou ceny. V takovém ptipad¢ zaCind bézet lhlita splatnosti az dnem doruceni
opraven¢ faktury NNH za obdobnych podminek jako u ptivodni faktury.

5. Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji K plnéni za dodané zbozi ¢i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z veifejné zakazky, je Dodavatel povinen uvest
v danovém dokladu (faktufe) ¢islo Smlouvy NNH ¢i identifikaci pfedmétné vetejné
zakazky.

6. Sohledem na skute¢nost, 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 udaji:

a) zpusob dopravy zbozi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dalSi uUdaje v mérmych 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 ptevodem
na ucet druhé smluvni strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana castka odepsana z uctu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné¢ v CZK a
rovnéz veskeré cenové udaje budou v této mené.
VI. Ustanoveni k zajiSténi kvality a predavani udaji o kvalité

1. Pokud je pfedmétem Smlouvy dodavka & sluzba', nebo je piedmétem Smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, ze:

1 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi piedpisy,
nebo (b) byly pozadovadny 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
prostiednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
s jejichZ ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajist'ovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smlouvy.

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

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

d) v dostateéném piedstihu pied planovanymi zménami vyrobnich metod, postupi ¢i
pouzitych materialt, Které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skutecnosti informovat a umozni NNH ovéieni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

2. NNH je opravnéna v piipad¢ zjisténi nedostatkl pii plnéni Smlouvy (zjisténych napf.
v rdmci hodnoceni), zahajit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé
vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH
uplatnovat prava z odpoveédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a piislusnymi
pravnimi predpisy.

VIl. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V piipadé vice dluznych thrad Dodavatele vici NNH bude jakékoliv plnéni
Dodavatele vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné,
ze jde o plnéni na jiny, konkrétné uréeny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky
byly upomenuty a které nikoliv.

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

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

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.
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5.

| v ptipad¢, kdy Dodavatel plni sviij zavazek prostrednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

Préva vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez piedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a netéinné.

NNH nepfiipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.

VIII. Salvatorni klauzule

Smluvni strany si k naplnéni ucelu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

Strany sjednavaji, ze pokud v dasledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich
piedpisi anebo judikatury soudti bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan
ditvod jeho neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude
mozné povazovat pouze tu ¢ast, které se duvod neplatnosti piimo tyka. Strany toto
ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu
vykladu pravnich pfedpisti a smyslu a téelu Smlouvy.

Pokud v né¢kterych ptipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatnd jako celek, strany bezodkladné po tomto zjiSténi uzaviou novou smlouvu,
ve které piipadny divod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni
budou zapocitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy
vyjdou pfitom z ptuvodni Smlouvy.

IX. ReSeni sporii, rozhodné pravo

Smluvni strany vynaloZzi veskeré usili k tomu, aby vyieSily vSechny spory, které by
mohly vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé¢ vzajemnou
dohodou.

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
prislusnymi ustanovenimi ob¢anského zékoniku. Ke koliznim ustanovenim ceského
pravniho fadu se pfitom nepfihlizi.

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

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudii, prorogace

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

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné piislusnym
soudem k projednani a rozhodnuti sporti a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i1 ze vztahti s timto vztahem
souvisejicich, je v piipadé€, Zze k projednani véci je vécné piislusny krajsky soud,
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1.

1.

2.

Meéstsky soud v Praze a v ptipadé, Ze k projedndni véci je véené piislusny okresni
soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

XI. Podminky dorucovani

Kontaktni 0daje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doru¢ovany nasledujicimi zptsoby:
a) prostfednictvim drzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran
uvedené v hlaviéce Smlouvy;
b) prostfednictvim povétenych zaméstnanci Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy.
Dohodnutou dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotené
smluvni strany uvedena v hlaviéce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavicce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni stran¢ pisemné oznameni o
zméng dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni
strany nov¢ sdélend adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, piipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své dorucovaci adrese. Pii zmén¢ mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni
stranu a ozndmit ji adresu, ktera bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li
smluvni strana druhé smluvni stran¢ pisemné oznameni o zmén¢ dorucovaci adresy,
rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena
adresa. Smluvni strany berou na védomi, ze poruseni povinnosti fadn¢ piebirat postu
dle tohoto ¢lanku miize mit za nasledek, ze doruceni zasilky bude zmateno.

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 zé&silka vrati
odesilateli.

XIl. Mléenlivost

Smluvni strany zachovavaji mlcenlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé Smlouvy, vcetné jednani pied uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skuteCnosti nejsou bézné vetejné dostupné. Za davérné
informace a pfedmét mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
udaje, podoba a soukromi pacientli, zaméstnancti ¢i jinych pracovniki NNH, o
kterych se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do
kontaktu.

NNH upozorfiuje, ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n)
zakona o registru smluv, a jako takovy ma povinnost zvefejiiovat smlouvy v registru
smluv. S ohledem na skute¢nost, zZe pravo zaslat smlouvu k uvetejnéni do registru
smluv nalezi dle zdkona o registru smluv obéma smluvnim strandm, dohodly se
smluvni strany za ucelem vylouceni ptipadného duplicitniho zaslani smlouvy k
uvetejnéni do registru smluv na tom, ze Smlouvu zasle k uvefejnéni do registru
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smluv  NNH, kterd bude ve vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti
vyplyvajici pro né¢j ze zakona o registru smluv.

XIIl. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisi Smlouvy a jejim zvefejnénim

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

2. Smluvni strany souhlasi s ptipadnym zvetejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu,
zaloZzeného Smlouvou, jakoz i se zvetfejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
divodt Dodavatel trva na nezvefejnéni Smlouvy ¢i nékteré jeji Casti, musi byt
konkrétni casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatnem
ustanoveni Smlouvy.

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

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

2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemnad forma potvrzeni
objednavky je zachovdna i pii pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostiedky umoziiujicimi zachyceni jeho obsahu a uréeni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v ramcové dohod¢ dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to
s ohledem tucel a predmét této ramcové dohody.

XV. Zavéreéna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, ze pokud je Smlouva uzaviena na zéklad¢ zadavaciho fizeni,
vybérového fizeni vefejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéze,
budou vykladat Smlouvu s ohledem na jednéni stran v tizeni, na zaklad¢ kterého byla
Smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci
podminky a odpovédi na piipadné Zzadosti o informace ktémto zaddvacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylucuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 ob¢anského zakoniku.

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

4. Ziizeni piredkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci
je ve Smlouvé zakazano.

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

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



cardion

zdravotnicka technika

ZADAVATEL:

Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
ICO: 00023884

Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - feditelem nemocnice

Verejna zakazka

,,DODAVKY NEUROSTIMULATORU — CAST 1, 5,6 a 7

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. § 56 a nasl.
z. €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (,Z2zvz*)

DODAVATEL:

Nazev dodavatele (v¢. pravni formy)

CARDION s.r.o.

Sidlo/misto podnikani

Rybnicka 136, 634 00 Brno

1¢o

60719877

DI

CZ699003452

Osoba opravnéna jednat za dodavatele

Ing. Ivo Nekuda, jednatel

Vyse uvedeny dodavatel ¢estné a pravdivé prohlasuje, Ze:

Pro plnéni vyse uvedenych cdsti verfejné zakdzky nevyuZije Zadné poddodavatele.

V Brné dne 9.11.2020

Ing. Ivo Nekuda
jednatel CARDION s.r.o.

CARDION s.r.0. kancelar: tel.: +420 547 241 313
Rybnickéa 136 Veslarska 199 fax: +420 547 241 314
634 00 Brno 637 00 Brno info@cardion.cz

Czech Republic Czech Republic www.cardion.cz

Bankovni spojent: Spol. s r.0. zapsana
CSOB Brno, 8010-403073933/0300 v obchodnim rejstfiku
KB Brno, 35-4711810227/0100 Krajského soudu v Brné

IC: 60719877 « DPH DIC: CZ699003452 reg. oddil C, vlozka 16405
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90205309 Rev. B
Prohlaseni o shodé Strana 1/3

mem ST. JUDE MEDICAL
[ 11

PROHLASENI O SHODE

St. Jude Medical (SJM) timto prohlasuje, Ze nasledujici zafizeni a vyrobky SJM jsou v souladu s
pFislusnymi ustanovenimi pfilohy 2 AIMDD 90/385 / EEC. Veskera podpurna dokumentace je
uchovéana v prostorach SJM. ProhlaSujeme, Ze pro stejné produkty nebyla podana dalSi zadost u
jiného ozndmeného subjektu. Toto prohlaseni je vydano vyluéné na odpovédnost vyrobce. Toto
prohlaSeni nahrazuje vSechna vydana prohlaseni

Adresa vyrobce 6901 Preston Road, Plano, Texas75024, USA

Zastupce St. Jude Medical Coordination CenterBVBA
v Evropé: The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium
Typ produktu: Implantabilni neurostimulatory

Néazev produktd:

Model produktd:

Dle seznamu nize

Dle seznamu nize

Klasifikace: AIMDD
GMDN kédy: Dle seznamu nize

Datum CE znacky: Dle seznamu nize

Cislo EC certifikdtu a datum expirace: 631716, 5. 8. 2020

Cislo FOA certifikatu a datum expirace: 631716, 5. 8. 2020

Platny systém Fizeni jakosti: 1SO 13485

Oznameny subjekt:  BSI Group, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8

PP, Spojené Kralovstvi

Cislo oznameného subjektu: 0086

St. Jude Medical 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024, USA
St. Jude Medical 15900 Valley View Court, Sylmar, Kalifornie 91342,
USA

Vyrobni zavody:

Strana 1/3
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i il W

Oznaceni vyrobku:

Nazev zafizeni . .
Datum prvniho oznaéeni CE

Proclaim 5 Elite Implantabilni pulsni generator 3660 6.8.2015
Proclaim 7 Elite Implantabilni pulsni generator 3662 36007 6.8.2015
Proclaim 5 Implantabilni pulsni generator 3665 36007 6.8.2015
Proclaim 7 Implantabilni pulsni generator 3667 36007 6.8.2015
Velky zkuSebni fantom 6.8.2015
Maly zkuSebni fantom 6.8.2015
Infinity 5 Implantabilni pulsni generator 6660 37307 14.9.2015
Infinity 5 Implantabilni pulsni generator 6661 37307 14.9.2015
Infinity 7 Implantabilni pulsni generéator 6662 37307 14.9.2015
Infinity 7 Implantabilni pulsni generéator 6663 37307 14.9.2015

Strana 2/3
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1.0 POPIS REVIZE

Rev ZKraceny popis zmény
A Pocate¢ni vydani
B Pridani ¢isla modelu 6660, 6661, 6662 a 6663.

Strana 3/3
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90209664 Rev. A

Hem ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé
EEE Strana 1/3

PROHLASENI O SHODE

St. Jude Medical (SJM) timto prohla3uje, Ze nasledujici zafizeni a vyrobky SJM jsou v souladu s
prislusnymi ustanovenimi pfilohy 2 AIMDD 90/385 / EEC. Veskera podpurna dokumentace je
uchovana v prostorach SIJM. ProhlaSujeme, Ze pro stejné produkty nebyla podana dalSi zadost u
jiného oznameného subjektu. Toto prohlaseni je vydano vylué¢né na odpovédnost vyrobce. Toto
prohlaSeni nahrazuje vSechna vydana prohlaSeni

Adresa vyrobce 6901 Preston Road, Plano, Texas75024, USA
Zastupce St. Jude Medical Coordination CenterBVBA
v Evropé: The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Typ produktu: Elektrody a souvisejici pfisluSenstvi pro implantabilni neurostimulatrory
Nazev produkt: Dle seznamu nize

Model produkti: Dle seznamu nize

Klasifikace: AIMDD

GMDN kédy: Dle seznamu nize

Datum CE znacky: Dle seznamu nize

Cislo EC certifikdtu a datum expirace: 639589, 13. 9. 2020

Cislo FQA certifikdtu a datum expirace: 631715, 5. 8. 2020

Platny systém rizeni jakosti: 1SO 13485

Oznameny subjekt:  BSI Group, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8
PP, Spojené Kralovstvi

Cislo oznameného subjektu: 0086

Vyrobni zavody: St. Jude Medical 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024, USA
St. Jude Medical 15900 Valley View Court, Sylmar, Kalifornie 91342,
USA

86480 SJM Prohlaseni o shodé rev. A Strana 1/3
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Hem ST. JUDE MEDICAL Prohlageni o shodé
EEE Strana 1/3

Nazev zafizeni Datum prvniho oznaceni CE
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 0.5, B 6166 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 1.5, B 6167 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 0.5, B 6168 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 1.5, B 6169 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 0.5, W 6158 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 1.5, W 6159 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 0.5, W 6160 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 1.5, W 6161 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS prodluzka, 50 cm, B 6355 37307 14.9.2015
4 kanéalova DBS prodluzka, 60 cm, B 6356 37307 14.9.2015
4 kanéalova DBS prodluzka, 90 cm, B 6359 37307 14.9.2015
4 kanéalova DBS prodluzka, 50 cm, W 6361 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS prodluzka, 60 cm, W 6362 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS prodluzka, 90 cm, W 6363 37307 14.9.2015
4 kanalova DBS prodluzka, 50 cm, B 6339 37307 14.9.2015
4 kanéalova DBS prodluzka, 60 cm, B 6340 37307 14.9.2015
4 kanéalova DBS prodluzka, 50 cm, W 6343 37307 14.9.2015
4 kanéalova DBS prodluzka, 60 cm, W 6344 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 0.5, B 6170 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 1.5, B 6171 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 40 cm, 0.5, B 6172 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 40 cm, 1.5, B 6173 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 0.5, W 6178 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 30 cm, 1.5, W 6179 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 40 cm, 0.5, W 6180 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS elektroda, 40 cm, 1.5, W 6181 37307 14.9.2015
8 kanéalova DBS prodluzka, 50 cm, B 6371 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS prodluzka, 60 cm, B 6372 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS prodluzka, 90 cm, B 6373 37307 14.9.2015
8 kanalova DBS prodluzka, 50 cm, W 6377 37307 14.9.2015
8 kanéalova DBS prodluzka, 60 cm, W 6378 37307 14.9.2015
8 kanéalova DBS prodluzka, 90 cm, W 6379 37307 14.9.2015
Stopka elektrody 1140 37307 14.9.2015
Multi testovaci kabel 3014 37307 14.9.2015
RJ45 adaptér 2102 37307 14.9.2015
RJ45 adaptér, 3 elektrody 2103 37307 14.9.2015
RJ45 adaptér, 4 elektrody 2104 37307 14.9.2015

86480 _SIM Prohlaseni o shodé rev. A Strana 2/3
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1.0 POPIS REVIZE

Rev ZKkraceny popis zmény

A Pocateéni vydani
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Health innovation that matters

ProhlaSeni o shodé
Smérnice o aktivnich implantabilnich Iékafskych prostfedcich

Pfiloha ¢. 6 RD - ¢ast 5

Identifikace vyrobku

Nazev vyrobku Implantaéni neurostimulaéni systém

Model (y) 102/102R/103/104/105/106/201/220/250/302/303/304/402/502

Obchodni nazev VNS Therapy® System

\Vyrobce \Vyrobni zavod a legalni vyrobce Sklad / distribuéni stfedisko
LivaNova USA, Inc.

Adresa: 100 Cyberonics Boulevard Houston, TX LivaNova USA, Inc. 1611 Headway Circle
77058 USA Austin, TX 78754 USA

Zastupce pro kvalitu

Autorizovany zastupce

LivaNova Belgium N.V.
Ikaroslaan 83

B-1930

Zaventem Belgium

Adresa:

Registraéni informace - notifikovana osoba

DEKRA Certification B.V.

Adresa: Meander 1051 6825 MJ Arnhem PO Box 5185
6802 ED Arnhem, The Netherlands
Notifikovana osoba &. |0344
Posouzeni shody
Klasifikace zafizeni AIMD
Prilohy Priloha 2 smérnice €. 90/385/ES
Tyto vyrobky znacky VNS Therapy System splfiuji poZzadavky evropské smérnice na zakladé nize uvedenych
certifikatu:
Datum
Model/vyrobek Certifikat Prvni obnoveni/re|Platnost do
vydani vize
VNS Therapy® Pulse™, Model 102 Generator 84686DE20 1.7.2003 11.9.2017 9. 1. 2022
VNS Therapy® PulseDuo™, Model 102R Generator 84686DE21 1.7.2003 11.9.2017 9. 1. 2022
VNS Therapy® Demipulse™, Model 103 Generator 84686DE22 19.5.2005 11.9.2017 9. 1. 2022
VNS Therapy® DemipulseDuo™, Model 104 Generator [84686DE20 19.5.2005  |11.9.2017 |9. 1. 2022
VNS Therapy® AspireHC®, Model 105 Generator 84686DE20 28.2.2011  [11.9.2017 [9. 1. 2022
VNS Therapy® AspireSR®, Model 106 Generator 84686DE20 18.2.2014  |11.9.2017 9. 1. 2022
NCP® Model 201 programovaci hlavice 84686DE20 7.2.1997 11.9.2017 [9. 1. 2022
Cyberonics® Model 220 pacientské magnety 84686DE20 7.8.2002 11.9.2017 [9. 1. 2022
VNS Therapy® programovaci software, Model 250 84686DE20 7.2.1997 11. 9. 2017 9. 1. 2022
VNS Therapy® elektroda, Model 302 84686DE20 7.2.1997 11.9.2017 [9. 1. 2022
VNS Therapy® PerenniaDURA® elektroda, Model 303 (84686DE20 1.9.2010 11.9.2017 (9. 1. 2022
VNS Therapy® PerenniaFLEX® elektroda, Model 304 (84686DE20 1.9.2010 11.9.2017 [9. 1. 2022
VNS Therapy® tunelator, Model 402 84686DE20 7.2.1997 11.9.2017 [9. 1. 2022
VNS Therapy® prisluSenstvi, Model 502 84686DE20 7.2.1997 11.9.2017 (9. 1. 2022
VNS Therapy® System
Certifikacni ozvrjémenl' zahrnujl',ci akvtua'lizace podle B4686CN verze |1 1 1999 Netyka se
postupu dle Pfilohy 2 evropské smérnice 63 11.9. 2017
CE znaceni shody pro vy$e uvedené vyrobky 84686CEOQ1 1.1.1996 11.9.2017 |1.9. 2022
ISO 13485:2003 160010,001 24.3.2003 |11.9.2017 (31.12.2018

Spolecnost LivaNova USA, Inc. timto prohlasuje, Ze vySe uvedené vyrobky splfuji pfislusna ustanoveni
Smérnice komise €. 90/385/ES v platném znéni. Toto Prohlaseni o shodé je platné na dobu neurcitou pro vyse
uvedené vyrobky se znacenim CE a pochazejici z nasledujicich mist: LivaNova USA, Inc., Houston, Texas a
autorizovaného zastupce pro Evropu: LivaNova Belgium N.V. Podklady a dal$i dokumentace jsou uloZzeny u
LivaNova, USA. Vyrobky jsou dale specifikovany na pfilozeném seznamu:

Julia E. Leslie, PhD
Reditelka pro Regulatory Affairs, Datum
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Health innovation that matters

Pfiloha k Prohlaseni o shodé Cyberonics
Seznam vyrobku LivaNova VNS Therapy® Systém

Nasledujici seznam identifikuje Cisla modelu vyrobkl LivaNova USA pro vyrobky s ozna¢enim CE v ramci
Ié€ebného systému VNS, které spole¢nost LivaNova ma v umyslu distribuovat v souladu s pfislusnou smérnici €.
90/385/ES o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich upravené smérnici €. 42/2007/ES.

Reference:

Generatory VNS Therapy systému se klasifikuji podle GMDN 34210

Elektrody VNS Therapy systému se klasifikuji podle GMDN 44041

Programovaci hlavice a software VNS Therapy systému se klasifikuji podle GMDN 44077
Tunelatory VNS Therapy systému se klasifikuji podle GMDN 35950

Magnety VNS Therapy systému se klasifikuji podle GMDN 57996

Model

Sterilni vyrobek

Nazev vyrobku

Model 102 VNS Therapy® Pulse™ Generator

Model 102R VNS Therapy® PulseDuo™ Generator
Model 103 VNS Therapy® Demipulse™ Generator
Model 104 VNS Therapy® DemipulseDuo™ Generator
Model 105 VNS Therapy® AspireHC® Generator
Model 106 VNS Therapy® AspireSR® Generator

Model 302 (2mm a 3mm)

VNS Therapy® elektroda

Model 303 (2mm a 3mm)

VNS Therapy® PerenniaDURA® elektroda

Model 304 (2mm a 3mm)

VNS Therapy® PerenniaFLEX® elektroda

Model 402

VNS Therapy® tunelator

Model 502

VNS Therapy® prislusenstvi

Nesterilni vyrobek

Model 201 NCP® Model 201 programovaci hlavice
Model 220 Cyberonics® pacientské magnety
Model 250, verze 8.1 VNS Therapy® software

Model 250, verze 11.0 VNS Therapy® software

LivaNova USA, Inc. - 1 00 Cyberonics Blvd. - Houston, TX - 77058 - TEL: +1.800.332.1 375 - FAX: +1.228.21

9.9332
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ivaNova

Health innovation that matters

Prohlaseni o shodé
Smérnice o aktivnich implantabilnich Iékafskych prostfedcich

Identifikace vyrobku

Nazev vyrobku Implantaéni neurostimulaéni systém

Model (y) 1000/2000/3000

Obchodni nazev VNS Therapy® System

\Vyrobce \Vyrobni zavod a legalni vyrobce Sklad / distribuéni stfedisko
LivaNova USA, Inc.

Adresa: 100 Cyberonics Boulevard Houston, TX LivaNova USA, Inc. 1611 Headway Circle
77058 USA Austin, TX 78754 USA

Zastupce pro kvalitu

Autorizovany zastupce

Adresa:

LivaNova Belgium N.V. Ikaroslaan 83 B-1930 Zaventem Belgium

Registracni informace - notifikovana osoba

Adresa: DEKRA Certification B.V.

Meander 1051 6825 MJ Arnhem PO Box 5185
6802 ED Arnhem, The Netherlands

Notifikovana osoba ¢. [0344
Posouzeni shody
Klasifikace zafizeni AIMD

PFilohy PFiloha 2 smérnice €. 90/385/ES
Tyto vyrobky znac¢ky VNS Therapy System splfiuji poZzadavky evropské smérnice na zakladé niZze uvedenych
certifikatu:

Datum
Model/vyrobek Certifikat Prvni obnoveni/re|Platnost do

vydani vize

VNS Therapy® SenTiva®, Model 1000 Generator  [84686DE20 |21. prosince 2017 |Netyka se |9. ledna 2022
VNS Therapy® Model 2000 Programovaci snima¢  [84686DE21 [21. prosince 2017 |[Netyk& se |9. ledna 2022
VNS Therapy® SenTiva®, Model 3000 Programator [84686DE22 [27. bfezna 2018 [Netykd se |9. ledna 2022
VNS Therapy® System
Certifikatni oznameni zahrnujici aktualizace podle  8B4686CN 1 ledna 1999 27. bfezna Netyka se
postupu dle Prilohy 2 evropské smérnice verze 63 2018

11. zafi
CE znaceni shody pro vy$e uvedené vyrobky 84686CEQ1 |1. ledna 1996 2017 9. ledna 2022

. . 11. zafi 31. prosince

ISO 13485:2003 160010,001 [24. bfezna 2003 5017 5018

Spole¢nost LivaNova USA, Inc. timto prohladuje, Ze vySe uvedené vyrobky splfiuji pfislusna ustanoveni
Smérnice komise €. 90/385/ES v platném znéni. Toto ProhlaSeni o shodé je platné na dobu neurcitou pro vySe
uvedené vyrobky se znacenim CE a pochazejici z nasledujicich mist: LivaNova USA, Inc., Houston, Texas a
autorizovaného zastupce pro Evropu: LivaNova Belgium N.V. Podklady a dal$i dokumentace jsou ulozeny u

LivaNova, USA. Vyrobky jsou dale specifikovany na pfilozeném seznamu:

Julia E. Leslie, PhD
Reditelka pro Regulatory Affairs
Datum
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Health innovation that matters

Pfiloha k Prohlaseni o shodé Cyberonics
Seznam vyrobku LivaNova VNS Therapy® Systém

Nasledujici seznam identifikuje Cisla modelu vyrobkl LivaNova USA pro vyrobky s ozna¢enim CE v ramci
IéCebného systému VNS, které spole¢nost LivaNova ma v umyslu distribuovat v souladu s pfislusnou smeérnici €.
90/385/ES o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich upravené smérnici €. 42/2007/ES.

Reference:

Generatory l1éCebného systému VNS se klasifikuji podle GMDN 34210

Programovaci senzory I1é€ebného systému VNS se klasifikuji podle GMDN 44077

Model Nézev vyrobku Jeg’ineé’ny identifikator
zafizeni

Sterilni vyrobek

Model 1000 Generator VNS Therapy® SenTiva™ 05425025750405

Nesterilni vyrobek

Model 2000 \S/é\lnSZ(;I'rherapy® Model 2000 Programovaci 05425025750177

Model 3000 Programator systému VNS Therapy® 05425025750481

System

LivaNova USA, Inc. - 1 00 Cyberonics Blvd. - Houston, TX - 77058 - TEL: +1.800.332.1 375 - FAX: +1.228.21

9.9332
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a Abbott

90428899 Rev. C
Prohlaseni o shodé Strana

PROHLASENI O SHODE — SYSTEM PRODIGY

Abbott Medical (Abbott) timto prohla8uje, Ze nasledujici zafizeni a vyrobky Abbott jsou v souladu s
pFislusnymi ustanovenimi pfilohy 2 AIMDD 90/385 / EEC. Veskera podpurna dokumentace je
uchovéana v prostorach Abbott. ProhlaSujeme, Ze pro stejné produkty nebyla podana dalSi zadost u
jiného oznameného subjektu. Toto prohlaseni je vydano vylué¢né na odpovédnost vyrobce. Toto
prohlaSeni nahrazuje vSechna vydana prohlaSeni

Adresa vyrobce

Zastupce
v Evropé:

Typ produktu:

Nazev produktd:

Model produktu:

Klasifikace:

GMDN kédy:

Datum CE znacky:

Cislo EC certifikdtu a datum expirace:

Cislo FQA certifikdtu a datum expirace:

Platny systém rizeni jakosti:

Oznameny subjekt:

Cislo oznameného subjektu:

Vyrobni zavody:

Podpis:

6901 Preston Road, Plano, Texas 75024, USA
Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium
Neurostimulatory

Dle seznamu nize

Dle seznamu nize
AIMDD

Dle seznamu nize

Dle seznamu nize

704603, 18. 3. 2024

691531, 5. 8. 2020

ISO 13485

BSI Group,

Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton
Keynes, MK5 8 PP,

Spojené Kralovstvi
2797

Abbott Medical 6901 Preston Road, Plano, Texas
75024, USA

Datum:

Jennifer Wong
hlavni feditel, jakosti vyvoje
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a Abbott 90428899 Rev. C

Prohlaseni o shodé Strana

Oznaceni vyrobku:

Nazev zafizeni . modelu Datum prvniho oznaceni CE
IPG Prodigy 3799 36007 19.3.2014
IPG Prodigy MRI, 16k, nabijeci 3772 36007 13.8.2015
Mérka kapsy Na 36007 27.3.2008
Prodigy pacientsky programator 3855 61393 19.3.2014
Prodigy pacientsky programator 3856 61393 17.8.2015
Prodigy nabijeci system 3730 17115 19.3.2014
Anténa nabijeCky 3732 17115 19.3.2014
Nabijecka pas 7240 17115 24.7.2013
Nabijecka kapsa 7241 17115 24.7.2013
AC adapter 3713 17115 24.7.2013
AC kabel 3714 17115 24.7.2013
Rapid programator 3735 61393 19.3.2014
Adaptér Rapid programatoru 1622 61393 19.7.2012
MTS spojovaci kryt 1627 61393 19.7.2012
Baterie 1254 34158 25.1.2006
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Pfiloha €. 6 RD - ¢ast 6

St. Jude Medical

i i . 6901 Preston Road
msE ST. JUDE MEDICAL Plano, Texas 75024 USA

Tel 972-309-8000
Fax 972-309-8150

PROHLASENI O SHODE

Jméno St. Jude Medical
vyrobce

Obchodni adresa 6901 Preston Road, Plano, Texas75024, USA

Zastupce St. Jude Medical Coordination CenterBVBA
v Evropé: The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Klasifikace: AIMD

Cesta posuzovani shody: Priloha 2 k AIMDD 90/385/EHS

ProhlaSujeme timto, Ze vySe uvedeny vyrobek spliiuje poZzadavky evropské smérnice 90/385/EHS, ve
znéni 2007/47/ES pro zdravotnicka zafizeni tak, jak byla transponovany do narodni legislativy. VSechny
podklady se uchovavaji v prostorach vyrobce.

Oznameny subjekt:
TUV SUD Product Service GmbH Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 0123 Ridlerstrasse 65 80339
MUNCHEN Germany

Osvédceni systému jakosti vydal:
TUV SUD Product Service GmbH Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 0123

Osvédceni celého systému fizeni jakosti:
11 14 04 36275 106

Osvédceni o prezkoumani navrhu:
17 14 07 36275 108

Prezkoumani navrhu vydal:
TUV SUD Product Service GmbH Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 0123

|S Jan 20)5

Datum:




Oznaceni vyrobku:
Nazev zafizeni C. modelu

Datum prvniho

oznaceni CE GMDN UMDNS

Guide Wire 1102 11/05/99 45623 13762
Introde 1103 11/05/99 12727 13762
Lead Anchor, Butterfly 1105 11/05/99 42410 13762
Lead Anchor, Tubular 1106 11/05/99 42410 13762
Tunneling Tool, 12" 1112 08/12/11 34827 13762
Epidural Needle, 14-gauge, 4” 1114 11/05/99 58293 13762
Epidural Needle, 14-gauge, 6” 1116 11/05/99 58293 13762
Tunneling Tool, 20” 1120 11/05/99 34827 13762
Swift-Lock™ Anchor 1192 11/19/09 44040 13762
Cinch™ Lead Anchor 1194 11/20/08 44040 13762
Introde X™ Introducer 4 in. and 8 in. 1198 07/12/10 12727 13762
Flared 14 Epidural Needle, 4 in. 1760 07/12/10 36191 13762
Flared 14 Epidural Needle, 6 in. 1761 07/12/10 36191 13762
8-Channel Adapter, M, 10 cm 2311 11/27/14 48054 13762
8-Channel Adapter, M, 60 cm 2316 11/27/14 48054 13762
A127™ Extension, 60 cm 2343 11/07/03 44040 13762
Quattrode® Lead % mm, 30 cm 3143 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead ¥ mm, 60 cm 3146 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead ¥ mm, 90 cm 3149 11/02/06 44040 13762
Quattrode® Lead 3/6 mm, 30 cm 3153 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead3/6 mm, 60 cm 3156 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead 3/6 mm, 90 cm 3159 11/02/06 44040 13762
Octrode® Lead Kit, 30 cm Length 3183 11/05/99 44040 13762
Octrode® Lead Kit, 60 cm Length 3186 11/05/99 44040 13762
Octrode® Lead Kit, 90 cm Length 3189 02/09/08 44040 13762
Lamitrode Tripole™ 16C Lead, 60cm 3214 02/09/08 44040 13762
Lamitrode Tripole™16 Lead, 60 cm 3219 03/21/09 44040 13762
Lamitrode Exclaim™ Lead, 60 cm 3224 02/09/08 44040 13762
Penta™ 3 mm Lead, 60 cm 3228 02/09/08 44040 13762
Lamitrode® 4 Lead Kit, 60 cm Length 3240 11/05/99 44040 13762
Lamitrode® S-4 Lead Kit, 30 cm

Length 3243 11/06/02 44040 13762
Lamitrode® 44 Lead Kit, 60 cm Length 3244 05/13/04 44040 13762
Lamitrode® 44C Lead Kit, 60 cm

Length 3245 05/13/04 44040 13762
Lamitrode® S-4 Lead Kit, 60 cm

Length 3246 11/06/02 44040 13762
Lamitrode® 44 Lead Kit, 90 cm Length 3262 11/02/06 44040 13762
Lamitrode® S-4 Lead Kit, 90 cm

Length 3266 11/02/06 44040 13762
Lamitrode® S-8 Lead Kit, 90 cm

Length 3268 11/02/06 44040 13762
Lamitrode® S-8 Lead Kit, 30 cm

Length 3283 05/09/01 44040 13762
Lamitrode® S-8 Lead Kit, 60 cm

Length 3286 11/06/02 44040 13762
Lamitrode® 88 Lead Kit, 60 cm Length 3288 11/05/99 44040 13762

Extension, Dual 4 Channel 10 cm 3341 11/05/99 44040 13762



Extension, Dual 4 Channel 30 cm 3343 11/05/99 44040 13762

Extension, Dual 4 Channel 60 cm 3346 05/09/01 44040 13762
Extension, 30 cm 3383 11/05/99 44040 13762
Extension, 60 cm 3386 05/09/01 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 110

cm 8021 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 30

cm 8023 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 45

cm 8025 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 60

cm 8026 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 90

cm 8029 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 110

cm 8041 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 30

cm 8043 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 45

cm 8045 07/12/10 44040 13672
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Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 60

cm 8046 07/12/10 44040 13672
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 90

cm 8049 07/12/10 44040 13672
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 110

cm 8051 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 30

cm 8053 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 45

cm 8055 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 60

cm 8056 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 90

cm 8059 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12,

110 cm 8061 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 30

cm 8063 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 45

cm 8065 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 60

cm 8066 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 90

cm 8069 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead %4, 110

cm 8081 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3, 30cm 8083 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead %, 45cm 8085 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3, 60cm 8086 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3, 90cm 8089 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 10 cm 8341 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 30 cm 8343 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 60 cm 8346 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 90 cm 8349 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 10 cm 8381 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 30 cm 8383 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 60 cm 8386 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 90 cm 8389 07/12/10 44040 13762
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Pfiloha €. 6 RD - ¢ast 7

90205309 Rev. B
Prohlaseni o shodé Strana 1/3

mem ST. JUDE MEDICAL
EER

PROHLASENI O SHODE

St. Jude Medical (SJM) timto prohlasuje, Ze nasledujici zafizeni a vyrobky SJM jsou v souladu s
pFislusnymi ustanovenimi pfilohy 2 AIMDD 90/385 / EEC. Veskera podpurna dokumentace je
uchovéana v prostorach SJM. ProhlaSujeme, Ze pro stejné produkty nebyla podana dalSi zadost u
jiného ozndmeného subjektu. Toto prohlaseni je vydano vyluéné na odpovédnost vyrobce. Toto
prohlaSeni nahrazuje vSechna vydana prohlaseni

Adresa vyrobce 6901 Preston Road, Plano, Texas75024, USA

Zastupce St. Jude Medical Coordination CenterBVBA
v Evropé: The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem, Belgium
Typ produktu: Implantabilni neurostimulatory

Néazev produktd:

Model produktd:

Dle seznamu nize

Dle seznamu nize

Klasifikace: AIMDD
GMDN kédy: Dle seznamu nize

Datum CE znacky: Dle seznamu nize

Cislo EC certifikdtu a datum expirace: 631716, 5. 8. 2020

Cislo FOA certifikatu a datum expirace: 631716, 5. 8. 2020

Platny systém Fizeni jakosti: 1SO 13485

Oznameny subjekt:  BSI Group, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8

PP, Spojené Kralovstvi

Cislo oznameného subjektu: 0086

St. Jude Medical 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024, USA
St. Jude Medical 15900 Valley View Court, Sylmar, Kalifornie 91342,
USA

Vyrobni zavody:

Datum: _
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mem ST. ]UDE MEDICAL ProhléaSeni o shodé Strana 2/3
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Oznaceni vyrobku:

Nazev zafizeni . .
Datum prvniho oznaéeni CE

Proclaim 5 Elite Implantabilni pulsni generator 3660 6.8.2015
Proclaim 7 Elite Implantabilni pulsni generator 3662 36007 6.8.2015
Proclaim 5 Implantabilni pulsni generator 3665 36007 6.8.2015
Proclaim 7 Implantabilni pulsni generator 3667 36007 6.8.2015
Velky zkuSebni fantom 6.8.2015
Maly zkuSebni fantom 6.8.2015
Infinity 5 Implantabilni pulsni generator 6660 37307 14.9.2015
Infinity 5 Implantabilni pulsni generator 6661 37307 14.9.2015
Infinity 7 Implantabilni pulsni generéator 6662 37307 14.9.2015
Infinity 7 Implantabilni pulsni generéator 6663 37307 14.9.2015
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1.0 POPIS REVIZE

Rev ZKraceny popis zmény
A Pocate¢ni vydani
B Pridani ¢isla modelu 6660, 6661, 6662 a 6663.
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Pfiloha €. 6 RD - ¢ast 7

St. Jude Medical

i i . 6901 Preston Road
msE ST. JUDE MEDICAL Plano, Texas 75024 USA

Tel 972-309-8000
Fax 972-309-8150

PROHLASENI O SHODE

Jméno St. Jude Medical
vyrobce

Obchodni adresa 6901 Preston Road, Plano, Texas75024, USA

Zastupce St. Jude Medical Coordination CenterBVBA
v Evropé: The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

Klasifikace: AIMD

Cesta posuzovani shody: Priloha 2 k AIMDD 90/385/EHS

ProhlaSujeme timto, Ze vySe uvedeny vyrobek spliiuje poZzadavky evropské smérnice 90/385/EHS, ve
znéni 2007/47/ES pro zdravotnicka zafizeni tak, jak byla transponovany do narodni legislativy. VSechny
podklady se uchovavaji v prostorach vyrobce.

Oznameny subjekt:
TUV SUD Product Service GmbH Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 0123 Ridlerstrasse 65 80339
MUNCHEN Germany

Osvédceni systému jakosti vydal:
TUV SUD Product Service GmbH Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 0123

Osvédceni celého systému fizeni jakosti:
11 14 04 36275 106

Osvédceni o prezkoumani navrhu:
17 14 07 36275 108

Prezkoumani navrhu vydal:
TUV SUD Product Service GmbH Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 0123

|S Jan 20)5

Datum:




Oznaceni vyrobku:
Nazev zafizeni C. modelu

Datum prvniho

oznaceni CE GMDN UMDNS

Guide Wire 1102 11/05/99 45623 13762
Introde 1103 11/05/99 12727 13762
Lead Anchor, Butterfly 1105 11/05/99 42410 13762
Lead Anchor, Tubular 1106 11/05/99 42410 13762
Tunneling Tool, 12" 1112 08/12/11 34827 13762
Epidural Needle, 14-gauge, 4” 1114 11/05/99 58293 13762
Epidural Needle, 14-gauge, 6” 1116 11/05/99 58293 13762
Tunneling Tool, 20” 1120 11/05/99 34827 13762
Swift-Lock™ Anchor 1192 11/19/09 44040 13762
Cinch™ Lead Anchor 1194 11/20/08 44040 13762
Introde X™ Introducer 4 in. and 8 in. 1198 07/12/10 12727 13762
Flared 14 Epidural Needle, 4 in. 1760 07/12/10 36191 13762
Flared 14 Epidural Needle, 6 in. 1761 07/12/10 36191 13762
8-Channel Adapter, M, 10 cm 2311 11/27/14 48054 13762
8-Channel Adapter, M, 60 cm 2316 11/27/14 48054 13762
A127™ Extension, 60 cm 2343 11/07/03 44040 13762
Quattrode® Lead % mm, 30 cm 3143 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead ¥ mm, 60 cm 3146 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead ¥ mm, 90 cm 3149 11/02/06 44040 13762
Quattrode® Lead 3/6 mm, 30 cm 3153 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead3/6 mm, 60 cm 3156 11/05/99 44040 13762
Quattrode® Lead 3/6 mm, 90 cm 3159 11/02/06 44040 13762
Octrode® Lead Kit, 30 cm Length 3183 11/05/99 44040 13762
Octrode® Lead Kit, 60 cm Length 3186 11/05/99 44040 13762
Octrode® Lead Kit, 90 cm Length 3189 02/09/08 44040 13762
Lamitrode Tripole™ 16C Lead, 60cm 3214 02/09/08 44040 13762
Lamitrode Tripole™16 Lead, 60 cm 3219 03/21/09 44040 13762
Lamitrode Exclaim™ Lead, 60 cm 3224 02/09/08 44040 13762
Penta™ 3 mm Lead, 60 cm 3228 02/09/08 44040 13762
Lamitrode® 4 Lead Kit, 60 cm Length 3240 11/05/99 44040 13762
Lamitrode® S-4 Lead Kit, 30 cm

Length 3243 11/06/02 44040 13762
Lamitrode® 44 Lead Kit, 60 cm Length 3244 05/13/04 44040 13762
Lamitrode® 44C Lead Kit, 60 cm

Length 3245 05/13/04 44040 13762
Lamitrode® S-4 Lead Kit, 60 cm

Length 3246 11/06/02 44040 13762
Lamitrode® 44 Lead Kit, 90 cm Length 3262 11/02/06 44040 13762
Lamitrode® S-4 Lead Kit, 90 cm

Length 3266 11/02/06 44040 13762
Lamitrode® S-8 Lead Kit, 90 cm

Length 3268 11/02/06 44040 13762
Lamitrode® S-8 Lead Kit, 30 cm

Length 3283 05/09/01 44040 13762
Lamitrode® S-8 Lead Kit, 60 cm

Length 3286 11/06/02 44040 13762
Lamitrode® 88 Lead Kit, 60 cm Length 3288 11/05/99 44040 13762

Extension, Dual 4 Channel 10 cm 3341 11/05/99 44040 13762



Extension, Dual 4 Channel 30 cm 3343 11/05/99 44040 13762

Extension, Dual 4 Channel 60 cm 3346 05/09/01 44040 13762
Extension, 30 cm 3383 11/05/99 44040 13762
Extension, 60 cm 3386 05/09/01 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 110

cm 8021 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 30

cm 8023 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 45

cm 8025 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 60

cm 8026 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3/6, 90

cm 8029 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 110

cm 8041 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 30

cm 8043 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 45

cm 8045 07/12/10 44040 13672
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Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 60

cm 8046 07/12/10 44040 13672
Quattrode X™ 4 Channel Lead %, 90

cm 8049 07/12/10 44040 13672
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 110

cm 8051 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 30

cm 8053 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 45

cm 8055 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 60

cm 8056 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/6, 90

cm 8059 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12,

110 cm 8061 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 30

cm 8063 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 45

cm 8065 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 60

cm 8066 07/12/10 44040 13762
Quattrode X™ 4 Channel Lead 3/12, 90

cm 8069 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead %4, 110

cm 8081 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3, 30cm 8083 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead %, 45cm 8085 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3, 60cm 8086 07/12/10 44040 13762
Octrode X™ 8 Channel Lead 3, 90cm 8089 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 10 cm 8341 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 30 cm 8343 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 60 cm 8346 07/12/10 44040 13762
Dual 4X™ Extension 90 cm 8349 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 10 cm 8381 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 30 cm 8383 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 60 cm 8386 07/12/10 44040 13762
Single 8X™ Extension 90 cm 8389 07/12/10 44040 13762
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Pfiloha ¢. 7 RD

Portfolio sortimentu

Casté. 1

Ugastnik: CARDION s.r.o., Rybnicka 136, 63400 Brno, I€ 60719877
Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu €. 3 ZD (cenova tabulka). Ucastnik zde uvede veskeré polozky, které chce zafadit do nabidky.

Nabidkova cena

Nabidkova cena

PofF. éislo | VZP kéd R Katalogové cislo dodavatele Y a . NézeY l:\ateriélt: Y 4. Vyrobce EAN kod Jednotka za 1ks DPH % za 1ks Trida rizika
max za 1ks (upfesnéni rozmért - Fr, pramér, délka)
(v K& bez DPH) (v K& s DPH)
1 194207 757 354,60 K¢ | 6662 Infinity 6662 generator Abbott 05415067030023 ks 572 620,00 K¢ 15% 658 513,00 K¢ 1]
2 194207 757 354,60 K¢ | 6663 Infinity 6663 generator Abbott 05415067020277 ks 572 620,00 K¢ 15% 658 513,00 K¢ 1]
3 194207 0,00 K¢/ 6371 Prodluzka 50cm Abbott 05415067020307 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ ]
4 194207 0,00 K¢ 6372 Prodluzka 60cm Abbott 05415067020857 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ 1]
5) 194207 0,00 K¢/ 6373 Prodluzka 90cm Abbott 05415067020864 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ ]
6 Neni 0,00 K¢|6010 Priichodka Guardian Abbott 05415067030283 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ 1]
7 194209 80 025,00 K¢/ 6170 Elektroda 8 kontakt(, 30cm, 0,5mm mezera Abbott 05415067020635 ks 60 500,00 Ké 15% 69 575,00 K¢ ]
8 194209 80 025,00 K¢(6171 Elektroda 8 kontaktt, 30cm, 1,5mm mezera Abbott 05415067020666 ks 60 500,00 K¢ 15% 69 575,00 K¢ 1]
9 194209 80 025,00 K¢ 16172 Elektroda 8 kontakt(, 40cm, 0,5mm mezera Abbott 05415067020680 ks 60 500,00 Ké 15% 69 575,00 K& 1]
10 194209 80 025,00 K¢(6173 Elektroda 8 kontaktt, 30cm, 1,5mm mezera Abbott 05415067030337 ks 60 500,00 K¢ 15% 69 575,00 K¢ 1]

V Brné dne 9.11.2020

Razitko a podpis ucastnika




Priloha ¢. 7 RD

Portfolio sortimentu

Cast&. 5

Ugastnik: CARDION s.r.o0., Rybnikca 136, 63400 Brno, I€ 60719877
Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu ¢ 3 ZD (cenova tabulka). Ucastnik zde uvede veskeré polozky, které chce zafadit do nabidky.

Nabidkova cena

Nabidkova cena

Cena K¢ VzP Nazev material
PofF. éislo | VZP kéd € Katalogové ¢islo dodavatele Y w . z ‘,’ N ! ‘: Y . Vyrobce EAN kod Jednotka za 1ks DPH % za 1ks Trida rizika
max za 1ks (upfesnéni rozmért - Fr, pramér, délka)
(v K& bez DPH) (v K& s DPH)
1 194625 299 200,00 K&/ Model 1000 VNS generator Model 1000 Sentiva Livanova 05425025750405 ks 250 000,00 K¢ 15% 287 500,00 K¢ ]
2 194047 299 900,00 K¢ Model 106 VNS generator Model 106 AspireSR Livanova 05425025750061 ks 250 000,00 K¢ 15% 287 500,00 K¢ 1]
3 165048 240 332,73 K¢ Model 104 VNS generator Model 104 Demipulse Duo Livanova 05425025750047 ks 200 000,00 K¢ 15% 230 000,00 K¢ ]
4 165049 70 426,09 KE|Model 304 VNS elektroda Model 304 PereniaFLEX Livanova 05425025750139 ks 58 500,00 K¢ 15% 67 275,00 K¢ 1]

V Brné dne 9.11.2020

Razitko a podpis Ucastnika




Pfiloha ¢. 7 RD

Portfolio sortimentu

Casté. 6

Ugastnik: CARDION s.r.o., Rybnicka 136, 63400 Brno, I€ 60719877
Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu ¢ 3 ZD (cenova tabulka). Ucastnik zde uvede veskeré polozky, které chce zafadit do nabidky.

Nabidkova cena

Nabidkova cena

C Ké vzp Nazev material
PofF. éislo | VZP kéd ena e Katalogové ¢islo dodavatele Y w . z ‘,’ N ! ‘: Y . Vyrobce EAN kod Jednotka za 1ks DPH % za 1ks Trida rizika
max za 1ks (upfesnéni rozmért - Fr, pramér, délka)
(v K& bez DPH) (v K& s DPH)
1 194211 625 294,00 K¢&|3772 Prodigy MRI generator Abbott 05415067017093 ks 527 340,00 K¢ 15% 606 441,00 K¢ 1
2 194210 0,00 K¢ 3383 Prodluzka 30cm Abbott 05414734402329 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ 1]
3 194210 0,00 K¢ 3386 Prodluzka 60cm Abbott 05414734402330 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ 1
4 64165 60 231,38 K¢(3183 Elektroda Octrode 30cm Abbott 05414734401692 ks 45 580,00 K¢ 15% 52 417,00 K¢ 1]
5 64166 60 231,38 K¢|3186 Elektroda Octrode 60cm Abbott 05415067017246 ks 45 580,00 K¢ 15% 52 417,00 K& 1

V Brné dne 9.11.2020

Razitko a podpis Ucastnika




Pfiloha ¢. 7 RD

Portfolio sortimentu

Cast¢. 7

Ucastnik: CARDION s.r.o., Rybnicka 136, 63400 Brno, IC 60719877
Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu ¢. 3 ZD (cenova tabulka). U¢astnik zde uvede vegkeré polozky, které chce zatadit do nabidky.

Nabidkova cena

Nabidkova cena

por. gislo | vzpked | M KEVZP | . alogové islo dodavatele _ Nazevmateridlu Vyrobce EAN kod Jednotka 2a 1ks DPH % za 1ks Téida rizika
max za 1ks (upfesnéni rozméri - Fr, primér, délka)
(v Ké bez DPH) (v Ké s DPH)
1 194210 366 283,70 K¢ 3660 Proclaim 3660 generator Abbott 05415067031419 ks 276 900,00 K¢ 15% 318 435,00 K¢ 1
2 194210 366 283,70 K¢|3662 Proclaim 3662 generator Abbott 05415067020222 ks 276 900,00 K¢ 15% 318 435,00 K¢ 1]
3 194210 0,00 K¢ 3383 Prodluzka 30cm Abbott 05414734402329 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ 1
4 194210 0,00 K¢ 3386 Prodluzka 60cm Abbott 05414734402330 ks 0,00 K¢ 15% 0,00 K¢ 1]
5 64165 60 231,38 K¢|3183 Elektroda Octrode 30cm Abbott 05414734401692 ks 45 580,00 K¢ 15% 52 417,00 K¢ 1
6 64166 60 231,38 K¢|3186 Elektroda Octrode 60cm Abbott 05415067017246 ks 45 580,00 K¢ 15% 52 417,00 K¢ 1]

V Brné dne 9.11.2020

Razitko a podpis Ucastnika
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	Všeobecné obchodní podmínky Nemocnice Na Homolce
	I. Základní ustanovení
	1. Z důvodu standardizace označení smluvních stran a dalších pojmů budou v těchto Všeobecných obchodních podmínkách používány pojmy s dále uvedenými významy:
	 NNH - Nemocnice Na Homolce;
	 Dodavatel – druhá smluvní strana, bez ohledu na odlišné označení smluvních stran ve Smlouvě. Pokud vystupuje ve Smlouvě více smluvních stran, vztahují se výše uvedená označení na jednotlivé všechny smluvní strany odlišné od NNH obdobně;
	 VOP - Všeobecné obchodní podmínky NNH;
	 Smlouva - smlouva včetně jejích případných dodatků či příloh, kde smluvní stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu doplňují.
	 Objednávka – poptávka po dodávce nebo službě pro jednorázové účely menšího rozsahu nebo naplňování rámcových smluv.
	2. V těchto Všeobecných obchodních podmínkách jsou dále užívány následující zkratky a odkazy na právní předpisy:
	a) zákon č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZVZ“);
	b) zákon č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (dále jen „zákon o registru smluv“);
	c) zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“);
	d) zákon č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „o.s.ř.“);
	e) zákon č. 91/2012 Sb., o mezinárodním právu soukromém, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZMPS“);
	f) nařízení vlády č. 351/2013 Sb., kterým se určuje výše úroků z prodlení a nákladů spojených s uplatněním pohledávky, určuje odměnu likvidátora, likvidačního správce a člena orgánu právnické osoby jmenovaného soudem a upravují některých otázky Obchod...


	III. Ustanovení vztahující se ke koupi věci
	IV. Doba trvání a zánik smlouvy
	V. Některá ustanovení o fakturaci
	VI. Ustanovení k zajištění kvality a předávání údajů o kvalitě
	1. Pokud je předmětem Smlouvy dodávka či služba0F , nebo je předmětem Smlouvy bezúplatné užívání movité věci, pak se Dodavatel zavazuje, že:
	a) předá NNH veškeré údaje o kvalitě, které jsou požadovány (a) právními předpisy, nebo (b) byly požadovány NNH v rámci zadávacích podmínek, na jejichž základě NNH uzavřela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou požadována ustanoveními S...
	b) v případě neschopnosti dodržet své povinnosti vyplývající ze Smlouvy, zejména plnit předmět Smlouvy v kvalitě stanovené Smlouvou a v souladu s technickými podmínkami stanovenými v rámci zadávacích podmínek, které byly podkladem pro uzavření Smlouvy...
	c) oznámí NNH veškeré odchylky od kvality a technických podmínek, které se vztahují k plnění předmětu Smlouvy a které zjistí v průběhu plnění Smlouvy. V takovém případě NNH může uplatnit práva z vadného plnění ihned poté, co se o vadném plnění dozvědě...
	d) v dostatečném předstihu před plánovanými změnami výrobních metod, postupů či použitých materiálů, které mají potenciální vliv na kvalitu plnění předmětu Smlouvy, bude NNH o této skutečnosti informovat a umožní NNH ověření, zda deklarované změny nem...

	3. V případě rozporu s plněním podmínek stanovených ve Smlouvě bude NNH uplatňovat práva z odpovědnosti za vadné plnění v souladu se Smlouvou a příslušnými právními předpisy.

	VII. Porušení povinnosti, odpovědnost a sankce
	VIII. Salvatorní klauzule
	IX. Řešení sporů, rozhodné právo
	X. Založení pravomoci českých soudů, prorogace
	XI. Podmínky doručování
	a) prostřednictvím držitele poštovní licence na adresy sídel smluvních stran uvedené v hlavičce Smlouvy;
	b) prostřednictvím pověřených zaměstnanců Dodavatele, a to faxem, datovou schránkou, e-mailem uvedeným v hlavičce Smlouvy či osobně v sídlech smluvních stran.

	XII. Mlčenlivost
	XIII. Ustanovení o formě, počtu stejnopisů Smlouvy a jejím zveřejněním
	1. Pro NNH musejí být vyhotoveny vždy alespoň dvě originální vyhotovení Smlouvy.
	2. Smluvní strany souhlasí s případným zveřejněním všech náležitostí smluvního vztahu, založeného Smlouvou, jakož i se zveřejněním celé Smlouvy. Pokud z objektivních důvodů Dodavatel trvá na nezveřejnění Smlouvy či některé její části, musí být konkrét...
	3. Jakékoli změny Smlouvy mohou být provedeny pouze písemnou dohodou smluvních stran, přičemž tato dohoda musí být zachycena formou písemných, vzestupně číslovaných dodatků Smlouvy. To neplatí u změn adres pro doručování a změny kontaktních osob a jej...

	XIV. Ustanovení o objednávce
	XV. Závěrečná ustanovení
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