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UCASTNICI DOHODY
Obchodni firma: BS PRAGUE MEDICAL CS, spol. s r.o.
ICO: 25112015
DIC: CZ25112015
Sidlem: K Cervenému dvoru 3269/25a, 130 00 Praha 3 - Strasnice
Zastoupena: Zbyinkem Knézinkem, jednatelem
Bankovni spojeni: Cislo Ceska spofitelna, a.s. 7411902/0800
uctu:
Sp. zn.: oddil C, vlozka 50573
datova schranka: m74symv

K_ontaktni osobave  vécech technickyeh: |
Kontaktni osoba ve vécech dohody: |IEEEE—_— |

dale jen ,,prodavajici

a

Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

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

uctu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych: - |IEEE— 8
Kontaktni osoba ve vécech dohoy: |IEEEE—_— 8

dale jen ,,kupujici*
spoleéné téz jako ,ucastnici dohody“ nebo ,,uéastnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb,, ob¢anského zakoniku, ve
znéni pozdgjsich predpisii (dale jen ,,obéansky zakonik®), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY KORONARNICH STENTU III -
CAST 1
(dale jen ,,dohoda*)

Preambule
Utastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledkt zadavaciho fizeni (dale jen ,,vyb&rové Fizeni*) na veiejnou
zakazku s nazvem ,,Dodavky Koronarnich stentu III - ¢ast 1, uvefejnéného dne 7. 9. 2020 ve Véstniku vefejnych
zakazek pod ev. ¢islem: Z2020-030897 a ev. Cislem zadavatele 205/VZ/2020-OVZ, v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka
byla vybrana nabidka dodavatele uvedené¢ho v dohod¢ na strané prodavajiciho.
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I. Postaveni uc¢astnikii dohody

1. Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstiiku’ Prodéavajici prohlasuje, zeje
opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

2. Kupujici je statni prispévkova organizace v piimé fidici ptisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky,
ziizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢&j.: OP-054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych
Opatienim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢&j.: MZDR 2610/2020-2/OPR ze dne 4. 5. 2020.

1. Pfedmét dohody

1. Pfedmétem dohody je rdimcova Uprava vzajemnych prav a povinnosti ucastnikti dohody pfi uzavirani jednotlivych
dil¢ich kupnich smluv (déle jen ,realizaéni dohoda*) na dodavky Koronarnich stentt III - ¢ast 1 (dale jen
»»Zb0Zi*), uzavienych na zakladé dohody, a to v rozsahu dle vysledku vefejné zakazky. ZboZi je uréeno, co do druhu,
ptredpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze &. 1 aé. 2 dohody.

2. Pfedmétem plnéni realizacnich dohod je zavazek prodavajictho dodavat kupujicimu na zakladé objednavek
kupujiciho zbozi v pozadovaném mnozstvi a druhovém slozeni a za dodacich a platebnich podminek dle objednavek
kupujiciho ucinénych v souladu s dohodou a pievést na kupujiciho vlastnické pravo ke zbozi a dale zavazek
kupujiciho tadné a v¢as dodané zbozi prevzit na sjednaném misté a zaplatit za n€j prodavajicimu sjednanou kupni
cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém fizeni, dohodou, VSeobecnymi obchodnimi podminkami
Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu ¢ 4 dohody (dale jen ,,VOP®), pfislusnou realizacni dohodou a
ptislusnymi pravnimi ptedpisy.

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

4, Prodavajici prohlasuje, ze zbozi spliiuje technické, hygienické, veterinarni, bezpe€nostni a dalsi standardy dle
predpisti Evropské Unie a odpovida pozadavkiim stanovenym obecné zivaznymi pravnimi predpisy a normami CSN,
predevsim zakonu €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich ptedpist, a zdkonu €.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdé&jsich ptedpisti (dale jen ,,zakon o zdravotnickych
prosti‘edcich®) a natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky, dale pak,
ze ma vlastnosti, které jsou sjednany v dohodé ¢i realiza¢ni dohodé a jsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi
po celou zaruéni dobu.

I11. Realiza¢ni dohody

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

IV. Objednavky

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

a. elektronicky na e-mailovou adresu || S . rrodivajici je povinen v pracovni dobg
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

1 Nehodici se variantu G¢astnik odstrani.
2 Doplni ugastnik.
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osobé kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popt. si vyzadat od
kupujiciho dopliujici informace, které nezbytné pottebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo

b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim zfizen, pfi¢emz pfijeti
kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrZeni.

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

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto naleZitosti:
a.  identifikaéni udaje ucastnikii dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
jednoznaéné uréeni zbozi,
termin a misto dodani zbozi,
jméno a pfijmeni osoby opravnéné zbozi ptrevzit, pokud nejde o osobu opravnénou na strané¢ kupujiciho ¢i
kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi¢ce dohody.

®»o0o
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V. Vlastnické pravo a pfechod nebezpeci Skody

Pravnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zbozi je realizacni dohoda. Vlastnicka prava k dodanému zbozi
véetné obalu prechdzi na kupujiciho okamzikem pfevzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi
opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, Ze vlastnictvi bude na kupujiciho pfevedeno bezjakychkoliv
pravnich ¢i jinych vad, jinakje kupujicimu povinen nahradit Skodu a dalsi naklady, které mu porusenim tohoto
zavazku vznikly.

Nebezpeci skody na zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace ustanoveni
§ 2121 odst. 2 ob¢anského zakoniku se vylucuje.

V1. Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat zbozi ve lhuté sjednané v objednavce, event. nejdéle do 2 pracovnich dnii od
obdrzeni objednavky v pracovni dob& kupujiciho. Pfipadne-li konec lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici
dod4 zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V ptipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zboZi je
kupujici opravnén pfedmeétnou objednavku jednostranné zrusit jednou z forem komunikace uvedené v dohodeg.

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

Za dodani zboZi se povazuje jeho protokolarni pfevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim dodaciho
listu (potvrzeni o ptevzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, ze osoba opravnéna zbozi ptedat kupujicimu
a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi ptrevzit Citelné uvedou na dodacim listu den dodéani zbozi, své jméno a
prijmeni spolu se svym vlastnoruénim podpisem. Prodévajici je povinen pti kazdé dodavce predat kupujicimu dodaci
list. Bez spInéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku zbozi realizovat.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni ucastnikd dohody,

b. identifikaci objednavky,

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

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

f.  dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi ptedpisy ¢i dohodou (pfedevs§im zakonem o zdravotnickych
prostiedcich).

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

Prodavajici je povinen spolu se zboZim ptredat kupujicimu veskerou dokumentaci, ktera je nutna k prevzeti a uzivani
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zbozi v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR ¢&i doporuéenimi vyrobce, zejména navod k obsluze v Geském
jazyce a prohlaseni o shodé (prokazani oznaceni zbozi znackou CE), dokumentaci opraviwujici prodavajiciho
provadét zaskoleni a instruktdze v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédcujici
zpusobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych prostredku.

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

U zbozi musi byt uveden platny kod ZUM (VZP kod zbozi) pro vykazani zdravotnického materialu platcim zdravotni
péce. Na jednotlivém baleni zbozi i na balenich pfepravnich musi byt uveden standardizovany identifika¢ni ¢arovy
kod zbozi.
Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svij ndklad 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 splnovat jakostni pozadavky uvedené v dohodé ¢i realiza¢ni dohodé. Kupujici je opravnén
odmitnout pievzeti zbozi (¢i jeho ¢asti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéfeny piepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery musi
obsahovat alesponi vyse uvedené skutecnosti,
b.  nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnoZstvi zboZzi, popt. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se skuteéné
dodanym zbozim,
C.  které je poskozené nebo které jinak nespliiuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

Kupujici neptiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zbozi. Kupujici si v pfipadé potfeby vyhrazuje
pravo nakupovat zbozi dle dohody i od jinych dodavateli, a to pfedevsim jde-li o alternativy zbozi. V piipadé
dodavek potizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je v likvidaci, nebo v ptipadé, Ze je vaci
dodavateli vedeno insolvencni fizeni, od osoby opravnéné disponovat s majetkovou podstatou, nebo ptijde o zbozi
pofizované za cenu podstatné niz$i, nez je obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i vefejnou zakazku i
jinému dodavateli (v rdmci tzv. cenové akce €i vyprodeje zbozi).

Kupujici v prib¢hu trvani dohody nevyluc¢uje moznost zdmény za dodavky jiného zbozi, pokud neni jiz objektivné
mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou splnény tyto podminky:
a. jedna se o typ, polozku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry splituje minimalni
pozadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodé¢,
b.  kupujici s takovou dodavkou souhlasi,
c. nedojde k navyseni ceny,
d.  kzaméné muze dojit vzdy vyhradné na zakladé pisemné dohody t€astnikd - zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zbozi v pozadované lhité a mnozstvi zjakéhokoliv divodu dodat, je
povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji viak do 5 pracovnich dni od obdrZeni
objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feSeni:

a.  prodavajici mize v takovém ptipad€ po vzajemné dohod¢€ nabidnout kupujicimu adekvatni jiny produkt s tim,
Ze cena bude shodna s cenou uvedenou N pfiloze ¢. 2, ptip. nizsi,

b. neni-li prodavajici schopen zajistit piedmét dohody ani jeho adekvatni ndhradu, ptip. kupujici k dodani
nahrady neud¢li souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku predmétného zbozi ¢i jeho adekvatni ndhrady
jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma
povinnost ndsledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou v pfiloze €. 2 a cenou jin¢ho dodavatele,
tim neni dot¢en narok kupujicitho na nadhradu $kody a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jez vznikne mezi
cenou dle prilohy ¢. 2 a cenou jiného dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim
do 14 dnii ode dne obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena

Kupni cena zboZi je stanovena v pfiloze é. 2 dohody.
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Prodavajici se zavazuje, ze kupni cena nepiekroci jednotkovou cenu (cena za 1 ks) uvedenou v ptiloze ¢. 2 dohody
po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozek zbozi jsou nejvyse pripustné a koneéné a zahrnuji cely
predmet plnéni.

V pripadé, ze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni uhrady zboZzi ze strany pojistovny vici kupujicimu,
zavazuje se prodavajici, Zze kupni cenu upravi tak, aby nepfevySovala tuto thradu. Pokud tuto povinnost prodavajici
nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sob¢ zahrnuje veskeré néklady souvisejici s plnénim pfedmétu dohody, tedy zejména veskeré dopravni,
pojistovaci, celni, danové a pripadné dalsi poplatky, naklady za zpétny odbér pouzitého zbozi, obal, ptipadnou
obchodni ptirazku distributora atd.

Prodavajici mize pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou daniovych pravnich ptredpist
ve smyslu zmény zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpist, a to nejvyse o
¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Prodavajici na sebe podpisem dohody piebira nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 ob¢anského
zakoniku.

VIIl. Platebni podminky

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

Faktury jsou splatné ve lhuté 60 (Sedesat) dnli ode dne jejich doru¢eni kupujicimu. Doba splatnosti je sjednéna s
ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obcanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni pfedmétu dohody, s ¢imz
ucastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

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

IX. Prava a povinnosti u¢astniki dohody

Prodavajici se zavazuje dodat zbozi nové, nepouzité, nezastavené, nezaptjcené a nezatizené jinymi pravnimi vadami.
Prodavajici prohlasuje, Ze dodané zbozi neporusuje zadna préva tietich osob k patentu nebo k jiné formé dusevniho
vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze ma veskera nezbytna opravnéni k ptedmétim dusevniho vlastnictvi, jakoz
i ptip. licenéni opravnéni.

Pokud ma zbozi VZP kdd, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipad¢ zjisténi neplatnosti
kodu zboZi v Eiselniku vyddvaném pro zajisténi ahrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP koéd zbozi*) neprodlené
kupujiciho. V ptipad¢€ zjisténi neplatnosti VZP kodu zbozi v prabéhu trvani dohody si kupujici vyhrazuje pravo
nakupovat zboZi ¢i zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, ze ozndmi kupujicimu veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu dohody a které prodavajici zjisti v prubéhu plnéni dohody. V takovém piipadé mize
kupuyjici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném pInéni dozveédél.

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

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

Kupujici je opravnén v pfipad¢ zjisténi nedostatki pii plnéni dodavek dle dohody (napf. v ramei hodnoceni kvality),
zahajit s prodavajicim neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu. V piipadé potfeby je kupujici
opravnén castnit se prostiednictvim svych povéienych osob vystupujicich v roli externiho pozorovatele kontroly
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kvality v prostorach prodavajiciho.

Kupujici ma pravo kdykoliv v prabéhu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované
zkusebni laboratofe. Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vybérovém tizeni, je prodavajici
povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnli od doruceni vysledki testu. Od zjisténi vad zbozi na
zakladé vysledka testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle obanského
zakoniku. V otdzce smluvnich pokut se uziji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu zpisobenou treti
osobé pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokéazal v pribéhu vybérového fizeni, a to ve vysi 5 000
000,- K¢ (slovy: pét milioni korun ¢eskych) za jednu $kodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje
udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni
pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je ziejma existence pojisténi, (piip. doklady o thradé pojistného za ptislusné
pojistné obdobi) tvofi pfilohu €. 3 dohody. V pfipade, ze dojde ke zmeéné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o
této skutecnosti neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdé€ji ve lhité 2 pracovnich dnl. V piipadé, ze
prodavajici porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a rovnéz i dal§imi
osobami, které povéfi dil¢imi ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za divérné informace se vyjma informaci dle
VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako diivérné oznaceny anebo jsou takového charakteru, ze mohou
v pripadé€ zvetejnéni piivodit ucastnikiim ujmu, bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych
informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni a jind potfebna opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému nebo nahodilému piistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni, ¢i ztraté, neopravnénym
prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz ik jinému zneuZziti osobnich tidajii. Prodavajici se dale
zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich pfedpist, ptip. prostfednictvim zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho
zameéstnanci ajiné osoby podilejici se na dodavkach zbozi budou zachovavat micenlivost o osobnich udajich, se
kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o bezpe€nostnich opatfenich, jejichz zvetejnéni by ohrozilo zabezpeceni
osobnich idaju, a to i po skonceni zaméstnani nebo prislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro piipad zpracovani osobnich udajii vychéazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody zavazuji
zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky Natizeni (EU) ¢.
2016/679 (GDPR) a aby byla zajiSténa ochrana prav subjektii udajt.

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

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

Prodavajici prohlasuje, ze provedl notifikaci vSech nabizenych polozek zbozi, na které se tato povinnost vztahuje, na
SUKL, popt. Ze tak u¢ini do 15 dnii ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prostiedku na trh v CR dle § 33
zakona o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjSich ptfedpisi. Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici
opravnén od dohody odstoupit.
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T NEMOCNICE
15.  Prodavajici je povinen na své naklady zajistit Skoleni a odbornou instruktaz opravnénych zameéstnancti kupujiciho v
sidle kupujiciho v souladu se zdkonem o zdravotnickych prosttedcich véetn€ pouceni vyrobcem, pokud se jedna o
zbozi, k jehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zadkona o zdravotnickych prostfedich nutna instruktaz.

16.  Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich
predpist, muze kupujicimu zajistit nahradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b) a ust. § 81 odst. 3 citovaného
zakona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v ramci této vefejné zakazky, pokud jiz ze strany prodavajiciho
nedoslo k vy€erpani stanoveného limitu.

X. Zaruka a prava z vadného plnéni

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

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

3. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spocivajici v tom, Ze zbozi, jakoz i jeho veskeré Casti, bude
po zéaru¢ni dobu zpilisobilé pro pouziti k obvyklym ucelim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti.
Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi nevaznou zadna préva ttetich osob, a Ze neni
dana zadna ptekazka, kterd by mu branila se zbozim nakladat.

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

5. Prodavajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dob¢ jeho pfedani a za vady, které
se vyskytnou po dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici neodpovida za vady zbozi prokazatelné zptisobené po jeho
dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanou uzivatelskou pfiru¢kou, navodem k pouziti, apod.

6. Kupujici je povinen piipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich zjisténi a uplatnit
svtj pozadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho _ 8, Kupujici
je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

7. V ptipadé 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 aktualni
stav pribéhu reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zbozi plati pfimétené ustanoveni dohody.

8. Prodavajici je povinen odstranit vadu zboZi nejpozdéji do 5 pracovnich dni od jejiho vytknuti.
9. Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou upravou obcanského zédkoniku. Naroky z vad

zbozi se nedotykaji naroku na nahradu skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz pravo uplatiovat
narok na nahradu $kody zptuisobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou zboZi.

10.  V pripadé, ze organ statniho dohledu natidi stazeni zbozi z ob&hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je prodavajici
povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi kupujicimu uhradit,
pripadné po dohodé s kupujicim dodat zbozi ndhradni.

XI. Sankce

3 Ugastnik doplIni tdaj (e-mail).
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Vyse trokt z prodleni se fidi platnymi pravnimi piedpisy.

Bude-1li 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 ptipad¢ poruseni povinnosti mi¢enlivosti dle ¢1. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je prodavajici povinen
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun &eskych) za kazdé jednotlivé poruseni
této povinnosti.

V ptipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadn€ oznamenych, reklamovanych vad v zaruc¢ni dobg,
zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun &eskych) za kazdé véasné
neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve lhité 10 kalendainich dnti od doruceni pisemné vyzvy opravnéného ucastnika
k jeji uhradé povinnému tcastnikovi, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet opravnéného ucastnika, uvedeny v
hlavicce dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny Gcastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda a pfipadné v jaké vysi
vznikne druhému tcastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit samostatné€, ¢i narok na vydani bezdivodného
obohaceni. U¢astnici dohody vyluéuji aplikaci ustanoveni § 2050 ob&anského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty déale
neni dot€ena povinnost prodavajiciho splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XIl. Doba trvani dohody, ukonéeni dohody

Dohoda se uzavira na dobu ur¢itou, a to na dobu 48 mésicti ode dne nabyti jeji i¢innosti, nebo do vyerpani vymezenych
finan¢nich prostredkt ve vysi 8 503 800,- K¢ bez DPH, podle toho, ktera ze skutecnosti nastane diive.

Dohoda miize byt ukoncena vypovédi:
a. ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba €ini 3 mésice a po¢ina béZet prvnim dnem mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd’ prodavajicimu dorucena, a dale zptisobem dle VOP,
b. ze strany prodavajiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 6 mésicti a po¢ind b&Zet prvnim dnem
mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena, a dale zpisobem dle VOP.

Vedle duvodi stanovenych obfanskym zakonikem a VOP milze opravnény ucastnik odstoupit od dohody pro podstatné
poruseni dohody druhym t¢astnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve 1hité delsi 60 dnti po uplynuti
splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné lhité 30-ti dnii ode dne doruceni vyzvy k
naprave,

b. na strang prodavajiciho:

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

XIIl. Vyhrazené zmény zavazku
Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetfejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen .;LTNTt) vyhrazuje zménu v osob¢ prodavajiciho v pribéhu plnéni dohody.

Ke zméné v osobé prodavajiciho dle pifedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda pfedcasné ukoncena z
diivodt na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢l. IX. odst. 8 a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

Dojde-1i k ukon¢eni dohody postupem dle ¢1. IX. odst. 8 a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici opravnén obratit se
s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti plnéni dle dohody na ucastnika piivodniho zadavaciho fizeni uveden¢ho v
preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy, pfipadné treti v pofadi. Dojde-li k podpisu dohody s
ucastnikem uvedenym v predchozi vété, bude tento plnit dohodu od ukonéeného plnéni.

XIV. Protikorupéni ustanoveni

Ugastnici dohody se zavazuji jednat tak a piijmout takova opatieni, aby nevzniklo zadné diivodné podezieni ze spachani
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trestného ¢inu a aby nedoslo ani k zddnému takovému spachani trestného ¢inu (véetné formy ucastenstvi), a to ani jeho
piipravy ¢i pokusu, jeZ by mohlo byt kterémukoliv z ucastnikit dohody pii¢teno podle zakona ¢. 418/2011 Sb., o trestni
odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti nim, jakoz aby ani nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (véetné
zaméstnanct) podle trestniho zakoniku, piipadné nebylo zahajeno trestni stihani proti kterémukoliv ucastniku dohody
vcetn¢ jeho zaméstnancti podle platnych pravnich predpist.

2. Prodavajici prohlasuje, ze se seznamil se zdsadami, hodnotami a cili Interniho protikorupéniho programu Kupujiciho
https://www.homolka.cz/data/upload/files/Intemi protikorupéni program NNH 2019 Lpdf (dale jen ,IPP*).

3. Prodavajici se zavazuje v co nejsirSim mozném rozsahu (pokud to povaha jednotlivych ustanoveni nevylucuje) tyto zasady
a hodnoty IPP dodrzovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pii plnéni svych zavazkt vzniklych z této dohody.

4. Prodavajici se zavazuje dodrzovat zasady a hodnoty IPP pfedev§im ve vztahu k protikorupénim opatfenim. V této
souvislosti se ti¢astnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené ozndmit divodné podezieni ohledné mozného naplnéni
skutkové podstaty nckteré¢ho z trestnych ¢inti, pfedev§im trestného cinu pfijeti Uplatku, nepiimého uplatkarstvi ¢i
podplaceni, a to bez ohledu na splnéni ptipadné zakonné oznamovaci povinnosti a nad jeji ramec.

5. Ugastnici dohody se zavazuji a prohlaguji, Ze splituji a budou po celou dobu trvani této dohody dodrovat a splitovat kritéria
a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

6. Utastnici dohody se dohodli, Ze p¥i pInéni této dohody budou vzdy postupovat Sestné a transparentné a potvrzuji, Ze takto
jednali 1 v prib&hu vyjednavani a po dobu ucinnosti této dohody.

7. Kazdy z ucastnik dohody prohlasuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi iplatek jinému nebo pro jiného v souvislosti s
obstaravanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi uplatek jinému nebo pro jiného v souvislosti s
podnikédnim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi neopravnéné vyhody tietim strandm, ani je neptijima
a nevyzaduje.

8. V této souvislosti se ucastnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit divodné 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.

XIV. Piilohy*
1. Nedilnou soucasti dohody jsou pfilohy:

Priloha ¢. 1: Specifikace plnéni,

Piiloha ¢. 2: Cenova tabulka,

Ptiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpoveédnosti prodavajiciho za Skodu zplisobenou tieti osobé,

Ptiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Ptiloha ¢. 5: Seznam poddodavatelti (ptip. prohlaseni o jejich nevyuziti),

Ptiloha €. 6: ProhlaSeni o shod¢, prokézani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaSeni vystavovano, Ptiloha €. 7:
Portfolio sortimentu.

2. V ptipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realiza¢ni dohody pfednost pied piilohami.

4 Ugastnik pfip. piipoji jako dal$i pFilohu pinou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zakladé plné moci.
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XV. Zavéretna ustanoveni
1. Utastnici na zavér dohody vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy 74dné okolnosti branici v uzavieni dohody.
2. Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody ucastniki.

3. Dohoda predstavuje uplnou dohodu castnikd ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje veskeré predchozi dohody, smlouvy a
jina ujednani u¢inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni Gcastniky v minulosti, at’ jiz v pisemné, ustni ¢i jiné formée.
4. Dohoda nabyva platnosti a t¢innosti dnem podpisu posledniho z Gi¢astnikid, nema-li nabyt v souladu se zakonem ¢. 340/2015

Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpisi, ucinnosti pozdéji.

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

6. Ugastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pted jejim podpisem piecetli, 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 G¢astniki, na diikaz toho podepisuji.

V Prazedne................ V Praze dne..........ccenee.
BS PRAGUE MEDICAL CS, spol. sr.o. Nemocnice Na Homolce
Zbyn&k Knézinek jednatel Prodavajici MUDr. Petr Poloucek, MBA
feditel nemocnice
Kupujici®

5 Podpisy u¢astnik(l musi byt na jedné listing, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
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Technicka specifikace
Dodavky Koronarnich stentt 11l

Cast 1 - Koronarni stenty 1ékové DES 1

Medicinsky ucel

Koronarni stenty slouzi jako mechanicka vyztuz koronarni tepny, jsou zavadény v pribéhu perkutannich koronarnich
intervenci. Musi byt dostupné v co nejsir§Sim rozmérovém portfoliu (pruméry nejméné 2,5 - 4mm a délka nejméné 10-30
mm), pficemz se vzdy jedna o stenty piedmontované na balonkovém dilatacnim katetru a zavadéné po supertenkém vodici
(tzv. monorail systém). Vyznamnymi mechanickymi vlastnostmi jsou ohebnost, radialni sila, tloustka stény stentu a
schopnost dobie pokryt postizeny segment tepny - tyto vlastnosti pfedurcuji jejichpouzitivjednotlivychtypech
koronarnich 1ézi. Lékové stenty soucasné uvoliuji antiproliferativni 1éky nékolik tydni po jejich implantaci a brani tak vzniku
restenozy. Lék je na stentu uchycen pomoci polymeru, ktery je biodegradabilni, pfipadné¢ i bez polymerového kryti.
Specificka konstrukce stentu podporuje endotelizaci stentd a tim umoznuje zkraceni doby podavani dualni antiagregaéni
1é¢by na 3 mésice u nemocnych s akutnim koronarnim syndromem a zvySenym rizikem krvaceni

PoZadovanad specifikace

- nova generace lékovych stentti se schvalenim CE a doporuceni ESC pro klinické pouziti na zékladé randomizovanych
studii s primdrnim klinickym endpointem. Nizké riziko restenézy (,,lat€ loss" méné jak 0,3 mm) i bezpecnost (tromboza
stentu srovnatelna s bare metal stenty nebo nizsi)

- stenty jsou pfedmontované na baldonkovém katetru, balonek rapid exchange,

- RBP min. 16 atm (balonek 3,0 mm)

- NBP min. 9 mm

- dva RTG viditelné markéry na baloénku,

- kompatibilita s vodici cévkou 5Fr, kompatibilita s PTCA vodi¢em 0,014 inch.

- stent z I¢kaiské oceli

- polymer biodegradabilni, abluminalnim pokryti i€¢innou latkou

- ucinna latka sirolimus

- tloustka strutu maximalné 0,0040"

- délky v rozmezi minimaln¢ 10-30 mm

- §itky min 2,5-2,75-3,0-3,5a 4,0 mm



Cist 2 - Koronarni stenty lékové DES 2

rorw

Medicinsky ucel

Koronarni stenty slouzi jako mechanickd vyztuz koronarni tepny, jsou zavadény v prib&hu perkutannich koronarnich
intervenci. Musi byt dostupné v co nejSir§im rozmeérovém portfoliu (priméry nejméné 2,25-4,0mm a délka nejméné 8,0-48,0
mm), pfi¢emz se vZdy jedna o stenty pfedmontované na balonkovém dilata¢nim katetru a zavadéné po supertenkém vodici
(tzv. monorail systém). Vyznamnymi mechanickymi vlastnostmi jsou ohebnost, radidlni sila, tloustka stény stentu a
schopnost dobie pokryt postizeny segment tepny-tyto vlastnosti pted uréuji jejich pouZiti v jednotlivych typech koronarnich
lézi. Lekové stenty soucasné uvoliuji antiproliferativni Iéky nékolik tydni po jejich implantaci a brani tak vzniku restendzy
a zaroven dany typ stentu obsahuje latky, které urychluji endotelizaci stentu. Lék je na stentu uchycen pomoci polymeru,
ktery je bud’ trvaly, nebo tzv. biodegradabilni, pfipadné i bez polymerového kryti. Kinetika uvoliiovani 1éku, ptipadné
rychlost degradace polymeru, mize ovliviiovat rychlost endotelizace stentl a tim i dobu podavani dualni antiagregacni Iécby.

PoZadovana specifikace

- nova generace 1ékovych stentli se schvalenim CE a doporuc¢eni ESC pro klinické pouziti na zdklad¢ randomizovanych
studii. Nizké riziko restenozy,

- stenty jsou pfedmontované na balonkovém katetru, balonek rapid exchange,

- RBP min. 16 atm (balonek 3,0 mm),

- dva RTG viditelné markéry na balonku,

- kompatibilita s vodici cévkou 5Fr, kompatibilita s PTCA vodi¢em 0,014 inch.

- stent ze slitiny chrému a platiny, ultratenky

- polymer biodegradabilni, plné vstiebatelny do 90 dni

- ucinna latka everolimus s biodegradabilnim polymerem

- synchronni uvolfiovani a degradace polymeri (max. 3 mésice)

- Potvrzend moznost zkraceni doby k podavani dudlni antiagregacni 1é¢by

- tloustka strutu maximaln¢ 0,0035"

- délky v rozmezi 8 mm véetné do 48 mm véetné

- praméry od 2,25 mm véetné do 4,00 mm vcetné

- potvrzena indikace pro LM, BIF, DM, AMI, CTO, ISR a ostialni 1éze

Cast 3 - Koronarni stenty 1ékové DES 3
Medicinsky ucel

Koronarni stenty slouzi jako mechanickd vyztuz koronarni tepny, jsou zavadény v prub¢hu perkutannich koronarnich
intervenci. Musi byt dostupné v co nejsir§im rozmérovém portfoliu (praiméry nejméné 2,25-4,5 mm a délka nejméné 8-45
mm), pfi¢emz se vzdy jedna o stenty pfedmontované na balonkovém dilata¢nim katetru a zavadéné po supertenkém vodici
(tzv. monorail systém). Vyznamnymi mechanickymi vlastnostmi jsou ohebnost, radidlni sila, tloustka stény stentu a
schopnost dobfe pokryt postizeny segment tepny - tyto vlastnosti predurcuji jejich pouziti v jednotlivych typech koronarnich
1ézi. Lékové stenty soucasné uvoliuji antiproliferativni Iéky nékolik tydnil po jejich implantaci a brani tak vzniku restenozy.
Lék je na stentu uchycen bez pomoci polymeru.

PoZadovanad specifikace

- nova generace Iékovych stentti se schvalenim CE



- stent kryty biokompatibilnim potahem urychlujicim endotelizaci stentu

- stenty jsou piedmontované na baldnkovém katetru, balonek rapid exchange,

- RBP min. 18 atm (balonek 3,0 mm),

- dva RTG viditelné markéry na stentu,

- kompatibilita s vodici cévkou 5Fr, kompatibilita s PTCA vodi¢em 0,014 inch.
- stent chromkobaltovy, ultratenky

- ucinna latka sirolimus

-Tloustka strutu maximalné 0,0040"

- délky v rozmezi minimalné 8-45 mm

- pruméry min 2,25-2,75-3,0-3,5-4,0-4,5 mm

- vhodny pro stenting velkych tepen, open cell design s dobrym pfistupem pro velké bo¢ni vétve pii zachovani velké
radidlni sily

Cist 4 - Koronarni stenty 1ékové DES 4
Medicinsky ucel

Koronarni stenty slouzi jako mechanicka vyztuz koronarni tepny, jsou zavadény v prubéhu perkutannich koronarnich
intervenci. Musi byt dostupné v co nejsir§Sim rozmérovém portfoliu (priméry nejméné 2,0-4,5 mm a délka nejméné §8-48
mm), pfi¢emz se vzdy jedna o stenty pfedmontované na balonkovém dilataénim katetru a zavadéné po supertenkém vodici
(tzv. monorail systém). Vyznamnymi mechanickymi vlastnostmi jsou ohebnost, radidlni sila, tloustka stény stentu a
schopnost dobte pokryt postizeny segment tepny - tyto vlastnosti preduréuji jejich pouZiti v jednotlivych typech koronarnich
1ézi.

PoZadovanad specifikace

— nova generace I¢kovych stentl se schvalenim CE pro klinické pouziti na zakladé randomizovanych studii s primarnim
klinickym endpointem. Nizk¢ riziko restendzy

— stenty jsou pfedmontované na balonkovém katetru, balonek rapid exchange,

— RBP min. 16 atm (balének 3,0 mm),

— dva RTG viditelné markéry na balonku

— kompatibilita s vodici cévkou 5F, kompatibilita s PTCA vodi¢em 0,014 inch.

— slitina PtCr nebo CoCr,

— ucinna latka sirolimus

— polymer biodegradabilni

— tloustka strutu < 60 um ve vSech primérech (véetné stentli o priméru 3,5 mm a vice)

— délky v rozmezi minimalné 8-48 mm (musi byt dostupné minimalné pro 5 riznych praméra)

— S§itky mininimaln¢ 2,0 -4,5 mm

— stent vhodny pro stentovani obtizné priichodnych lézi.

Cast 5 - Koronarni stenty 1ékové DES 5

Medicinsky ucel

Koronarni stenty slouzi jako mechanickd vyztuz koronarni tepny, jsou zavadény v prubéhu perkutannich koronarnich
intervenci. Musi byt dostupné v co nejsirSim rozmérovém portfoliu (priméry nejméné 2,0-4,5 mm a délka nejméné §8-48
mm), pfi¢emz se vzdy jedna o stenty pifedmontované na balonkovém dilataénim katetru a zavadéné po supertenkém vodici
(tzv. monorail systém). Vyznamnymi mechanickymi vlastnostmi jsou ohebnost, radidlni sila, tloustka stény stentu a
schopnost dobre pokryt postizeny segment tepny - tyto vlastnosti predurcuji jejich pouziti v jednotlivych typech koronarnich
l1ézi. Koronarni stent s ultratenkymi struty umoziujici vybornou prichodnost do tenéich, vinutych tepen vhodny i k



bifurka¢nimu stentingu.
PoZadovana specifikace

— nova generace lékovych stentd se schvalenim CE pro klinické pouziti na zakladé randomizovanych studii s primarnim
klinickym endpointem

— stenty jsou pfedmontované na balonkovém katetru, balonek rapid exchange,

— kompatibilita s 5SF zavadécim katetrem, kompatibilita s PTCA vodi¢em 0,014 inch.

— slitina CoCr

— ucinna latka sirolimus

— polymer viceslozkovy biodegradabilni

— pramér strutu 60pm v celém velikostnim spektru

— velikostni délkové spektrum 8-48 mm

— velikostni primérové spektrum 2.0 - 4.5 mm

— konstrukce stentu podporuje prinik do postrannich vétvi/bifurkaéni stenting

— potencial ke zkraceni protidestickové 1éCby
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POTVRZENI O UZAVRENI POJISTNE SMLOUVY
INSURANCE CERTIFICATE

Rozsah pojisténi
Scope of coverage

Zakladni pojisténi
Basic Insurance
Limit pInéni

Limit of idemnity
Spoluucast
Deductible

Uzemni platnost
Territorial scope

Pojistnik/pojistény
Policy holder/Insured
Sidlem
Headquarters

IC
IN

Misto a datum vystaveni
Plac¢e and Date of Issue

Pojistna smlouva Insurance Policy No.

Doba pojisténi
Duration of Insurance

Aktualni pojistny rok Current insurance
period

UNIQA pojistovna, a.s.

Evropska 136, 160 12 Praha 6

Telefon:+420 488 125 125

IC: 49240480

Zapsana u Méstského soudu v Praze, oddil B, viozka 2012. www.uniga.cz

50.000.000 K¢/CZK
50.000 K¢/CZK

Ceska republika
Czech Republic
BS PRAGUE MEDICAL CS, spol. s r.o.

K Cervenému dvoru 3269/25a, Stradnice, 130 00 Praha

25112 015

Praha, 1.10.2020

2737901702

1.10. 2018-1.10.2019

s automatickou prolongaci with automatic renewal

1. 10. 2020-1. 10. 2021

Davérné


http://www.uniqa.cz/

Odpovédnost za Skodu zpiisobenou vadnym vyrobkem (W)
Liability for damage caused by a defective product (DP)

Sublimit pInéni 50.000.000 K¢/CZK
Sub-limit of idemnity

Spolutigast 50.000 K¢/CZK
Deductible

Uzemni platnost Ceskarepublika
Territorial scope Czech Republic

Pojistitel UNIQA pojistovna, a.s. vydava toto potvrzeni o uzavfeni pojistné smlouvy €. 2737901702 o pojisténi
odpovédnosti v rozsahu pojistnych podminek UCZ/14, UCZ/Odp/14, UCZ/Odp-P/14, vyluk a ujednani uvedenych
v pojistné smlouvé.

The insurance company UNIQA pojiStovna, a.s. issues this insurance certificate for Insurance Policy Nr.
2737901702 about Liability Insurance in the extent of Insurance Terms and Conditions UCZ/14, UCZ/Odp/14,

UCZ/Odp-P/14, exclusions and arrangements specified in The Insurance Policy.

Pojisténi odpovédnosti se vztahuje na pfedméty Cinnosti uvedené v pfisluS§ném opravnéni pojisténého, které tvofi
pFilohu pojistné smlouvy, a to dle specifikace v pojistné smlouvé.

The Liability insurance covers business activities according to the appropriate permissions attached to the
Insurance Policy, and as specified in The Insurance Policy.

UNIQA pojistovna, a.s
—Oc*bor pojisténi majetku a otnovédnor

UNIQA pajistovna, a.s.

Evropska 136, 160 12 Praha 6

Telefon: +420 488 125 125

1C:49240480

Zapséna u Méstského soudu v Praze, oddil B, viozka 2012. www.uniga.cz Ddvérné


http://www.uniqa.cz/

Pfiloha €. 10 ZD

Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

|. Zakladni ustanoveni

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

2. Nemocnice Na Homolce, je statni prispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo ziizovaci listinu podle ust. § 39 odst. 1 zikona &. 20/1966 Sb.,
0 péc¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist, nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2
odst. 1 aust. § 4 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
ve znéni pozdéjsich predpistl, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona &. 219/2000 Sb., o majetku Ceské
republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich predpisti. Uplné znéni zfizovaci
listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod €. j. MZDR 17268- XVI1/2012. Nemocnice je piislusna hospodafit s
majetkem, ktery ji byl svéfen.

Il.  Vyklad pojmi a zkratek

1. Z divodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojmi budou v téchto Vseobecnych
obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

. NNH - Nemocnice Na Homolce;

. Dodavatel - druhd smluvni strana, bez ohledu na odli¥né oznaceni smluvnich stran ve
Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedena
oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni strany odlisné od NNH obdobng;

. VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH;

¢ Smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatk ¢i ptiloh, kde smluvni stranou je NNH
a kde VOP takovou smlouvu dopliuji.

*  Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednordzové tcely mensiho rozsahu
nebo napliovani ramcovych smluv.

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

a) zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen
wLZZZ");

b) zakon €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani
téchto smluv a o registru smluv (dale jen “akon o registru smiuv*),

€) zakon ¢&. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,, obcansky
zakonik*™),

d) zakon ¢. 99/1963 Sb., obansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,0.5.7);

e) zakon ¢. 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dale
jen,,ZMPS*);

f)  natizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urcuje vyse troki z prodleni a nakladt spojenych s
uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora, likvidaéniho 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 pfevodu vlastnického prava k véci dochazi pisemnym
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protokolarnim predanim véci NNH.

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

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

a) uvéci, ukterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace 1é¢iv ¢i zdravotnickych
prosttedki), po dobu této exspirace;

b) v movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésicu;

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

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény lécivy piipravek, pozaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ¢inila alespon 12 mésicu.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy stanovena ve Smlouvé.
Uginnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nemé-li nabyt v souladu se
zakonem o registru smluv u¢innosti pozdéji. V takovém piipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a Smlouva nabyla t¢innosti
bez zbyteéného odkladu po jejim uzavieni.

2. Veskeré zmény a doplnky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
,Dodatek® a vzestupné Cislovany v pofadi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby diive uzavieny
dodatek mél vzdy &islo nizsi, nez dodatek pozdéjsi.

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

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a u¢innost Smlouvy
kon¢i ke sjednanému dni;

b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, z VOP
nebo z obecné zavaznych pravnich predpist;
€) odstoupenim od Smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho fizeni vii¢i druhé smluvni strang.

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva ti¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V piipade,
ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané¢ ve 1htaté 10-ti dn od odeslani,
povazuje se odstoupeni od Smlouvy za dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

5. Okamzikem nabyti i€¢innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vS§echna prava a povinnosti smluvnich stran
ze Smlouvy. Pfi ukonceni Smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné vypoiadat své zavazky,
zejména si vratit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto
plnéni.

6. V dusledku zaniku Smlouvy nedochézi k zaniku naroki na nahradu skody vzniklych porusenim Smlouvy,
narokli na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.
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V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vZdy az na zakladé¢ vystaveni a doruceni danového dokladu
- faktury. Dodavatel je povinen vystavit danovy doklad (fakturu) do 15 dnti 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 dorudit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pripadé opozdéného zaslani danového dokladu

(faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na
ptipady prenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadné¢ a vcas v
prodleni s odvedenim dané¢.

2. Utetni danové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené piislusnymi pravnimi piedpisy,
a to zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskutecnéni
zdanitelného plnéni a zdkonem ¢&. 563/1991 Sb., o Géetnictvi ve znéni platném k témuz datu. Udetni a
danovy doklad musi obsahovat zejména tyto nalezitosti:

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

b) ¢islo dokladu,

¢) specifikace zbozi (kdd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnozstvi,

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

e) oznadenipenézniho Ustavu a ¢islo Gi€tu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f)  Gcétovanou ¢astku, DPH, Gétovanou ¢astku v¢. DPH,

g) davod Gétovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy v8ak ¢islo Smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafiového a éetniho dokladu, je-li to
technicky mozné,

i)  seznam pfiloh.

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

4. V pripade¢, ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti danového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny udaje
specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak netplna ¢i nespravnd, je ji NNH opravnéna vratit k oprave ¢i
doplnéni, nejpozdéji v§ak do 20 pracovnich dni od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do
prodleni s uhradou ceny. V takovém piipadé zacind bézet lhlita splatnosti az dnem doruceni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u ptivodni faktury.

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

6. S ohledem na skute¢nost, ¢ NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat v Ceské
republice, je Dodavatel povinen opattit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH s nésledujicimi
udaji:

a) zpusob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Ghrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f)  hmotnost a dalsi udaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kodu standardni klasifikace.

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

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

10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenové
udaje budou v této meéné.

VI. Ustanoveni k zajiSténi kvality a predavani udaji o kvalité

Vil

1. Pokud je pfedmétem Smlouvy dodavka ¢i sluzba“", nebo je predmétem Smlouvy beziplatné uzivani movité

vécei, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

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

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

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

d) v dostateéném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupti ¢&i pouZzitych
materiall, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu Smlouvy, bude NNH o této
skute¢nosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu plnéni Smlouvy.

2. NNH je opravnéna v ptipad¢ zjisténi nedostatkl pii plnéni Smlouvy (zjisténych napi. v ramci hodnoceni),
zahajit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k naprave vzniklého stavu.

3. V pfipad¢ rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat prava z
odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a piislusnymi pravnimi predpisy.

VI1l. PorusSeni povinnosti, odpovédnost a sankce
1. V pfipadé vice dluznych thrad Dodavatele vici NNH bude jakékoliv pInéni Dodavatele vzdy zapoéteno
nejprve na dluh nej star$i, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o pInéni na jiny, konkrétné urceny dluh, a

to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

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

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

VI Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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hodnoty.
4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

5. 1Iv pfipadé, kdy Dodavatel plni sviij zavazek prostfednictvi tieti osoby, je Dodavatel odpovédny za fadné a
véasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

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

7. NNH nepfipousti zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIIl.  Salvatorni klauzule
1. Smluvni strany si k naplnéni Gcelu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpistt anebo judikatury
soudl bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan diivod jeho neplatnosti, Smlouva jako celek nadale
plati, pfi¢emz za neplatnou bude mozné povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti ptimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu
pravnich predpisti a smyslu a ti¢elu Smlouvy.

3. Pokud v nekterych pfipadech nebude mozné feseni zde uvedené a Smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladn€ po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které piipadny divod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni ptijata plnéni budou zapocéitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky
nové smlouvy vyjdou pfitom z pivodni Smlouvy.

v ™ v r o r r
IX.  ReSeni sport, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veskeré usili k tomu, aby vyfesily vSechny spory, které by mohly vzniknout v
souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fad¢€ vzajemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, ze Smlouva a prava a povinnosti z
ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména piislunymi ustanovenimi obéanského zakoniku.
Ke koliznim ustanovenim ¢eského pravniho fadu se pritom neptihlizi.

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

X.  ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudu, prorogace

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, zZe mistné pfislusnym soudem k projednani
a rozhodnuti sport a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i
ze vztahU s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je véené prislusny krajsky soud,
Meéstsky soud v Praze a v ptipadé, Ze k projednani véci je vécné ptislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

XI.  Podminky doru¢ovani

1. Kontaktni daje pro vyrizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se Smlouvy,
budou dorucovany nasledujicimi zpisoby:
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a) prostrednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce
Smlouvy;

b) prostiednictvim povéfenych zaméstnanci Dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou doruéovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou doruéovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedena v hlavicce Smlouvy,
ptipadné jina kontaktni adresa uvedena v hlavicce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané
pisemné oznameni o zmén¢ dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni
strany nové sdélend adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, ptipadné zajistit jeji pravidelné piebirani na své
dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlen¢ informovat o této skute¢nosti druhou smluvni stranu a oznamit ji adresu, kterd bude jeji novou
dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni stran¢ pisemné oznadmeni o zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné ptebirat postu dle tohoto ¢lanku mtize mit za néasledek,
ze doruceni zasilky bude zmareno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodaii-li se mu zasilku doruéit na dohodnutou doru¢ovaci adresu,
nastavaji pravni ucinky, které pravni predpisy spojuji s dorucenim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Mléenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml¢enlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zékladé Smlouvy, véetné jednani pted uzavienim Smlouvy, pokud tyto skuteénosti nejsou
bézné verejné dostupné. Za divérné informace a predmét mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz
jakékoliv osobni udaje, podoba a soukromi pacientti, zaméstnancu ¢i jinych pracovniki NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriuje, 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 skutecnost, Ze pravo
zaslat smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim
stranam, dohodly se smluvni strany za ucelem vylouceni pifipadného duplicitniho zaslani smlouvy k
uvefejnéni do registru smluv na tom, ze Smlouvu zasle k uvetejnéni do registru smluv NNH, ktera bude
ve vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zdkona o registru smluv.

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

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

2. Smluvni strany souhlasi s piipadnym zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
Smlouvou, jakoz i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich divodtd Dodavatel trva na
nezvefejnéni Smlouvy Ci neékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti Smlouvy, které nemaji byt zvetejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni Smlouvy.

3. Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pficemz tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné ¢islovanych dodatkd Smlouvy. To neplatiu zmén
adres pro doruovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajt, které jsou ¢inné dorucenim

pisemného oznadmenim této zmény druhé smluvni strané.
XIV. Ustanoveni o objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a dorucena zpét NNH.
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2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovana 1 pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostredky
umoziujicimi zachyceni jeho obsahu a urceni jednajici osoby.

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

XV. Zavérecna ustanoveni

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

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

3. Dodavatel na sebe piebira nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob&anského
zéakoniku.

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

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

CESTNE PROHLASEN!I

Spolecnost

BS PRAGUE MEDICAL CS, spol. s r.o.

K Cervenému dvoru 3269/25a

130 00 Praha 3 - Strasnice

IC: 25112015

zastoupena Zbynkem Knézinkem, jednatelem

ucastnik zadavaciho fizeni k vefejné zakazce

Dodavky koronarnich koronarnich stenti I11

¢ast ¢. 1/ Koronarni stenty lékové DES 1

vyhlaSeného zadavatelem
Nemocnice Na Homolce

timto ¢estné prohlasuje,
Ze nema v umyslu plnit vefejnou zakazku prostfednictvim poddodavatele.




Zbynék Knézinek
Jednatel
BS PRAGUE MEDICAL CS, spol. s r.o.

Praha, 7.12. 2020
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Prohlaseni o shodé
COMBO Plus bioinzenyrsky/DES stent(COMBO Plus Stent)

Nazev vyrobku : COMBO Plus bioinzenyrsky/DES stent (COMBO Plus Stent)
Klasifikace : Ttida Il. (Ptiloha IX MDD)

Posouzeni shody : Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EEC, Ptiloha I1
Vyrobce:

Néazev: OrbusNeich Medical, B.V.
Adresa: Drs.W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken Nizozemsko

Zplnomocnény zastupce EU: Nazev: Quality First International Limited
Adresa: Suites 317-318
Burford Business Centre
11 Burford Road
Stratford, London E15 2ST
United Kingdom

Notifik A ba: .
Ottikovana osoba Néazev: BSI Assurance UK Limited Adresa: Kitemark Court, Davy Avenue,

Knowhill, Milton Keynes
MKS5 8N,
United Kingdom

Certifikéty: CE certifikat ¢.: 619995, prvni vydani 3. tinora 2015
CE osvédceni o prezkoumani navrhu ¢. CE 649589

Vseobecné aplikovatelné smérnice: Smeérnice o zdravotnickych prostiedcich: Smérnice 93/42/ECC ze 14. Cervna
1993, tykajici se zdravotnich prostiedkt (MDD 93/42/EEC).

Timto prohlasujeme, Ze distribuované produkty s oznacenim CE, uvedené na pfilozeném seznamu produktil, jsou pokryty
,,Certifikatem oznaceni shody CE®, referencni ¢islo: CE649589 a dodany notifikovanou osobou "BSI Assurance UK Limited",
identifika¢ni ¢islo notifikované osoby: 0086. VSechny produkty na pfiloZeném seznamu splituji ustanoveni vyse uvedenych
smérnic Rady EC a shoduji se s pozadovanou technickou dokumentaci v souladu s ptilohou II "Smérnice EC", ,,Smérnici Rady
93/42/ECC z 14. ¢ervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich.

Toto prohlaseni je zaloZeno na uplatiiovani systému kvality schvaleného pro vyrobu navrhu a kone¢nou kontrolu predmétnych
produkti v souladu s Ptilohou II (systém komplexniho zabezpecovani kvality) Smérnice Rady 93/42/EEC. Shoda zabezpeceni
kvality vyroby popsana v pfiloze II, je potvrzena zminénym CE certifikatem osvédceni shody, ktery byl vydan a dodan
spole¢nosti BSA Assurance UK Limited.

Kompletni podpiirna dokumentace, dokazujici vySe uvedené skutecnosti, je uloZena v sidle vyrobce.

Autorizovany zastupce: necitelné
Funkce: senior manager QA / RA
Podpis: necitelné

Misto a datum: Hoevelakon, Nizozemsko, 27. ¢ervence 2016
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Seznam vyrobki: Combo PlusTM Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent)

o . Délka
Katalogové cislo LSl lzﬂ(r)]:l)ku/stentu balénku/stentu
(mm)
225-092-11 2,5 9
225-132-11 2,5 13
225-152-11 2,5 15
225-182-11 25 18
225-232-11 2.5 23
225-282-11 2.5 28
225-332-11 2.5 33
227-092-11 2.75 9
227-132-11 2.75 13
227-152-11 2.75 15
227-182-11 2.75 18
227-232-11 2.75 23
227-282-11 2.75 28
227-332-11 2.75 33
230-092-11 3.0 9
230-132-11 3.0 13
230-152-11 3.0 15
230-182-11 3.8 18
230-232-11 3.0 23
230-282-11 3.0 28
230-332-11 3.0 33
230-282-11 3.0 38
235-092-11 3.5 9
235-132-11 3.5 13
235-152-11 35 15
235-182-11 3.5 18
235-232-11 3.5 23
235-282-11 3.5 28
235-332-11 3.5 33
235-382-11 3.5 38
240-092-11 4.0 9
240-132-11 4.0 13
240-152-11 4.0 15
240-182-11 4.0 18
240-232-11 4.0 23
240-282-11 4.0 28
240-332-11 4.0 33
240-382-11 4.0 38
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COMBO Plus™ Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent)

Product Name
Classification
Conformity Assessment

Certificates:
Manufacturer:

General Applicable Directives

EU Authorized Representative:

Notified Body:

Name:

Address:

Name:

Address:

Name:

Address:

COMBO Plus™ Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent)
Class IIT (MDD Annex IX)
MDD 93/42/EEC, Annex II

OrbusNeich Medical, BV.

Drs. W. van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken The
Netherlands

Quality First International Limited
Suites 317-318
Burford Business Centre
11 Burford Road Stratford,
London E15 2ST United
Kingdom

BSI Assurance UK Limited

Kitemark Court, Davy Avenue,
Knowlhill, Milton Keynes,
MKS5 8PP, United Kingdom

EC Certificate No.: 619995, first issued February 3, 2015

EC Design Examination Certificate No.: CE 649589

Medical Device Directive: Council Directive 93/42/EEC of June 14t, 1993 concerning medical devices (MDD
93/42/EEC) Commission Regulation 722/2012 of August 8, 2012 (medical devices utilizing tissue of animal

origin.

We hereby declare that the distributed CE marked products, as specified on the attached product schedule,
are covered by the "CE Marking of Conformity Certificate”, reference number CE 649589 and delivered by
Notified Body "BSI Assurance UK Limited", Notified Body Identification Number: 0086. All products on the
attached schedule meet the provisions of the abovementioned EC Council Directives, and conform to the
required technical documentation, in accordance with Annex Il of the "EC-Directive”, the "Council Directive

93/42/EEC of 14 June 1993, concerning medical devices”.

This declaration is based on the application of the Quality System approved for the design manufacture and
final inspection of the products concerned, in accordance with Annex Il (Full quality assurance system) of the
Council Directive 93/42/EEC. The conformity of the production quality assurance set out in Annex I, is
confirmed in the said CE Marking of Conformity Certificate, issued and delivered by BSI Assurance UK Limited.

All supporting documentation, in evidence to the above, is retained on the premises of the manufacturer.

Authorized Representative:

Title:
Signature:

Place and Date:
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Product Schedule: COMBO Plus™ Dual Stent Plus Stent)
Catalogue No. Balloon/Stent Balloon/Stent Length
Diameter (mm) (mm)

225-092-11 2.5 9
225-132-11 2.5 13
225-152-11 2.5 15
225-182-11 2.5 18
225-232-11 2.5 23
225-282-11 2.5 28
225-332-11 2.5 33
227-092-11 2.75 9
227-132-11 2.75 13
227-152-11 2.75 15
227-182-11 2.75 18
227-232-11 2.75 23
227-282-11 2.75 28
227-332-11 2.75 33
230-092-11 3.0 9
230-132-11 3.0 13
230-152-11 3.0 15
230-182-11 3.0 18
230-232-11 3.0 23
230-282-11 3.0 28
230-332-11 3.0 33
230-382-11 3.0 38
235-092-11 35 9
235-132-11 35 13
235-152-11 35 15
235-182-11 35 18
235-232-11 35 23
235-282-11 35 28
235-332-11 35 33
235-382-11 3.5 38
240-092-11 4.0 9
240-132-11 4.0 13
240-152-11 4.0 15
240-182-11 4.0 18
240-232-11 4.0 23
240-282-11 4.0 28
240-332-11 4.0 33
240-382-11 4.0 38




EC certifikat zkouSky designu 3
Smeérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il Cést 4

Cislo CE 649589

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Vzhledem k:

COMBO™ Plus Duél Therapy Stent (COMBO Plus Stent)

BSI vykonalo zkougku designu vy$e uvedenych vyrobkil v souladu se Smérnici Rady 93/42/EEC P¥iloha Il Cast 4 a
nafizeni 722/2012. Design vyhovuje pozadavkim uvedené smérnice a nafizeni. Pro uvedeni na trh téchto vyrobkud
se vyzaduje navic certifikat Priloha Il s vyjimkou Casti 4.

Pro a jménem BSI, notifikovana osoba pro vySe zminénou Smérnici (notifikovana osoba &islo 2797): podpis
necitelny
Gary E Slack, hlavni viceprezident / zdravotnické prostfedky

Prvni vydani: 2016-07-22 Datum: 2019-12-05 Platnost vyprsi: 2021-07-21
..making excellence a habit?

Strana 1/5

Platnost tohoto certifikatu je podminéna (drzbou systému kvality dle poZzadavk@ Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich
aktivit notifikovanou osobou.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.



bsI.

EC certifikat zkouSky designu

Dodate¢né informace k CE 649589

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent)

katalogové €islo 1 prlmér stentu (mm) délka stentu (mm)
225-092-11 25 9
225-132-11 2.5 13
225-152-11 25 15
225-182-11 2.5 18
225-232-11 2.5 23
225-282-11 2.5 28
225-332-11 2.5 33
227-092-11 2.75 9
227-132-11 2.75 13
227-152-11 2.75 15
227-182-11 2.75 18
227-232-11 2.75 23
227-282-11 2.75 28
227-332-11 2.75 33
230-092-11 3.0 9
230-132-11 3.0 13

..making excellence a habit."
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Prvni vydani: 2016-07-22 Datum: 2019-12-05 Platnost vyprsi: 2021-07-21
Platnost tohoto certifikatu je podminéna Gdrzbou systému kvality dle pozadavk( Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich

aktivit notifikovanou osobou.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.



bsI.

EC certifikat zkouSky designu

Dodate¢né informace k CE 649589

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent), pokracovani

katalogové Cislo pramér stentu (mm) délka stentu (mm)
230-152-11 3.0 15
230-182-11 3.0 18
230-232-11 3.0 23
230-282-11 3.0 28
230-332-11 3.0 33
230-382-11 3.0 38
235-092-11 3.5 9
235-132-11 3.5 13
235-152-11 3.5 15
235-182-11 3.5 18
235-232-11 3.5 23
235-282-11 3.5 28
235-332-11 3.5 33
235-382-11 35 38
240-092-11 4.0 9
240-132-11 4.0 13

Prvni vydani: 2016-07-22 Datum: 2019-12-05 Platnost vyprsi: 2021-07-21

..making excellence a habit?

Strana 3/5
Platnost tohoto certifikatu je podminéna GdrZbou systému kvality dle pozadavkd Smérnice jak je zavedeno prostrednictvim kontrolnich
aktivit notifikovanou osobou.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.
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EC certifikat zkousky designu

Dodatec¢né informace k CE 649589

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent), pokracovani

Prvni vydani: 2016-07-22 Datum: 2019-12-05 Platnost vyprSi: 2021-07-21
katalogové Cislo 1 prdmér stentu (mm) délka stentu (mm)
240-152-11 4.0 15
240-182-11 4.0 18
240-232-11 4.0 23
240-282-11 4.0 28
240-332-11 4.0 33
240-382-11 4.0 38

..making excellence a habit
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna GdrZbou systému kvality dle pozadavkd Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich
aktivit notifikovanou osobou.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.



Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC certifikat zkouSky designu

Prvni vydani: 2016-07-22

Dodate¢né informace k CE 649589

Vystaven pro:

Datum: 2019-12-05 Platnost vyprsi: 2021-07-21

OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken

The Netherlands

Datum Referencni Cislo Proces

22 July 2016 10161545 First issue.

28 April 2017 10167962 /Addition of alternate sirolimus supplier Chunghwa Chemical Synthesis
& Biotech Co., Ltd.

17 May 2017 10170833 Change affecting DuPont Tyvek 1073B packaging material - all product
codes affected.

12 March 2018 8892724 Changes to IFU and labelling including dual antiplatelet therapy
recommendations and removal of precautions for acute coronary
syndrome patients.

08 March 2019 8250492 Traceable to NB 0086.

Current 9719206 Site move of upstream sirolimus manufacturing process for supplier

Fujian Kerui Pharmaceutical Co., Ltd.

..making excellence a habit.'
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna Udrzbou systému kvality dle pozadavk( Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich

aktivit notifikovanou osobou.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.



A member of BSI Group of Companies.






bsI.

EC Design-Examination Certificate

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

No. CE 649589

Issued To: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

In respect of:

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent)

BSI has performed a design examination on the above devices in accordance with the Council Directive 93/42/EEC Annex Il
Section 4 and Regulation 722/2012. The design conforms to the requirements of this directive and regulation. For marketing of
these products an additional Annex Il excluding Section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2016-07-22 Date: 2019-12-05 Expiry Date: 2021-07-21

..making excellence a habit?

Page 1 of 5

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.
EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 649589

Issued To: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken The Netherlands

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent)

Catalog Number Stent Diameter (mm) Stent Length (mm)
225-092-11 25 9
225-132-11 25 13
225-152-11 25 15
225-182-11 25 18
225-232-11 25 23
225-282-11 25 28
225-332-11 25 33
227-092-11 2.75 9
227-132-11 2.75 13
227-152-11 2.75 15
227-182-11 2.75 18
227-232-11 2.75 23
227-282-11 2.75 28
227-332-11 2.75 33
230-092-11 3.0 9
230-132-11 3.0 13

First Issued: 2016-07-22 Date: 2019-12-05 Expiry Date: 2021-07-21

..making excellence a habit'".

Page 2 of 5

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.
EC Design-Examination Certificate By Royal Charter

Supplementary Information to CE 649589

Issued To: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken The Netherlands

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent), continued

Catalog Number Stent Diameter (mm) Stent Length (mm)
230-152-11 3.0 15
230-182-11 3.0 18
230-232-11 3.0 23
230-282-11 3.0 28
230-332-11 3.0 33
230-382-11 3.0 38
235-092-11 3.5 9
235-132-11 3.5 13
235-152-11 3.5 15
235-182-11 3.5 18
235-232-11 3.5 23
235-282-11 3.5 28
235-332-11 3.5 33
235-382-11 3.5 38
240-092-11 4.0 9
240-132-11 4.0 13

First Issued: 2016-07-22 Date: 2019-12-05 Expiry Date: 2021-07-21

..making excellence a habit?

Page 3 0of 5

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsI.

By Royal Charter

EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 649589

Issued To:

COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO Plus Stent), continued

OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken The

Netherlands

Catalog Number Stent Diameter (mm) Stent Length (mm)
240-152-11 4.0 15
240-182-11 4.0 18
240-232-11 4.0 23
240-282-11 4.0 28
240-332-11 4.0 33
240-382-11 4.0 38

First Issued: 2016-07-22

Date: 2019-12-05

Expiry Date: 2021-07-21

..making excellence a habit?
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body.

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.




bsI.

EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 649589

Issued To: OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands
Date Reference Action
Number

22 July 2016 10161545 First issue.

28 April 2017 10167962 Addition of alternate sirolimus supplier Chunghwa Chemical Synthesis & Biotech
Co., Ltd.

17 May 2017 10170833 Change affecting DuPont Tyvek 1073B packaging material - all product codes
affected.

12 March 2018 8892724 Changes to IFU and labelling including dual antiplatelet therapy recommendations
and removal of precautions for acute coronary syndrome patients.

08 March 2019 8250492 Traceable to NB 0086.

Current 9719206

Site move of upstream sirolimus manufacturing process for supplier Fujian Kerui

Pharmaceutical Co., Ltd.

First Issued: 2016-07-22

Date: 2019-12-05 Expiry Date: 2021-07-21
..making excellence a habit?

Page 5 of 5

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.






bsI.

EC Certifikat - Systém plného zajisténi kvality 3
Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich, Pfiloha Il s vyjimkou Casti 4

Cislo CE 619995

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Tyka se:

Designu, vyvoje, vyroby sterilnich intravaskularnich katetr(l, koronarnich stentt a koronarnich stentl s lékovym
potahem.

na zakladé naseho Setfeni zajisténi systému kvality v souladu s pozadavky Smérnice Rady 93/42/EEC, Pfiloha Il s
vyjimkou Casti 4. Systém zajisténi kvality splfiuje pozadavky Smérnice. Pro umisténi na trh vyrobkd tfidy Il je
pozadovan certifikat podle PFilohy Il East 4.

Pro a jménem BSI, notifikovana osoba pro vy$e zminénou Smérnici (notifikovana osoba ¢&islo 2797): podpis
necitelny
Gary E Slack, hlavni viceprezident / zdravotnické prostiedky

Prvni vydani: 2015-02-03 Datum: 2019-09-06 Platnost vyprsi: 2023-04-21
..making excellence a habit?

Strana 1/3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna Gdrzbou systému kvality dle pozadavk& Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich
aktivit notifikovanou osobou. Schvaleni vyluCuje vsechny vyrobky navrzené a / nebo vyrabéné treti stranou jménem spolecnosti uvedené
na tomto certifikatu, pokud neni vyslovné odsouhlaseno s BSI.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. reqistered’ in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.



bsI.

EC Certifikat - Systém pIného zajisténi kvality

Prvni vydani: 2015-02-03 Datum: 2019-09-06 Platnost vyprsSi: 2023-04-21
Dodatec¢né informace k CE 619995
Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.

Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

NBOG kod (y) Nazev vyrobku Dany tucel dle IFU
Tiida 111
MD 0106 Sapphire 1l PRO Coronary Dilatation|See CE 620000
Catheter
MD 0106 See CE 646780

Scoreflex NC Coronary Dilatation Catheter

MD 0201 Combo Bio-Engineered Sirolimus EIutingSee CE 649477

MDS 7001

Stent (Combo Stent)
MDS 7002
MD 0106 ScoreFlex Coronary Dilatation Catheter See CE 649479
MD 0106 Sapphire™ NC Coronary Dilatation CatheterSee CE 649480
MD 0106 Sapphire Coronary Dilatation Catheter See CE 649482
MD 0106 Sapphire Il NC Coronary Dilatation Catheter/See CE 649484

..making excellence a habit"
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna UdrZzbou systému kvality dle pozadavkd Smérnice jak je zavedeno prostrednictvim kontrolnich
aktivit notifikovanou osobou. Schvaleni vylucuje vSechny vyrobky navrzené a / nebo vyrabéné tieti stranou jménem spolecnosti uvedené
na tomto certifikatu, pokud neni vyslovné odsouhlaseno s BSI.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. reqistered’ in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.




bsi.

EC Certifikat - Systém plného zajisténi kvality

Dodateéné informace k CE 619995

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

NBOG kad (y) Nazev vyrobku Dany tcel dle IFU
Tiida 111
MD 0106 Sapphire Il (RX) Coronary Dilatation See CE 649488
Catheter
MD 0201 Azule CoCr Alloy Coronary Stent Delivery [See CE 649490
System
MD 0201 COMBO™ Plus Dual Therapy Stent See CE 649589
MDS 7001 (COMBO Plus Stent)
MDS 7002
MD 0106 Teleport Microcatheter See CE 673071
Tiida Ha
MD 0106 JADE PTA Balloon Dilatation Catheter N/A
MD 0106 Scoreflex PTA Balloon Dilatation Catheter N/A
MD 0106 Sapphire 1l PRO PTA Balloon Dilatation N/A
Catheter
Prvni vydani: 2015-02-03 Datum: 2019-09-06 Platnost vyprSi: 2023-04-21

..making excellence a habit?
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna drzbou systému kvality dle pozadavk{ Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich
aktivit notifikovanou osobou. Schvéleni vyluCuje vSechny vyrobky navrzené a / nebo vyrabéné treti stranou jménem spolecnosti uvedené
na tomto certifikdtu, pokud neni vyslovné odsouhlaseno s BSL.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Certifikat - Systém plného zajisténi kvality 3
Smeérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il s vyjimkou Casti 4

Seznam vyznamnych poddodavateld
Uznani poddodavatelé pro poskytovani sluzeb v souvislosti s vyrobkem zahrnutym pod:

Certifikat Cislo: CE 619995

Datum: 2019-09-06

Vystaven pro:

OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van
Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Poddodavatel: Poskytované sluzba (y)

Chunghwa Chemical Synthesis & Klicovy dodavatel
Biotech Co., Ltd

1,Tung-Hsing St.

Shu-Lin

New Taipei City 23850

Taiwan

.. . Kli¢ovy dodavatel
Fujian Kerui

Pharmaceutical Co., Ltd. Yuanzai
Industrial Area
Fujian Province, 350313 China

MeKo
Laserstrahl-Materialbearbeitungen
Im Kirchenfelde 12-14

Hannover

D-31157 Sarstedt

Germany

Vyrobce

..making excellence a habit?
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Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 (1780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsI.

EC Certifikat - Systém pIného zajisténi kvality 3
Smeérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il s vyjimkou Casti 4

Seznam vyznamnych poddodavateld

Uznani poddodavatelé pro poskytovani sluzeb v souvislosti s vyrobkem zahrnutym pod:

Certifikat gislo: CE 619995

Datum: 2019-09-06

Vystaven pro: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN
Hoevelaken

The Netherlands

Poddodavatel: Poskytované sluzba (y)
Design
OrbusNeich Medical (Shenzhen) Vyroba

Co., Ltd. No. 1 Jinkui Road Futian
Free Trade Zone Shenzhen 518038

China

OrbusNeich Medical, Inc. 5363 NW gggg:s ulétor sosadark
35th Avenue Fort Lauderdale 9 P Y
FL 33309

USA

Patheon, Inc. .

201 College Rd E Princeton Klicovy dodavatel
NJ 08540

USA

..making excellence a habit?
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Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsI.

EC Certifikat - Systém pIného zajisténi kvality 3
Smeérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il s vyjimkou Casti 4

Seznam vyznamnych poddodavatelu
Uznani poddodavatelé pro poskytovani sluzeb v souvislosti s vyrobkem zahrnutym pod:
Certifikat Cislo: CE 619995

Datum: 2019-09-06

Vystaven pro:

OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van
Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Poddodavatel: Poskytované sluzba (y)
Quality First International OU Laki 30 Zastupce pro EU
12915 Tallinn
Estonia

Ssens B.V. Vyrobee

Pantheon 1

7521 PR Enschede The Netherlands

Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) SA  ET0 sterilizace
Zoning Industrie! de Petit Rechain

Avenue Andre Ernst 21

Verviers

B-4800

Belgium

Klic¢ovy dodavatel

SurModics, Ine 9924 W.

74th Street Eden Prairie . "
Minnesota 553443523 ..making excellence a habit
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Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.
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EC Certifikat - Systém pIného zajisténi kvality 3

Smeérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il s vyjimkou Casti 4
Seznam vyznamnych poddodavatel(

Uznani poddodavatelé pro poskytovani sluzeb v souvislosti s vyrobkem zahrnutym pod:

Certifikat Cislo: CE 619995
Datum: 2019-09-06
Vystaven pro: . .
OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van Royenstraat 5 3871

AN Hoevelaken
The Netherlands

Poddodavatel: Poskytované sluzba (y)

Synergy Health AST, Venlo
Faunalaan 38 5928 ETO sterilizace
RZ Venlo The
Netherlands

..making excellence a habit?
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Informace a kontakt:
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Certifikat - Systém pIného zajisténi kvality Historie certifikatu

Certifikat Cislo:

Datum:

Vystaven pro:

CE 619995

2019-09-06

OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken

The Netherlands

Datum | Referenéni €islo Proces

03 February 2015 8224626 First issue.

24 January 2016 8443505 Add product names on page 2.

12 May 2016 8450798 Add Scoreflex NC to listed product families.

22 June 2016 8558739 Add Sapphire Il PRO PTA Balloon Dilatation Catheter to listed
product families.

22 July 2016 8481876
Transfer scope of "drug-eluting coronary stents" from another notified
body. Alignment of expiration date with transferred certificate. Add
COMBO stent and COMBO Plus stent to listed product families. Add
significant subcontractors and crucial suppliers associated with
transfer of COMBO product: OrbusNeich Medical Inc. (USA), MeKo,
Biolnvent International AB, Patheon Inc., Ssens B.V., Synergy Health
Ede B.V., SurModics Inc., Fujian Kerui.

16 December 2016 8604280 Add Sapphire Coronary Dilatation Catheter to listed product families;
transfer from another notified body.

15 February 2017 (8661882 Transfer scope of "coronary stents” from another Notified Body. Add
Azule CoCr Alloy Coronary Stent Delivery System to listed product
families.

28 April 2017 8726875 Add Chunghwa Chemical Synthesis & Biotech Co., Ltd as Crucial
Supplier.

..making excellence a habit?
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna Udrzbou systému kvality dle poZzadavkd Smérnice jak je zavedeno prostfednictvim kontrolnich aktivit
notifikovanou osobou. Schvaleni vyluCuje vsechny vyrobky navrZené a / nebo vyrabéné tfeti stranou jménem spolecnosti uvedené na tomto

certifikatu, pokud neni vyslovné odsouhlaseno s BSI.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.




EC Certifikat - Systém pIného zajiSténi kvality Historie certifikatu

Certifikat Cislo:

Datum:

Vystaven pro:

CE 619995

2019-09-06

OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken

The Netherlands

Datum

| Referenéni Cislo | Proces

19 May 2017

8604338

/Add ScoreFlex Coronary Dilatation Catheter, Sapphire NC Coronary
Dilatation Catheter, Sapphire Il NC Coronary Dilatation Catheter, and
Sapphire 1l (RX) Coronary Dilatation Catheter to listed product
families; transfer from another notified body.

5 March 2018 8730349 Addition of Teleport Microcatheter to listed product families.

18 April 2018 8883580 Certificate Renewal. Remove supplier Biolnvent International AB
Correction to name of Synergy Health AST, Venlo.

08 March 2019 8250492 Traceable to NB 0086.

Current 9784371 Change of EU Representative Address. Administrative change to

product table.

..making excellence a habit?
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna GdrZbou systému kvality dle pozadavkd Smérnice jak je zavedeno prostrednictvim kontrolnich aktivit
notifikovanou osobou. Schvaleni vyluCuje vSechny vyrobky navrZené a / nebo vyrabéné tfeti stranou jménem spoleCnosti uvedené na tomto

certifikatu, pokud neni vyslovné odsouhlaseno s BSI.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt:

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 2(1 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. reqistered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

No. CE 619995

Issued To: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevela ken
The Netherlands

In respect of:

Design, development, manufacture of sterile intravascular catheters, coronary stents and drug-
eluting coronary stents.

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

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued:; 2015-02-03 Date: 2019-09-06 Expiry Date: 2023-04-21

..making excellence a habit?
Page 1 of 3

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

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 619995

Issued To: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken The Netherlands

First Issued: 2015-02-03 Date: 2019-09-06 Expiry Date: 2023-04-21
NBOG code(s) Device Name Intended purpose per IFU
Class III

MDO0106 Sapphire Il PRO Coronary Dilatation Catheter See CE 620000

MDO0106 Scoreflex NC Coronary Dilatation Catheter See CE 646780

MD 0201 Combo Bio-Engineered Sirolimus Eluting Stent [See CE 649477

MDS 7001 (Combo Stent)

MDS 7002

MD 0106 ScoreFlex Coronary Dilatation Catheter See CE 649479

MD0106 Sapphire™ NC Coronary Dilatation Catheter See CE 649480

MD0106 Sapphire Coronary Dilatation Catheter See CE 649482

MDO0106 Sapphire Il NC Coronary Dilatation Catheter See CE 649484

..making excellence a habit?
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company named on
this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 619995

Issued To: OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken The Netherlands

First Issued: 2015-02-03 Date: 2019-09-06 Expiry Date: 2023-04-21
NBOG code(s) Device Name Intended purpose per IFU
Class III
MD0106 Sapphire 1l (RX) Coronary Dilatation Catheter See CE 649488
MD 0201 /Azule CoCr Alloy Coronary Stent Delivery See CE 649490
System
MD 0201
COMBO™ Plus Dual Therapy Stent (COMBO [°€€ CE 649589
MDS 7001
Plus Stent)
MDS 7002
MD 0106 Teleport Microcatheter See CE 673071
Class Ila
MD0106 JADE PTA Balloon Dilatation Catheter N/A
MDO0106 Scoreflex PTA Balloon Dilatation N/A
Catheter
MDO0106 Sapphire Il PRO PTA Balloon Dilatation N/A
Catheter

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

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 619995
Date: 2019-09-06
Issued To:

OrbusNeich Medical B.V.
Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Subcontractor: Service(s) supplied

Chunghwa Chemical Synthesis Crucial Supplier
& Biotech Co., Ltd

1,Tung-Hsing St.

Shu-Un

New Taipei City 23850

Taiwan

Fujian Kerui . .
Pharmaceutical Co., Ltd. Crucial Suppller
Yuanzai Industrial Area

Fujian Province, 350313

China

MeKo Manufacture
Laserstrahl-Materialbearbeitungen

Im Kirchenfelde 12-14
Hannover

D-31157 Sarstedt
Germany

..making excellence a habit?
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 619995
Date: 2019-09-06
Issued To: OrbusNeich Medical B.V.

Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Subcontractor: Service(s) supplied

OrbusNeich Medical (Shenzhen) Co., Ltd. Design Manufacture
No. 1 Jinkui Road Futian Free Trade Zone
Shenzhen 518038 China

OrbusNeich Medical, Inc. 5363 NW 35th Design

Avenue Fort Lauderdale Regulatory Compliance
FL 33309

USA

Crucial Supplier
Patheon, Inc. 201 College Rd E Princeton

NJ 08540
USA

..making excellence a habit?
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 619995
Date: 2019-09-06
Issued To:

OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van Royenstraat 5
3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Subcontractor: Service(s) supplied

Quality First International OU EU Representative
Laki 30

12915 Tallinn

Estonia

Ssens B.V. Manufacture
Pantheon 1

7521 PR Enschede The Netherlands

Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) SA Zoning ETO Sterilization
Industriel de Petit Rechain Avenue Andre Ernst 21

Verviers

B-4800

Belgium

SurModics, Inc 9924 W. 74th Street Crucial Supplier
Eden Prairie

Minnesota 55344-3523

USA

..making excellence a habit?
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 619995
Date: 2019-09-06
Issued To:

OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands

Subcontractor: Service(s) supplied

Synergy Health AST, Venlo ETO Sterilization
Faunalaan 38

5928 RZ Venlo

The Netherlands

..making excellence a habit?
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificate History

Certificate No:
Date:

Issued To:

CE 619995
2019-09-06

OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken

The Netherlands

Reference .
Date Number Action

03 February 2015 8224626 First issue.

24 January 2016 8443505 Add product names on page 2.

12 May 2016 8450798 Add Scoreflex NC to listed product families.

22 June 2016 8558739
Add Sapphire Il PRO PTA Balloon Dilatation Catheter to listed product families.

22 July 2016 8481876
Transfer scope of "drug-eluting coronary stents" from another notified body.
Alignment of expiration date with transferred certificate. Add COMBO stent and
COMBO Plus stent to listed product families. Add significant subcontractors
and crucial suppliers associated with transfer of COMBO product: OrbusNeich
Medical Inc. (USA), MeKo, Biolnvent International AB, Patheon Inc., Ssens
B.V., Synergy Health Ede B.V., SurModics, Inc., Fujian Kerui.

16 December 2016 8604280 Add Sapphire Coronary Dilatation Catheter to listed product families; transfer
from another notified body.

15 February 2017 8661882
Transfer scope of "coronary stents” from another Notified Body. Add Azule
CoCr Alloy Coronary Stent Delivery System to listed product families.

28 April 2017 8726875
Add Chunghwa Chemical Synthesis & Biotech Co., Ltd as Crucial Supplier.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company named on
this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificate History

Certificate No: CE 619995
Date: 2019-09-06
Issued To:
OrbusNeich Medical B.V. Drs. W.van Royenstraat 5 3871 AN Hoevelaken
The Netherlands
Date Reference Action
Number
19 May 2017 8604338 Add ScoreFlex Coronary Dilatation Catheter, Sapphire NC Coronary Dilatation
Catheter, Sapphire Il NC Coronary Dilatation Catheter, and Sapphire 1l (RX)
Coronary Dilatation Catheter to listed product families; transfer from another
notified body.
5 March 2018 8730349 Addition of Teleport Microcatheter to listed product families.
18 April 2018 8883580 Certificate Renewal. Remove supplier Biolnvent International AB. Correction to
name of Synergy Health AST, Venlo.
08 March 2019 8250492 Traceable to NB 0086.
Current 0784371 Change of EU Representative Address. Administrative change to product
table.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company named on
this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Pfiloha ¢. 4 ZD

Portfolio sortimentu
Dodévky Koronarnich stent 11l

Caste 1
Ugastnik: BS PRAGUE MEDICAL CS, spol.sr.o.
Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu &. 3ZD (Cenova tabulka). Ugastnik zde uvede veskeré polozky, které chce zaradit do nabidky.
Minimalni ’ . ’ .
. : Cena K& VZP o N - - » ’ objednavané Nabidkova cena' Nabidkova cer:a o B
PofF. 4slo [VZP kéd gové &islo (upFesnéni rozmért - Fr, pramér, délka) Dopliujici popis zbozi Vyrobce EAN kod Jednotkal mnozstvi= (vke Pt (vKés|  Tida rizika AnoMNe
poget jednotek| Pz DPH) DPH)
v haUn»(
1 152828 16 300,00 K& |[ORB 225-092-11 ICOMBO Pius Dual Therapy Stent 2,5 x 9 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297304 ks 1 14 173,00 K¢ 15 16 298,95 K¢ il Ano
2 152828 16 300,00 K¢ [ORB 225-132-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,5 x 13 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297311 ks 1 14 173,00 K¢| 15% 16 298,95 K¢ in Ano
3 152828 16 300,00 K¢ |ORB 225-152-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,5 x 15 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297328 ks 1| 14 173,00 K¢ 15% 16 298,95 K¢| lil Ano
4 152828 16 300,00 K& [ORB 225-182-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,5 x 18 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297335 ks 1 14 173,00 Ké‘| 15Y 16 298,95 K¢ in Ano
5 152828 16 300,00 K¢ |ORB 225-232-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,5 x 23 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297342| ks 1] 14 173,00 Kg{ 159 16 298,95 K¢| m Ano
6 152828 16 300,00 K& [ORB 225-282-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,5 x 28 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297359 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢l i Ano
7 152828 16 300,00 K& [ORB 225-332-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,5 x 33 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297366 ks 1] 14 173,00 Kﬂ 15% 16 298,95 K¢ 11} Ano
8 152828 16 300,00 K& [ORB 227-092-11 [COMBO Pius Dual Therapy Stent 2,75 x 9 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297373 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ 11} Ano
9 152828 16 300,00 K¢ |ORB 227-132-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,75 x 13 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297380 ks 1 14173,00 K¢| 15% 16 298,95 K¢| 11} Ano
10 152828 16 300,00 K¢ [ORB 227-152-11 ICOMBO Pius Dual Therapy Stent 2,75 x 15 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297397| ks 1 14 173,00 Ké 15% 16 298,95 K& i Ano
11 152828 16 300,00 K& [ORB 227-182-11 ICOMBO Pius Dual Therapy Stent 2,75 x 18 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297403 ks 1 14 173,00 K& 15 16 298,95 K¢| 11} Ano
12 152828 16 300,00 KE|ORB 227-232-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,75 x 23 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297410 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K& i Ano
13 152828 16 300,00 K¢ [ORB 227-282-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,75 x 28 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297427 ks 1] 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ mn Ano
14 152828 16 300,00 K& [ORB 227-332-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 2,75 x 33 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297434 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢l i Ano
15 152828 16 300,00 K& [ORB 230-092-11 [COMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 9 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297441] ks 1] 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ mn Ano
16 152828 16 300,00 K& [ORB 230-132-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 13 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297458 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ 11} Ano
17 152828 16 300,00 K& |ORB 230-152-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 15 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297465) ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ n Ano
18 152828 16 300,00 K¢ [ORB 230-182-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 18 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297472) ks 1 14 173,00 Ké 15% 16 298,95 K¢l i Ano
19 152828 16 300,00 K& [ORB 230-232-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 23 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297489 ks 1] 14173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ mn Ano
20 152828 16 300,00 K& [ORB 230-282-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 28 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297496 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢l I Ano
21 152828 16 300,00 K& [ORB 230-332-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 33 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297502 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ 11} Ano
22 152828 16 300,00 K& [ORB 230-382-11 [COMBO Plus Dual Therapy Stent 3,0 x 38 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297519 ks 1 14 173,00 K& 159 16 298,95 K¢ 1T} Ano
23 152828 16 300,00 K& [ORB 235-092-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 9 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297526 ks 1 14173,00 K& 15% 16 298,95 K¢| 11} Ano
24 152828 16 300,00 K¢ [ORB 235-132-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 13 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297533 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢l i Ano
25 152828 16 300,00 K¢ [ORB 235-152-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 15 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297540 ks 1] 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ mn Ano
26 152828 16 300,00 K& |[ORB 235-182-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 18 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297557f ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ 11} Ano
27 152828 16 300,00 K& [ORB 235-232-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 23 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297564 ks 1 14 173,00 K& 15 16 298,95 K¢| 11} Ano
28 152828 16 300,00 K& |[ORB 235-282-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 28 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297571 ks 1 14 173,00 K& 159 16 298,95 K¢ 11} Ano
29 152828 16 300,00 K& [ORB 235-332-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 33 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297588 ks 1 14 173,00 K& 15 16 298,95 K¢| mn Ano
30 152828 16 300,00 KE|ORB 235-382-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 3,5 x 38 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297595 ks 1 14 173,00 K& 159 16 298,95 K¢| 1] Ano
31 152828 16 300,00 K¢ [ORB 240-092-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 9 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297601 ks 1 14 173,00 K& 15 16 298,95 K¢| 11} Ano
32 152828 16 300,00 K¢ [ORB 240-132-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 13 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297618 | ks 1 14 173,00 K¢| 15% 16 298,95 K¢l i Ano
33 152828 16 300,00 K¢ [ORB 240-152-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 15 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297625) ks 1] 14 173,00 K& 15¢ 16 298,95 K¢ mn Ano
34 152828 16 300,00 K& [ORB 240-182-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 18 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297632 ks 1 14 173,00 K& 15% 16 298,95 K¢ i Ano
35 152828 16 300,00 K& [ORB 240-232-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 23 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297649 ks 1] 14 173,00 K& 15! 16 298,95 K¢ mn Ano
36 152828 16 300,00 K& [ORB 240-282-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 28 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297656 ks 1 14 173,00 K¢| 15% 16 298,95 K¢ i Ano
37 152828 16 300,00 K& [ORB 240-332-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 33 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297663 ks 1 14 173,00 K& 15 16 298,95 K¢| 11} Ano
38 152828 16 300,00 K¢ [ORB 240-382-11 ICOMBO Plus Dual Therapy Stent 4,0 x 38 mm OrbusNeich Medical B.V. 08717853297670 ks 1] 14 173,00 K& 15Y 16 298,95 K¢ in Ano
3 i Zzené v setu

1 *e .
2 *e .
3 m o
4 - -
5 m
5 - -

zpracoval: Zbynék Knézinek

jednatel







