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16 i Nemocnice Na Homolce
UCASTNICI DOHODY Doru€eno: 26.01.2021
NNH/21/01876

Obchodni firma: LACOMED, spol. s r.0. listy: 10 prilohy.

ICO: 46348875

DIC: CZ46348875

Sidlem: Vodarenska 699, 278 01 Kralupy nad Vltavou

Zastoupena: Ing. Michaelem Bauerem, jednatelem nemhes21503540

Bankovni spojeni: CsoB

Cislo Ggtu: 478376373/0300

Sp. zn.: C/10546

datové schranka: Xuyuyxk

Kontaktni osoba ve vécech technickych: , tel: , e-mail:

Kontaktni osoba ve vécech dohody: tel: e-mail:

dale jen ,,prodavajici

a

Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, feditelem

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo gtu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych:  tel: , e-mail:

Kontaktni osoba ve vécech dohody: tel: , e-mail:

dalejen ,,kupujici*
spolecné téz jako ,,ucastnici dohody* nebo ,,0¢astnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 z&kona €. 89/2012 Sh., obanského
zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ob&ansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY REAGENCNICH CINIDEL A
SPOTREBNIHO MATERIALU STANOVENI PCT A DETEKCI

VROZENYCH VYVOJOVYCH VAD - ¢asti 1,2.
(dale jen ,,dohoda*)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zakladé vysledk(i vybérovénho/zadavaciho fizeni (dalejen ,,vybérové
Fizeni*) na vefejnou zakazku s ndzvem ,,Ramcova dohoda na dodavky reagencnich Cinidel a spotfebniho
materialu na stanoveni PCT a detekci vrozenych vyvojovych vad véetné bezplatné zapdQjcky analyzatoru®,
uverejnéného dne 12. 11. 2020 vel. systtmu TENDERARENA pod ID.: VZ0103052 interni ev. €. zakazky
400 VZ/2020-OVZ (déle jen ,,zakazka*), v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele

uvedeného v dohodé na strané prodavajiciho.

I. Postaveni U¢astnik( dohody

Prodavajici je fyzickou osobou podnikajici na zakladé Zivnostenského opravnéni nebo pravnickou
osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Prodavajici prohlaSuje, Ze informace
0 ném obsazené ve verejném rejstiiku ke dni podpisu této dohody jsou aktuélni a odpovidaji skuteCnému
stavu. Prodavajici prohlaSuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu dohody.
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2. Kupujici je statni prispévkova organizace v primé Fidici plsobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25,11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, véznéni
zmeén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢i.: MZDR 2610/2020-2/OPR ze
dne 4. 5.2020.

1. Pfedmét dohody

L Predmétem dohody je rdmcova Uprava vzajemnych prav a povinnosti G€astnik(l dohody pfi uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,,realizacni dohoda‘®) na dodavky reagencnich Cinidel a
spotfebniho materidlu na stanoveni PCT a detekci vrozenych vyvojovych vad (dale jen ,,zboZzi“),
uzavfenych na zakladé dohody, a to v rozsahu dle vysledku vefejné zakazky. ZboZzi je urceno, co do
druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v priloze ¢. 2 dohody.

2. Predmétem plnéni realizacnich dohod je zévazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zékladé
objednavek kupujiciho zboZi v poZzadovaném mnozstvi a druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho ucinénych v souladu s dohodou a prevést na kupujiciho vlastnické
prévo ke zboZi a dale zdvazek kupujiciho fadné a v€as dodané zbozi pfevzit na sjednaném misté a zaplatit
za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém Fizeni,
dohodou, VSeobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvori pfilohu €. 5
dohody (dale jen ,,VOP*), pfislusnou realizacni dohodou a pfislusSnymi pravnimi predpisy.

3. Minimalni mnozstvi zboZi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici je
opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnénijednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktualnich potfeb bez penalizace Ci jiného postihu ze strany prodavajiciho. Mnozstvi zboZi uvedené ve
vybérovém fFizeni je pouze mnozstvim orientacnim.

4, Prodavajici prohlaSuje, Ze zboZi spliuje technické, hygienické, veterinarni, bezpe¢nostni a dalsi standardy
dle predpisti Evropské Unie a odpovida pozadavk{im stanovenym obecné zavaznymi pravnimi predpisy
a normami CSN, pfedevsim zakonu €. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdgéjsich predpisl, a zakonu €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich
predpisCi (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich®), nafizeni vlady €. 54/2015 Sbh.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky a splfiuje pozadavek shody podle 98/79/EC, dale
pak Ze mé vlastnosti, které jsou sjednany v dohodé ¢i realizacni dohodé a jsou pro takové zboZi obvyklé

a tyto si udrzi po celou zarucni dobu.

Mezi Ucastniky dohody do$lo na zékladé vysledku vybérového Fizeni k uzavieni smlouvy o vypijcce
(dale jen ,,smlouva o vypUjéce“). Pfedmétem vyplijcky je analyzator na principu technologie TRACE
(dale jen ,,analyzator*). Kupujici vyuziva analyzator za podminek obsaZenych ve smlouvé o vypljéce
zejména za Gcelem zajisténi diagnostickych potieb oddéleni OKBHI, kdy analyzator pro svij provoz
spotfebovava zboZi za UCelem stanoveni PCT a detekce vrozenych vyvojovych vad (dale jen
,vysetreni“). Hodnota vySetfeni (za vySetfeni provedené na analyzatoru za pouziti zbozi) je uvedena
v priloze ¢&. 2 této dohody. Ugastnici dohody prohladuji, Ze hodnota vysetfeni je stanovena s pfihlédnutim
k predpokladanému celkovému poctu vySetfeni provedenych na analyzatoru. Kupujici je opravnén
provadét vySetfeni podle svych okamZitych, resp. aktualnich potfeb bez penalizace €i jiného postihu ze
strany prodavajiciho. Mnozstvi vySetfeni uvedené ve vybérovém Fizeni a pFiloze €. 2 této dohody je pouze
mnozstvim orientacnim.

Prodavajici se zavazuje, Ze stanovend hodnota vySetfeni dle odst. 5 tohoto ¢lanku (déle jen ,,cena za
vySetFeni*) zahrnuje veSkeré naklady na provedeni vySetfeni, a to zejména naklady na diagnostiku,
veSkery spotfebni a provozni material analyzéatoru, promyvaci roztoky, naklady na kalibraci, servis,
kontroly kvality a dal$i poloZky, které jsou nezbytné pro fadné provadéni testll. K jednomu vysetfeni se
m0Ze vztahovat nékolik provedenych testd (stanoveni) z ddvodu nutného opakovani provedeni testu,

napf. z ddivodu upozornéni analyzatoru na neobvykly nebo nejednoznaény priibéh reakce apod.

I11. Realiza¢ni dohody

Na zékladé dohody budou uzavirany jednotlivé realizacni dohody mezi prodavajicim a kupujicim

prodeji a koupi zboZi. Realizacni dohoda se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané
?-davajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realizatni dohoda je uzavfena okamzikem
-» ceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.
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1V. Objednavky

ZboZi bude dodavano prodavajicim na zékladé jednotlivych objednavek kupujiciho zasilanych
prodavajicimu (dale jen ,,objednavka®), v pracovnich dnech v ¢ase od 7:00 do 15:00 hodin (dale jen
..pracovni doba prodavajiciho*), jednim z nasledujicich zpdsobu:

a. elektronicky na e-mailovou adresu lacomed@Ilacomed.cz. Prodavajici je povinen v pracovni dobé
kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dalejen ,,pracovni doba kupujiciho*) neprodleng, nejpozdséji
vSak do 3 pracovnich dni od obdrzeni objednavky tuto skutecnost kupujicimu (resp. odpovédné
osobé kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popf. si vyZadat
od kupujiciho doplfujici informace, které nezbytné potfebuje ke spInéni svych povinnosti, nebo

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

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

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

a0

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

Pravnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zbozi je realizacni dohoda. Vlastnickd prava
k dodanému zboZi vCetné obalu pfechazi na kupujiciho okamzikem prevzeti zboZi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho pfevedeno bezjakychkoliv pravnich €i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalsi ndklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

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

V1. Dodaci podminky

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

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

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

Z+ caci list musi dale obsahovat zejména:
a  oznaceni Gcastnikl dohody,
identifikaci objednavky,
specifikaci zbozi s uvedenim mnozstvi, Ciselné identifikace zbozi (Cislo vyrobni davky, sériové
¢islo, LOT (pokud jsou vyrobcem uréeny), VZP kod zbozi, kéd zbozi v systému NNH,
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d. datum exspirace,
Sarzi, v pripadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi rliznych $arzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) podty kusl zboZi s kazdou $arzi samostatng,

f. dalSi (daje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i dohodou (pfedevSim zékonem
o0 zdravotnickych prostfedcich).

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani Cinit
nejméné 75 % celkové doby pouZitelnosti. Prodavajici miZe dodat zboZi s kratsi dobou pouZitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat kupujicimu veSkerou dokumentaci, kterd je nutna
k pfevzeti a uzivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR &i doporugenimi vyrobce, zejména
navod k pouziti v Ceském jazyce a prohldSeni o shodé (prok&zani oznaCeni zbozi znatkou CE),
dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zaSkoleni a instruktdZze v souladu se z&konem
o zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédcujici zplsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedka.

Prodavajicije povinen dodat zbozi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem prepravy nedoslo
k jeho poSkozeni, baleni zboZzi v8ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi pfed potvrzenim jeho
prevzeti na dodacim listu prohlédnout, i ovéfitjeho kvalitu a mnoZstvi. Zbozi musi splfovat pozadavky
najakost, neporugenost baleni a Fadné oznaceni dle platnych pravnich predpisd, a to po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ruci za dodrzeni prepravnich podminek po dobu pfepravy do mista dodani tak, aby
nebylo zboZi znehodnoceno.

U zbozZi, je-li to mozné, musi byt uveden platny kod ZUM (VZP kdd zbozi) pro vykazani zdravotnického
materialu platcim zdravotni péce. Najednotlivém baleni zboZi i na balenich pfepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svilj naklad a na své nebezpedi ve sjednané dobég, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i
dodavku v pfipadé, Ze zboZi nebude splfovat jakostni pozadavky uvedené v dohodé ¢i realizacni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout prevzeti zbozi (Ci jeho €asti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéreny pfepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespon vyse uvedené skutecnosti,
b. nesouhlasi-li pocCet poloZzek nebo mnozstvi zboZi, popF. druh zboZi, uvedené na dodacim listé se
skute€né dodanym zbozim,
c. kteréje poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky dohody, zejména pak jakost zboZi.

Kupujici nepfiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zbozi. Kupujici si v pfipadé potfeby
vy hrazuje pravo nakupovat zboZi dle dohody i od jinych dodavatell, a to pfedevsim jde-li o alternativy
zbozi. V pfipadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je vi¢i dodavateli vedeno insolvenéni Fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pljde o zboZi pofizované za cenu podstatné nizsi, neZ je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dilCi vefejnou zakazku ijinému dodavateli (v ramci tzv.
cenoveé akce Ci vyprodeje zboZzi).

Kupujici v pribéhu trvani dohody nevylu€uje moZnost zamény za dodavky jiného zboZi, pokud nenfjiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou splnény
tylo podminky:

a. jedna se o typ, polozku shodné Ci vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliiuje

minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodg,

b.  kupujici s takovou dodavkou souhlasi,

c. nedojde k navySeni ceny,

d  k zaméné mlze dojit vZdy vyhradné na zakladé pisemné dohody Uéastnikl - zménou dohody.

\ebude-li prodavajici schopen objednané zboZi v poZzadované Ih(té a mnoZstvi z jakéhokoliv divodu
. dat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji viak do 2 pracovnich dnd
< udrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni FeSeni:



1~ <> Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 RAMCOVA DOHODA NA DODAVKY REAGENCNICH CINIDEL A SPOTREBNIHO

[[1 v Tel.:+420 257271 111 MATERIALU NA STANOVENI PCT A DETEKCI VROZENYCH VYVOJOVYCH VAD
SSci ICO: 00023884

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

b. neni-li prodavajici schopen zajistit predmét dohody ani jeho adekvatni ndhradu, pfip. kupujici
k dodéani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zbozi €i jeho
adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat
cené obvyklé. Prodavajici méa povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou
v priloze €. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen narok kupujiciho na nahradu Skody
a smluvni pokutu. Rozdil v cenéach, jez vznikne mezi cenou dle prilohy €. 2 a cenou jiného
dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14 dn( ode dne
obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena

1 Kupni cena zboZzi je stanovena v pfiloze €. 2 dohody.

2. Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena zboZi neprekro€i jednotkovou cenu (cena za | vySetreni) uvedenou
v pfiloze €. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozek zboZi jsou nejvyse
pripustné a konecné a zahrnuji cely pfedmét plnéni.

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

4, Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu dohody, tedy zejména
veSkeré dopravni, pojistovaci, celni, dafiové a pfipadné dalSi poplatky, ndklady za zpétny odbér pouZitého
zbozi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora atd.

5. Prodavajici mlZe pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou darovych
pravnich predpisll ve smyslu zmény zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni

pozdéjsich predpisl, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméng.

6. Prodavajici na sebe podpisem dohody prebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
obcanského zakoniku.

Ucastnici dohody se zavazuji, Ze vzdy po 6 po sobé& jdoucich kalendafnich mésicich, poinaje mésicem,
ve kterém doSlo k ucinnosti této dohody (dalejen ,,vyUctovaci obdobi*), bude provedeno vydctovani, pfi
kterém bude porovnana celkova cena objemu zboZzi dodaného a spotfebovaného za dané vyulctovaci
obdobi s cenou za celkové mnozstvi vySetfeni provedenych za vyuctovaci obdobi. Bude-li celkova cena
objemu zboZi dodaného a spotfebovaného vyssi nez cena za celkové mnozstvi vySetfeni, informuje
kupujici o této skute€nosti na email uvedeny v odst. 8 tohoto ¢lanku prodavajiciho, ktery vystavi bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do 5 pracovnich dn(, ohledné uvedeného rozdilu opravny dafovy
doklad, ktery odeSle bez zbyte¢ného odkladu kupujicimu. V pfipadé pfed¢asného ukonceni této dohody
bude provedeno vyuctovani za zkracené vyuctovaci obdobi v alikvotni vysi. Ceny se porovnavaji bez
DPH.

Nedohodnou-li se U€astnici dohody jinak, kupujici ode$le prodavajicimu nejpozdéji do 15 dnd po konci
vyuctovaciho obdobi potvrzeni o celkovém poctu provedenych vySetfeni za dané vyUctovaci obdobi na
email prodavajiciho myslivcova@lacomed.cz

VIII. Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po prevzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na Gcet prodavajiciho

..edeny v hlaviéce dohody, a to na zakladé dariovych dokladl (dale jen ,.faktura®) vystavenych

r1 davajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické

- cobé kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu

?- davajici vystavi do 15 dnii ode dne uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
- ode dne jejiho vystaveni ji odeSle do na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz

-<  jsou splatné ve Ihité 60 (Sedesat) dnli ode dne jejich dorudeni kupujicimu. Doba splatnosti je
- ednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského zdkoniku s ohledem na povahu plnéni
7-.2~étu dohody, s ¢imz Ucastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.
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Prodavajici se zavazuje, Zejim vystavené faktury budou obsahovat vSechny zakonné nalezitosti. Nedilnou
soucasti faktury musi byt dodaci list.

IX. Prava a povinnosti Géastnik dohody

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouzité, nezastavené, nezapljcené a nezatiZzené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, Ze dodané zbozi neporusSuje zadna prava tfetich osob k patentu
nebo k jiné formé dusevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze méa veSkera nezbytna opravnéni
k predmétim dusevniho vlastnictvi, jakoZz i pfip. licenéni opravnéni.

Pokud ma zboZi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipadé zjisténi
neplatnosti kédu zbozi v €iselniku vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kéd
zbozi*) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP kédu zboZi v prdbéhu 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 pInéni pfedmétu dohody a které prodavajici zjisti v pribéhu pInéni dohody. V takovém
pFipadé miZe kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédél.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude v dostate€ném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupl ¢i pouzitych material(l majicich potencialni vliv na kvalitu pInéni pfedmétu dohody, kupujiciho
0 této skuteCnosti informovat a umozni kupujicimu ovéreni, zda prodavajicim deklarované zmény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zboZi.

Prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o vylukach ve vyrobé i distribuci zboZi bez zbyte€ného
odkladu poté, co se o nich dozvedél.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatkd pfi plnéni dodavek dle dohody (napf. v rdmci
hodnoceni kvality), zahdjit s prodavajicim neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.
V pfipadé potfeby je kupujici opravnén Gcastnit se prostfednictvim svych povéfenych osob vystupujicich
v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

Kupujici ma pravo kdykoliv v prdbéhu trvani dohody provést testy na poZadovanou kvalitu zboZi
u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve
vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, ato do 30 dn(i od doruceni
vysledkd testu. Od zjisténi vad zboZi na zékladé vysledk{ testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle obCanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodavajici prohlaSuje, Zze méa uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tfeti osobé pfi vykonu podnikatelské Cinnosti, jehoz existenci prokazal v priibéhu
vybérového Fizeni, a to ve vysi 10 000 000,-K¢ (slovy: deset miliond korun Geskych) zajednu $kodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
v pfiméreném rozsahu i pojejim ukonceni. Kopie dokladu, ze kterého je zfejmaé existence pojisténi, (prip.
doklady o Uhradé pojistného za prislusné pojistné obdobi) tvofi pfilohu €. 4 dohody. V pFipadg, Ze dojde
ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti bez zbyte¢ného odkladu infonnovat
kupujiciho. V pripadé, Ze prodavajici porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani déivérnych a utajovanych informaci véemi pracovniky a rovnéz
i dalsimi osobami, které povéfi diléimi Ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za dGvérné informace se
vyjma informaci dle VOP povaZuji dale veskeré informace, které jsou jako dlvérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zverejnéni pfivodit Ucastnikdm Gjmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takovéa technicka, personalni ajina potfebnda opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajlim, k jejich zméné, zniGeni, Ci ztraté,
neopravnénym prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i kjinému zneuziti osobnich
Gdaji. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich wvnitfnich predpistl, prip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednéni, zajistit, Ze jeho zaméstnanci ajiné osoby podilejici se na dodavkach zboZzi
budou zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o
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11.

12.

13.

14,

15.

16.

bezpetnostnich opatienich, jejichZ zvefejnéni by ohrozilo zabezpedeni osobnich Gdajl, ato i po skondeni
zaméstnani nebo prislusnych praci u prodavajiciho.

Ucastnici dohody se pro pfipad zpracovani osobnich Gdajd vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody
zavazuji zavést vhodna technicka a organizaCni opatfeni tak, aby dané zpracovani splfiovalo pozadavky
Nafizeni (EU) &. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjekt(l tdajd.

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

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

Prodavajici prohlasuje, ze provedl notifikaci vSech nabizenych poloZek zbozi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popf. Ze tak u€ini do 15 dnl ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prostiedku

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

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit $koleni a odbornou instruktaZz opravnénych zaméstnanct
kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu se zadkonem o zdravotnickych prostfedcich vcetné pouceni
vyrobcem, pokud se jednd o zbozi, kjehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zdkona o zdravotnickych
prostfedich nutnd instruktaz.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. | zak. ¢. 435/2004 Sh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpisti, miZe kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zboZzi v ramci této vefejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vycerpani stanoveného limitu.

X. Zaruka a prava z vadného plInéni

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi ma vlastnosti uvedené v dohodé a vyzadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi

obvykleé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

Prodavajici je povinen dodat zboZzi v mnoZzstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativhich podminek zboZi nebo jeho ¢asti,
stanovenych touto dohodou nebo realizacni dohodou nebo technickymi normami ¢i obecné zadvaznymi
pravnimi predpisy.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku zajakost zbozi spocivajici v tom, Ze zbozi, jakoz ijeho veSkeré
Casti, bude po zaruéni dobu zplsobilé pro pouziti k obvyklym G&eldm a zachova si smluvené, resp.
obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohladuje, Ze je vylu¢nym vlastnikem zbozi, ze na zboZzi nevdznou zadna
prava tfetich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, ktera by mu branila se zbozim nakladat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nésl. obfanského zakoniku zé&ruku za jakost
dodaného zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiracni doby), pokud neni vyrobcem ureno
jinak, a to ode dne prevzeti zboZi na z&kladé konkrétni realizaCni dohody a zavazuje se neprodleng
informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiz dodaného zbozi. Kupujici je opravnén si v
pribéhu doby pouzitelnosti zbozi (v dobé zaruky) vyzéadat od prodavajiciho doplnéni informaci o slozeni
a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup pfi likvidaci.

Prodavajici odpovida za veSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zboZzi v dobé jeho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici neodpovida za vady zbozi prokazatelné
zpUsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanou uZivatelskou pfiruckou,
navodem k pouziti, apod.

Kupujici je povinen pfipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyte€ného odkladu po jejich
zjisténi a uplatnit sv(j pozadavek na jejich odstranéni (vymeénu zboZi), a to na e-mailovou adresu
prodavajiciho myslivcova@lacomed.cz nebo lacomed@lacomed.cz.

1 -'u->n
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V pripadé uplatnéni naroku z vad zboZi kupujicim z dlivodu pochybnosti o kvalité zboZi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zboZi vymeénit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktualni stav priibéhu reklamacniho Fizeni. Pro dodani nového zboZzi plati pfimérené
ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zboZi nejpozdéji do 3 pracovnich dni od jejiho vytknuti.

Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zboZzi se Fidi obecnou Upravou ob¢anského zakoniku. Naroky
z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz
pravo uplatiiovat narok na nahradu $kody zplsobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou zboZzi.

V pripadé, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZi z obéhu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi
kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s kupujicim dodat zboZzi ndhradni.

XI. Sankce
Vyse Grok{ z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zboZzi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vySi 0,5 % z ceny objednavky zbozi bez DPH, sjejimz dodanim je v prodleni za kazdy
zapocaty den prodleni.

V pripadé poruseni povinnosti mlcenlivosti dle €l. IX, odst. 9 a 10 dohody a €l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K& (slovy: dvacet tisic korun
ceskych) za kazdé jednotlivé poruSeni této povinnosti.

V pripadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim Fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaru€ni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K¢ (slovy: jeden tisic
korun Ceskych) za kazdé vCasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve Ihdté 10 kalendarnich dnli od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného Ucastnika k jeji Uhradé povinnému Gcastnikovi, a to bezhotovostnim prevodem na bankovni
Ucet opravnéného Gcastnika, uvedeny v hlavicce dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny Ucastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
a pripadné v jaké vysi vznikne druhému GcCastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatné, ¢i narok na vydani bezdlivodného obohaceni. Ucastnici dohody vylucuji aplikaci ustanoveni

§ 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dot€ena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI1. Doba trvani dohody, ukonceni dohody

Dohoda se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu 72 mésicli ode dne nabyti jeji G€innosti, nebo do
vycerpani vymezenych finanénich prostfedkd ve vysi:

0 proCastl -7 061 078,00 K& bez DPH,
0 pro Cast2 — 927 000,00 K¢ bez DPH, podle toho, ktera ze skute€nosti nastane dfive.

Celkova hodnota smlouvy je 7 988 078,00 K¢ bez DPH.

Dohoda miiZe byt ukon&ena vypovédi:

a. ze strany kupujiciho bez udani d@ivodu, kdy vypovédni doba ¢ini 3 mésice a po¢ina bézet prvnim
dnem meésice nésledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd prodavajicimu doru€ena, a dale
zplsobem dle VOP,

b. ze strany prodavajiciho bez udani diivodu, kdy vypovédni doba &ini 6 mésict a po¢ind bézet
prvnim dnem mésice nésledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena,
a dale zplsobem dle VOP.
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3. Vedle dlivodi stanovenych ob¢anskym zakonikem a VOP mliZe opravnény Ucastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym Gcastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. nastrané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve Ih(ité del$i 60 dnli
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodateéné Ihdté 30 dnd ode
dne doruceni vyzvy k napravé,

b. na strané prodavajiciho:

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

XI11. Vyhrazené zmény zavazku

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

2. Ke zméné v osobé prodavajiciho dle predchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda
pfed¢asné ukonéena z ddvodd na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢l. IX. odst. 8
nebo ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

3. Dojde-li k ukonceni dohody postupem dle €l. IX. odst. 8 nebo €l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti pInéni dle dohody na G&astnika plivodniho
zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
pfipadné tfeti v pofadi. Dojde-li k podpisu dohody s G€astnikem uvedenym v predchozi vété, bude tento
plnit dohodu od ukonéeného plnéni.

XIV. Protikorupéni ustanoveni

1 Ucastnici dohody se zavazuji jednat tak a pFijmout takova opatieni, aby nevzniklo zadné ddvodné
podezieni ze spachani trestného €inu a aby nedo$lo ani k zadnému takovému spachani trestného Cinu
(v&etné formy castenstvi), a to ani jeho pripravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterémukoliv z G&astnik(
dohody pri€teno podle z&kona €. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti
nim, jakoZ aby ani nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (véetné zaméstnanc() podle trestniho
zdkoniku, pripadné nebylo zahajeno trestni stihani proti kterémukoliv GCastniku dohody vcetné jeho
zaméstnanct podle platnych pravnich predpis.

Prodavajici prohlaSuje, Ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorupéniho
programu kupujiciho uvefejnéného na webovych strankach kupujiciho,

viz https://www.homolka.cz/data/upload/files/Intemi protikorupcni program NNH 20191 .pdf (dale
jen ,,IPP*).

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

4. Prodavajici se zavazuje dodrzovat zésady a hodnoty IPP predevSim ve vztahu k protikorupénim
opatfenim. V této souvislosti se G¢astnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit diivodné
podezieni ohledné mozného naplInéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢indi, predevsim trestného
¢inu prijeti Uplatku, nepfimého Uplatkarstvi €i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni pfipadné zadkonné
oznamovaci povinnosti a nad jeji ramec.

5. Ucastnici dohody se zavazuji a prohladuji, Ze splfiuji a budou po celou dobu trvéni této dohody dodrZovat
a spliiovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

6. Ucastnici dohody se dohodli, Ze pfi pInéni této dohody budou vzdy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednali i v priibéhu vyjednavani a po dobu Géinnosti této dohody.

Kazdy z ucastnik(l dohody prohlasuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi Gplatek jinému nebo pro
jiného v souvislosti s obstardvanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek

Verze: 03,9/2020
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jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikanim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani
neslibi neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijima a nevyZaduje.

8. V této souvislosti se (castnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit dlivodné podezieni
ohledné moZzného jednani, které je v rozporu se zdsadami podle tohoto ¢lanku a mohlo by souviset
s pInénim této dohody nebo s jejim uzaviranim.

XV. PFilohy!

1 Nedilnou soucasti dohody jsou pFilohy:

Pfiloha €. 1: Technicka specifikace,

Pfiloha €. 2: Cenova tabulka,

Pfiloha €. 3: Portfolio sortimentu,

Pfiloha €. 4: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za $kodu zplsobenou treti osobé,
Pfiloha €. 5: VVSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Pfiloha ¢. 6: Seznam poddodavateld (pfip. prohlaseni o jejich nevyuziti),

Pfiloha €. 7: ProhlaSeni o shodég, prokdzani oznaceni zboZi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovéano.

2. V pfipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realiza¢ni dohody pfednost pred prilohami.

XVI. Zavérecna ustanoveni

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

2. Zapocet pohledavky lze provéstjen na zakladé dohody Ucastnika.

3. Dohoda predstavuje Uplnou dohodu Gcastnikl ohledné pfedmétu pInéni a nahrazuje veskeré predchozi
dohody, smlouvy ajina ujednéni u€inénd ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni ucastniky v minulosti, at’
Jiz v pisemné, Gstni Ci jiné formée.

4, Dohoda nabyva platnosti a Géinnosti dnem podpisu posledniho z Gastnik(, nema-li nabyt v souladu se
zdkonem €. 340/2015 Sh., o zvl&stnich podminkach uUc€innosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto

smluv a o registru smluv (zédkon o registru smluv), ve znéni pozdgjsich predpist, G¢innosti pozdéji.

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

6. Ucastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pfed jejim podpisem pfecetli, a shledali, Ze jeji obsah pFesné
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&astnikd, na dlikaz toho podepisuji.

05. 02. 2021
V Kxalunech nad VItavou dne 25 1 2021 V Praze dne.......ccc.c......
LACOMED, spol./s rJo. Nemocnice Na Homolce
Ing. Michael Bauer MHDr. Peftr Poloucek, MBA
jednatel feditel nemocnice
Prodavajici Kupujici

| Gasmik prip. pFipojijako dalsi prilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na z&kladé plné moci.
-F Gcastnik( musf byt najedné listing, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).

10
342020



Pfiloha ¢. 1 rAmcové dohody

Casti ANO/NE
Check list - minimalni poZzadavky na parametry analyzatoru

Bezplatna zapujcka plné automatizovaného stolniho analyzatoru pracujiciho na principu technologie TRACE (8asové rozlisena zesilena

fluorescence), homogenni systém, automatické fedéni vzorku s okamzitou opétovnou analyzou ANO
Celkovy vykon miniméalné 80 test(/hodinu ANO
Zpracovani vzorkl séra a plazmy (EDTA, heparin) ANO
Minimalné 8 pozic pro reagencie ANO
Chlazené pozice pro reagencie s vestavénou kontrolou vnitfniho prostfedi (teploty, vihkosti) ANO
Detekce hladiny vzorkd, srazenin i bublin ANO
Identifikace vzorkd, reagencii, kalibratord a kontrol prostfednictvim ¢arovych kadd ANO
Automatické sledovani mnoZstvi zbyvajicich reagenénich testd, stability na palubé ANO
Automatické sledovani exspirace kalibratord a kontrolnich vzork( ANO
Automatické sledovani platnosti kalibrace ANO
Uchovavani vysledku vzorkd, kalibraci a kontrolnich vzork( v paméti pfistroje ANO
Vzdalend spréva pfistroje ANO
Soucésti dodavky je zaloZni zdroj napéti UPS ANO
Analyzator bude instalovan do tydne od podepsani smlouvy ANO
Nastup na opravu minimalné do 12 hodin po nahlaSeni zavady v provozni dobé; Po-P4 7-15 hod ANO
Uplné odstranéni zavady do 48 hodin od nahlaseni (dny volna se do doby nezapogitavaji). V pFipadé neodstranéni zavady do 48 hodin

dodavatel poskytne nahradni analyzator po dobu opravy vyptjéeného analyzatoru ANO
Kompletni n&klady na napojeni laboratorniho pfistroje (vEetné nakupu modulu komunikace sériové linky na LAN podle specifikace NNH) na ANO

laboratorni systém OpenLims nese dodavatel
Pfislusenstvi: PC, monitor, tiskarna, SW komunikujici v ¢estiné ANO
BTK, validace, verifikace, revize a veskeré technické kony, které jsou nezbytné pro spravnou ¢innost pfistrojli dle platnych norem a

doporuceni vyrobce analyzatoru, po dobu platnosti a Géinnosti vypdjéni smlouvy zdarma ANO

BezUplatné provedeni instalacni validace a zaSkoleni obsluhy/ odborna podpora - aplikacni specialista na imunohematologii; instruktaz
obsluhujictho personalu a technika OBMI NNH, povéfeni technika k provadéni instruktaze pro personal NNH nebo zajisténi periodickych ANO
instruktazi personalu dle zakona &. 268/2014 Sh., dle poZadavk{ zadavatele 4x ro¢né po dobu platnosti a Gginnosti vypujéni smlouvy zdarma

Mediany pro vSechny metody a tydny téhotenstvi pro statistické vyhodnoceni naméfenych hodnot v Software Alpha a zhodnoceni rizik WV ANO
Do ceny je zahrnut nakup kreditl na statistické vyhodnoceni rizika WV v programu Alpha ANO



Check list - minimalni poZadavky na reagencie

VSechny reagencie, kalibracni a kontrolni materialy netoxické ANO
Reagencie pfipravené k poufZiti bez nutnosti dalSich Gprav (fedéni, rozpousténi) ANO
Kontrolni materidly na free beta hCG a PAPP-A miniméalné na dvou koncentracnich hladinach ANO
Pro stanoveni free beta hCG funkéni citlivost 0,2 ug/I ANO
Napojeni metod na systém externiho hodnoceni kvality (SEKK, ev. zahrani€ni EHK) ANO
CE, IVD - shoda s poZadavky 98/79/EC ANO
Identifikace reagencii ¢arovym kddem ANO
Exspirace dodavaného materiélu pfi jeho prevzeti minimalné 75% z exspiracni doby ANO
Diagnostika a spotfebni material musi byt piné kompatibilni se zaptjéenym analytickym systémem, vechny testy budou provadéné na ANO
jediném analyzatoru

Navaznost vSech nabizenych metod na certifikovany referenéni material, pokud tento existuje. ANO

Check list - minimalni poZzadavky na metodu PCT (analyzator TRACE)

Minimalni objem vzorku do analyzy: 50 pl ANO
Inkubacni doba: max. 20 minut ANO
Vysledky musi byt uvedeny v pg/I ANO
MéFici rozsah: 0,02-50 pg/I ANO
MéfFici rozsah pfi automatickém fedéni: 0,02- 5000 pg/I ANO
Stabilita soupravy v analyzatoru: min. 28 dnd ANO
Pocet bodU kalibrace: 1, frekvence kontrol 1x denné ANO
Stabilita kalibrace: 15 dnl ANO
Hodnota meze detekce (LoD): 0,02 pg/I ANO
Hodnota meze slepého vzorku (LoB): 0,01 pg/I ANO
Hodnota citlivosti funkéni analyzy (FAS): 0,06 pg/I ANO
Mez stanovitelnosti (LoQ): 0,076 pg/I ANO
Specificita: Zadna zkfizena reakce s lidskym kalcitoninem, katakalcinem, a-CGRP a P-CGRP ANO
Linearita analyzy: od hodnoty LoQ. po hodnotu 5000 pg/I ANO

Hakovy efekt: nesmi byt zaznamenan do hodnoty 5000 ug/I ANO



Céast 2
Check list - minimalni poZzadavky na Imunochromatograficky test PCT
Imunochromatograficky test k semikvantitativni detekci PCT (prokalcitoninu)
Typ vzorku: sérum nebo piazma
Objem vzorku do analyzy: maximalné 0,5 ml, pfipustna odchylka + 10 %
Maximélni doba inkubace: 30 minut
Mefici rozsah: Z 0,5 pig/l
Checkpoint: z 2 pg/I
Citlivost: min. 90 %
Specificita: min 90 %
Hakovy efekt: nesmi byt zaznamenan do hodnoty 4000 pg/I
Korelace s kvantitativni metodou

ANO
ANO
ANO
ANO
ANO
ANO
ANO
ANO
ANO
ANO



VySetfeni PCT a VVV - ¢ast 1 Reagencni Cinidla a spotfebni materiél pro analyzator TRACE

Nabidkova cena za vySetreni:

Poradové
Cislo Néazev metody/polozky
metody
1. Procalcitonin
2. Free bhCG
3. PAPP-A
4. Kredit 1. trimestr

Celkovéa nabidkova cena za vySetreni v K¢ bez DPH:

Cenik sortimentu pouzitého pro nacenéni vySetreni:

Poradové ) . ..
&islo zbo3i Néazev materialu/zbozi
1 B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR
2 B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR CAL
3 B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR QC
4 B-R-A-H-M-S Free (3hCG KRYPTOR
5 B-R-A-H-M-S Free PhCG KRYPTOR CAL
6 B-R-A-H-M-S GM KRYPTOR QC
7 B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR
8 B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR CAL
9 Kredit 1. trimestr
10 B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER
11 B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 1
12 B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 2
13 B-R-A-H M S KRYPTOR compact SOLUTION 3
14 B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 4
15 B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact DILCUP

16 BRAHM S KRYPTOR compact REACT
Celkova nabidkova cena za material v K¢ bez DPH:

Pocet vySetreni za rok

Katalogové cislo
dodavatele

825.050
82591
82592

809.075
88991
88192

866.075
88192

89970
89981
89982
89983
89984
89985
89986

Nabidkovéa cena za

Nabidkova cena za 1 celkovy

Predpokladany pocet vySetreni

ks vySetfeniv K¢ bez predpokladany pocet
na dobu platnosti smlouvy 4 predpoxiadany poce

DPH vySetieniv K& bez
DPH

c

7061 078,00 K&

Pocet ks/ baleni pro

Doplniujici popis zbozi (velikost Nabidkovéa cena za 1 celkovy

baleni aj.) ks zbozi v K& bez DPH predpokladany pocet
vySetreni

souprava 450
kalibrator 18
kontrola 12
souprava 60
kalibrator 24
kontrola 48
souprava 52
kalibrator 24
R 2740
pufr 6
roztok 1 18
roztok 2 18
roztok 3 24
roztok 4 24
fedici desticky 6
reakéni destiCky 7

Dodavatel uvede do ceniku materialu veskery nutny materidl pro provedeni pfedmétnych vySetfeni (véetné diagnostik, provozniho a spotfebniho materialu).

V pfipadé& potieby dodavatel navysi pocet fadkd pro polozkovy cenik.

Celkova nabidkova cena za material nesmi pfekrocit celkovou nabidkovou cenu za vySetreni.

V Kralupech nad Vitavu dne 25.1.2020

prilohai. 2 ramcové dohody

Celkova cena v K¢ bez DPH
za celkovy pfedpokladany
pocet vySetifeni

7 061 078,00 K&

Ing. Michael Bauer, jedi/atel
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Nabidkova cena:

Nabidkové cena za

Poradové Nazev wietfeni Cenova Predpokladany pocet Nabidkova cenazal predpokladany pocet
Cislo zbozi 4 jednotka cenovych jednotek za 6 let test v K¢ bez DPH testd v K¢ bez DPH za
6 let
1 Test PCT imunochromatograficky 1 test K¢ 927 000,00 K¢
Cenik materialu:
Poradové . - o Katalogové Cislo Doplfujici popis zboZi (pofet  Nabidkovéa cena za N Nabidkova cena za baleni
Cislo zbozi Nézev materialu/zbozi dodavatele testd v baleni aj.) baleniv K¢ bez DPH DPH % v K¢ s DPH
1 Test PCT imunochromatograficky 106.025 25 testll

21%

V Kralupech nad Vltavou dne 25.1.2021

Ing.Michael Baue/, jednatel



Ugastnik: [LACOMED, spol. s . o.

Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu ¢. 3 ZD (Cenova tabulka). Ugastnik zde uvede veskeré poloZky, které chce zafadit do nabidky.

Katalogové ¢islo
dodavatele

Pof. &islo

1 825.050
2 82591

3 82592

4 809.075
5 88991

6 88192

7 866.075
8 88192

9
10 89970
11 89981
12 89982
13 89983
14 89984
15 89985
16 89986

Nézev materialu
(upFesnéni rozmérd - Fr, pramér, délka)

B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR
B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR CAL
B-R-A-H-M-S PCTsensitive KRYPTOR QC
B-R-A-H-M-S Free [3hCG KRYPTOR
B-R-A-H-M-S Free 0hCG KRYPTOR CAL
B-R-A-H-M-S GM KRYPTOR QC

B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR

B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR CAL

Kredit 1. trimestr

B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 1
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 2
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 3
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 4
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact DILCUP
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact REACT

Dopliiujici popis zbozi

souprava
kalibrator
kontrola
souprava
kalibrator
kontrola
souprava
kalibrator
pufr

roztok 1
roztok 2
roztok 3
roztok 4

fedici desticky

reakéni desticky

Vyrobce

B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S GmbH

Portfolio sortimentu pro Cast 1

Jednotka

50 testd
6 lahvicek
6 lahvicek

75 testd
6 lahvicek
6 lahvicek

75 testl
6 lahvicek

6x65 g

4x55 ml

4x55 ml

4x30 ml

4x55 ml

30 kustl

60 kusl

Minimalni
objednavané
mnozstvi =
pocet jednotek
v baleni

L e = T T = Sy

T = T R ==

Nabidkova cena
za jednotku
(v K& bez DPH)

Dodavatel uvede do ceniku materialu veSkery nutny material pro provedeni pfedmétnych vySetfeni (v€etné diagnostik, provozniho a spotfebniho materialu).

V pfipadé potieby dodavatel navysi pocet fadk( pro polozkovy cenik.
Celkova nabidkova cena za material nesmi prekrocit celkovou nabidkovou cenu za vySetfeni.

V Kralupech nad Vitavou dne 25.1.2021

Ing. Michael Baue/
iednatel

DPH %

Priloha ¢. 3 ramcové smlouvy

Nabidkova cena
za jednotku
(v K& s DPH)

T¥ida
rizika

Exspirace
Ano/Ne



Pfiloha €. 3 r.nncové smlouvy

Portfolio sortimentu pro ¢ast 2
Ugastnik: LACOMED, spol. s . o.

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

Minimalni
. objednavané Nabidkova cena Nabidkova cena » X
Pofr. ¢islo Katalogoveé Cislo Nazev r:waterlaluo Dopliiujici popis zbozi Vyrobce EANkod  Jednotka mnozstvi = za jednotku DPH % za jednotku Tln'da Exspirace
dodavatele (upfesnéni rozmért 1 Fr, primér, délka) pocetjednotek (v K& bez DPH) (v K& s DPH) rizika Ano/Ne
v baleni
1 106.025 B-R-A-H-M-S PCT-Q semikvantitativnitest ~ B-R-A-H-M-S GmbH R 25 testl 1 7 725,00 K¢ 1622,25 K& 9 347,25 K¢ Ano

tel uvede do ceniku materialu veSkery nutny material pro provedeni pfedmétnych vySetfeni (v€etné diagnostik, provozniho a spotfebniho materialu).
ié¢ potfeby dodavatel navysi pocet fadkl pro polozkovy cenik.

nabidkova cena za material nesmi prekrocit celkovou nabidkovou cenu za vySetieni.

Ing. Michael Bau&r
V Kralupech nad Vitavou dne 25.1.2021 jednatel
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CESKA Cislo pojistné smlouvy. 86388240-12

POJISTOVNA

Ceska pojistovna a.s., Spalena 75/16, 113 04 Praha 1, Ceska republika, ICO 45272956, DIC CZ699001273, zapsana
v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, spisova znacka B 1464 (dale ,pojistovna“)

Pojistka

Potvrzujeme, Ze pojistnik LACOMED. spol. s r.o., ICO 46348875, Vodarenska 699, 278 01 Kralupy n.VItl, CESKA
REPUBLIKA méa uzavfenu pojistnou smlouvu ¢. 86388240-12.

Pojisténi odpovédnosti

Opravnénou osobou z tohoto pojisténi je pojistnik.

Pojistna udalost
Pojistnou udalosti je Skoda €i Ujma vznikla na Zivoté, zdravi, majetku nebojina okolnost dle pojistné smlouvy.

Pojistna nebezpeci

Pojistnym nebezpe€im jsou skute€nosti a udalosti vymezené v pojistné smlouveé jako mozna pficina vzniku pojistné udalosti
Podminky a rozsah pojiS§téni stanovi pojistna smlouva a VSeobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku a odpovédnosti
VPPMO-P-01/2014.

Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava s limitem pojistného plnéni 10 000 000 K&
Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava s tzemnim rozsahem Ceska republika
Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava se spolutcasti 2500 K¢

Pojistna doba
Pojisténi se sjednava na dobu od 7.10. 2017 do 6. 10. 2018.
Pojisténi se sjednava s automatickou prolongaci.

Pojistitel potvrzuje, Ze Udaje obsazené v pojistce jsou platné ke dni jejiho vydani.

Platnost pojistky od: 7. 10. 2017

Podpis a razitko zastupce pojistovny

Informaci o tom, zda Ceska pojistovna a.s. eviduje toto pojisténi vy$e uvedeného pojistnika, je mozné ov&fit zaslanim
kopie této pojistky na e-mail: klientO©ceskapojistovna.cz, zahraniéni spoleénost mlze vznést dotaz na adrese
http://en.ceskapojistovna.cz/contacts
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Pfiloha ¢. 5 ramcové dohody

1.

O NEMOCNICE
UM na homolce

VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zdkona ¢.
89/2012 Sh., obéansky zakonik, ve znéni pozdg&jsich predpist, jsou soudasti viech smluv
NNH, jejichz jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim. ze
ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto VVSeobecnych obchodnich podminek,

maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

Nemocnice Na Homolce, jﬁ statni pFispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona €. 20/1966 Sbh., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdg&jsich predpis(,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zdkona €.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbadch a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpisl, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona ¢. 219/2000 Sb., o majetku
Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdg&jsich predpisd.
Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod & j. MZDR 17268-

XV11/2012. Nemocnice je prislusna hospodafrit s majetkem, ktery ji byl svéren.

1. Vyklad pojm0 a zkratek

Z divodu standardizace oznaceni smluvnich stran a daldich pojmid budou v téchto
VSeobecnych obchodnich podminkéach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

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

e VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH;

e Smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatkd ¢i priloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VVOP takovou smlouvu dopliuji.

e Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednordzové Ucely
mensiho rozsahu nebo naplfiovani ramcovych smluv.

2. V téchto VSeobecnych obchodnich podminkéach jsou dale uzivany nasledujici zkratky

a odkazy na pravni predpisy:

a) zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,ZZTZ*);

b) zé&kon €. 340/2015 Sb., o zvla&Stnich podminkach Gcinnosti nékterych smiuv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (déle jen .zakon o registru
smluv®);

c) zakon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,obCansky zakonik''y

d) zakon ¢&. 99/1963 Sbh., ob&ansky soudni Fad, ve znéni pozdéjSich predpist

(déle jen ,,0.s.F.*);
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e) zakon €. 91/2012 Sh., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdgjsich
predpist (dale jen ,,ZMPSiy,

f) nafizeni vlady €. 351/2013 Sh., kterym se uréuje vySe Urokl z prodleni a
nakladl spojenych s uplatnénim pohledavky, urCuje odménu likvidatora,
likvidacniho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otdzky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiiki
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vlady ¢.
351/2013 Sb.*).

I11. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

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

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

3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obCanského
zakoniku, pFfi€emz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaruéni dobaje zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to
i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednana, nebo
nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
IéCiv ¢i zdravotnickych prostfedk(), po dobu této exspirace;

b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésicU;

c) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho pfedpisu,
nebo neni-li ujednana v kupni smlouvé.

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pripravek, pozZaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespon 12 mésicu.

IVV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Ucinnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zdkonem o registru smluv Uc€innosti pozdégji.
V takovém pripadé jsou smluvni strany povinny ve vzdjemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zdkona o registru smluv a Smlouva nabyla G¢innosti bez
zbyte€ného odkladu po jejim uzavfeni.

2. VeSkeré zmény a dopliiky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek* a vzestupné Cislovany v poradi,
v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny dodatek mél vzdy Cislo nizsi,
nez dodatek pozdéjsi.
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3. Smlouva mlZe byt ukonéena pouze pisemng, a to:
a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a
ucinnost Smlouvy konci ke sjednanému dni;
b) odstoupenim od Smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich predpis(;
c) odstoupenim od Smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vici
druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V pripadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni strané ve Ihité 10-ti dnl 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 strane.

5. OkamZzikem nabyti ucinnosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. Pfi ukonceni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci predané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto pIlnéni.

6. V dasledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku narokd na nahradu $kody vzniklych
porusenim Smlouvy, narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera
podle projevené vile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Neéktera 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 dn( po uskute¢néni zdanitelného pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnll po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy'
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pripadé opozdéného zaslani danového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v plné vysi. To
se vztahuje zejména na pripady prenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla v
ddsledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni s odvedenim dané.

2. Ucetni dafiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfisludnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zakonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelneho pInéni a zakonem €. 563/1991 Sb..
0 Ucetnictvi ve znéni platném k témuz datu. Ucetni a dafovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti: 5

a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani. 1CO.
DIC,

b) Ccislo dokladu,

c) specifikace zbozi (kdéd polozky v systtmu NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,

d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plInéni.

e) oznaceni penézniho Ustavu a €islo UCtu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,

f) dctovanou Castku, DPH, uctovanou Castku vé. DPH,


mailto:faktury@homolka.cz

Pfiloha €. 5 ramcové dohody

10.

g) ddvod Gétovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, x Zdx x $ak ¢&islo
Smlouvy NNH,

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

i) seznam pfiloh.

Nedilnou soucésti dafiového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o Fadném splnéni
zavazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potx rzenx xy kaz
prace, zjistovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opraxnénou jednat
za NNH.

V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti dafiového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny Udaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak neuplna ¢i
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji x Sak do 2

pracovnich dnl od datajejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s uhradou
ceny. V takovém pripadé zacina bézet Ih(ta splatnosti aZ dnem doruceni opraxene
faktury NNH za obdobnych podminek jako u plvodni faktury.

Pokud se dafové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbozi €i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z vefejné zakazky, je Dodavatel povinen ux est
v danovém dokladu (fakture) Cislo Smlouvy NNH ¢i identifikaci predmétné verejné
zakazky.

S ohledem na skuteCnost, Ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo
dodaci listy pro NNH s néasledujicimi Gdaji:

a) zpUlsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zbozi,

¢) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZzi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dalSi Udaje v mérnych jednotkdch o zbozi ke kazdému kédu

standardni klasifikace.

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

Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné prevodem
na Uc€et druhé smluvni strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den. kdy bxla
fakturovana Castka odepsana z uctu NNH.

NNH neposkytuje zalohové platby.

Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK. a roxnéz
vesSkeré cenové udaje budou v této méne.
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V1. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani tdajd o kvalité

1. Pokud je pfedmétem Smlouvy dodavka €i sluzbal, nebo je prfedmétem Smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi pfedpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, najejichz zakladé
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZzadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou poZadovdna NNH po uzavieni Smlouvy
prostiednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
s jejichz €innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smlouvy.

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

¢) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k pInéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v prib&hu plnéni Smilouvy. V
takovém pfipadé NNH muiZe uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostate¢ném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postup( Gi
pouZitych material@, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pFedmétu
Smlouvy, bude NNH o této skutecnosti informovat a umozni NNH ovéreni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pFipadé zjisténi nedostatkl pFi pInéni Smlouvy (zjisténych napfr. v
rdmci hodnoceni), zahajit s Dodavatelem neprodlené jednani smérujici k napraveé
vzniklého stavu.

3. V pripadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatriovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pfisluSnymi pravnimi
predpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pripadé vice dluznych thrad Dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv pInéni Dodavatele
vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z pInéni vyslovné, Ze jde o plnéni
najiny, konkrétné urceny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a

které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou penézitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vySi stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh.

| Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ
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3. Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k nahradé Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dané z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

5. lv pfipadé, kdy Dodavatel pIni svllj zavazek prostiednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejng, jako by zavazek plnil sam.

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

7. NNH nepfipousti zddné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIIIl. Salvatorni klauzule

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

2. Strany sjednavaji, ze pokud v dlsledku zmény ¢&i odlisného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudl bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan divod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadéale plati, pficemz za neplatnou bude mozné
povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpist a smyslu a Gcelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatna jako celek, strany bezodkladné po tomto zjiSténi uzavfou novou smlouvu, ve
které pripadny dlvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou
zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pfitom z pdvodni Smilouvy.

IX. Regeni sporll, rozhodné pravo

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména

pFislusnymi ustanovenimi ob&anského zdkoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského
pravniho fadu se pfritom nepfihlizi.

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 soudd, prorogace

1. §m|uvn|' strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti spord ajinych pravnich véci vyplyvajicich
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ze Smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahll s timto vztahem
souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné pfislusSnym

soudem k projednani a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztahl s timto vztahem souvisejicich,
je v pripadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v pripadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.

XI. Podminky dorucovani

Kontaktni (daje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doruovany nasledujicimi zptsoby:
a) prostrednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostfednictvim povérenych zaméstnancl Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlaviéce Smlouvy ¢&i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté doruCovaci adresy.
Dohodnutou doru€ovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotCené
smluvni strany uvedena v hlaviéce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavi¢ce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zmeéneé dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dot€ené smluvni
strany noveé sdélena adresa.

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

Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafri-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou
dorucovaci adresu, nastavaji pravni Uc€inky, které pravni predpisy spojuji s doru€enim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Milcenlivost

1. Smluvni strany zachovévaji ml€enlivost o veskerych skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji Cinnosti na zakladé Smlouvy, v&etné jednani pred uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skute¢nosti nejsou béZzné vefejné dostupné. Za duivérné
informace a pfedmét mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
Gdaje, podoba a soukromi pacientti, zaméstnancut ¢i jinych pracovnikd NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.
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2. NNH upozornuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona
0 registru smluv, ajako takovy ma povinnost zvefejiiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi
dle zakona o registru smluv obéma smluvnim strandm, dohodly se smluvni strany za
ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do registru
smluv na tom, Ze Smlouvu zasle k uverejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téz ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o
registru smluv.

XI111. Ustanoveni o formé, poétu stejnopist Smlouvy a jejim zverejnénim

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

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech néleZitosti smluvniho vztahu,
zalozeného Smlouvou, jakoz i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
ddivodl Dodavatel trva na nezverejnéni Smlouvy ¢i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni
Casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, 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 neplati u zmén adres pro doruovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajd, které jsou G¢inné doruéenim pisemného
oznamenim této zmény druhé smluvni strané.

XI1V. Ustanoveni o objednavce
1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doruc¢ena zpét NNH.
2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemnd forma potvrzeni
objednavky je zachovana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi

technickymi prostfedky 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, Zze pokud je Smlouva uzaviena na zadkladé 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 pripadné Zadosti o informace k témto zaddvacim podminkam.

2. Smluvni strany vyluCuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

3. Dodavatel na sebe prebird nebezpe€i zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obcanského zakoniku.



Pfiloha ¢. 5 rdmcové dohody

"*Onemocnice
LM NA HOMOLCE

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

5. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi

smluvnimi stranami €i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni Smlouvy.

Smluvni strany na zaveér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy Zadné
okolnosti branici v uzavreni této smlouvy.
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Priloha ¢. 6 Ramcové dohody Lmnahomo|ce

Cestné prohlaseni o nevyuziti poddodavatele

ZADAVATEL:

Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol

IC: 000 23 884

Zastoupena: MUDr. Petr Poloucek, MBA - Feditel nemocnice

Verejna zakazka:

,.Ramcova dohoda na dodavky reagencnich Cinidel a spotrebniho
materialu na stanoveni PCT a detekci vrozenych vyvojovych vad
véetné bezplatného zapGjceni analyzatoru,,

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. § 56 a nasl. zakona ¢.
134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (,,ZZVZ")

UCASTNIK:
LACOMED, spol.s r.o.
Vodarenska 699, 278 01 Kralupy nad Vitavou

IC: 46348875, DIC: 46348875
Zastoupena: Ing. Michaelem Bauerem, jednatelem

Ugastnik &estn& prohlaSuje, Ze pfi plnéni této vefejné zakadzky nema v umyslu plnit
vefejnou zakazku prostfednictvim poddodavatele.

V Kralupech nad Vitavou dne 25.1.2021

Ing. Michael/Bauer, jgdn"tel



Wir / We

EG-KONFORMITATSERKLARUNG/
EC DECLARATION OF CONFORMITY

B-R-A-H-M-S GmbH
Neuendorfstrasse 25
16761 Hennigsdorf
Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung ais Hersteller, dass das In-vitro-Diagnostikum /
declare on our sole responsibility as manufacturer that the in vitro diagnostic medical device

aUen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika und der Richtlinie

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS

Assaynummer / assay number: 106172

mit Zubehor / including accessories

B-R-A-H-M-S KRYPTOR DISK-ANA

Artikelnummer /article number: 105105

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact REACT

Artikelnummer/article number: 89986

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 1

Artikelnummer/article number: 89981

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 2

Artikelnummer /article number: 89982

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 3

Artikelnummer/article number: 89983

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 4

Artikelnummer/article number: 89984

B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER

Artikelnummer/article number: 89970

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact DILCUP

Artikelnummer/article number: 89985

2:" - /65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Eiektro- und
=t :ronikgeraten entspricht /

;i : a applicable requirements of the Directive 98/79/EC on in-vitro diagnostic medical devices and the
1 e: -e2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
aal.3rieot

Cta-T

~j nach Richtlinie 98/79/EG / Classification acc. Directive 98/79/EC:

Sonstiges Produkt / Other device

Vocard Number HN-PD-3046; Revision 06; CONFIDENTIAL
117 —~ es. Itis the resDonsibilitv of the userto ensure the usaoe of the most rer.ent version



Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity ass&ssment procedure:
Richtlinie 98/79/EG, Anhang IIl / Directive 98/79/EC, Annex Il
Giiltigkeit/Validity: 2027-07-09

geindii EN 1SO 13485 Zertifikat Nr. D1064000015
[ according to EM 1SO 13485 Certificate No. D1064000015

Hennigsdorf,

ppa. V.

Director Giobal RA & QA Compliance Quality Assurance Manager

Infocard Number HN-PD-3046; Revision 06; CONFIDENTIAL
Printed Copies are not controlled. It is the responsibility of the user to ensure the usage of the most recent version



ES PROHLASENI O SHODE

ES PROHLASENI O SHODE
My, spole¢nost
B.R.A.H.M.S GmbH
Neuendorfstrasse 25
16761 Henningsdorf

SRN

na vlastni odpovédnost jako vyrobce prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in
vitro

B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact PLUS
Cislo polozky: 106172

vEetné prislusenstvi

B.R.A.H.M.S KRYPTOR DISK-ANA Cislo polozky: 105105
B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact REACT Cislo polozky: 89986
B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact SOLI Cislo polozky: 89981
B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact SOL2 Cislo polozky: 89982
B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact SOL3 Cislo polozky: 89983
B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact SOL4 Cislo polozky: 89984
B.R.A.H.M.S KRYPTOR BUFFER Cislo polozky: 89970
B.R.A.H.M.S KRYPTOR compact DILCUP Cislo polozky: 89985

je v souladu se vSemi pfislusnymi pozadavky Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich.

Klasifikace dle Smérnice 98/79/ES: Jiné prostfedky

Postup hodnoceni shody: Smérnice 98/79/ES, Priloha Il

Platné do: 9. 7. 2021

V Henningsdorfu dne 7. 8. 2018

(podpis) (podpis)

Pracovnik bezpeénosti zdravotnickych prostfedkd Vedouci oddélenf pfedpist



EG-KONFORMITATSERKLARUNG/

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wir / We

BRAHMS GmbH

Neuendorfstrasse 25
16761 Hennigsdorf
Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung ais Hersteller, dass das In-vitro-Diagnostikum /
declare on our sole responsibility as manufacturer that the in vitro diagnostic medical device

B R A-H-M S PCT sensitive KRYPTOR

Assaynummer / assay number: 825

mit Zubehor / including accessories

B-R-A H M S PCT sensitive KRYPTOR CAL

Artikelnummer /article number: 82591

BRAHMS PCT sensitive KRYPTOR QC

Artikelnummer /article number: 82592

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika entspricht. /
meets all applicable requirements of the Directive 98/79/EC on in-vitro diagnostic medical devices.

Klassifizierung nach Richtlinie 98/79/EG / Classification acc. Directive 98/79/EC:

Sonstiges Produkt / Other device

Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedufre:

Gultigkeit/Validity:

Hennigsdorf,

Richtlinie 98/79/EG, Anhang Il / Directive 98/79/EC, Annex lll

2.021-07-09
gemaB EN ISO 13485 Zertifikat Nr. D1064000015
/ according to EN 1SO 13485 Certificate No. D1064000015

Director Global RA & QA Compliance Quiality Assurance Manager



ES PROHLASENI O SHODE
My, spole¢nost
B.R.A.H.M.S GmbH
Neuendorfstrasse 25

16761 Henningsdorf SRN

na vlastni odpovédnost jako vyrobce prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in
vitro

B.R.A.H.M.S PCT sensitive KRYPTOR ¢islo
polozky: 825 véetné
prislusenstvi

B.R.A.H.M.S PCT sensitive KRYPTOR CAL Cislo polozky: 82591
B.R.A.H.M.S PCT sensitive KRYPTOR QC Cislo polozky: 82592

je v souladu se vSemi pfislusSnymi pozadavky Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Klasifikace dle Smérnice 98/79/ES: Jiny prostfedek, Pfiloha Il

Postup hodnoceni shody: Smérnice 98/79/ES, Pfiloha llI

Platné do: 9. 7. 2021, podle EN ISO 13485, &islo certifikdtu D1064000015.

V Henningsdorfu, dne 9. 8. 2018

(podpis) (podpis)

Pracovnik bezpetnosti zdravotnickych prostiedkd Vedouci oddéleni predpisti



EG-KONFORMITATSERKLARUNG/
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wir / We
B-R-A-H-M-S GmbH
Neuendorfstrasse 25
16761 Hennigsdorf
Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung ais Hersteller, dass das In-vitro-Diagnostikum /
declare on our sole responsibility as manufacturer that the in vitro diagnostic medical device

B-R-A-H-M-S Free phCG KRYPTOR
Assaynummer / assay number: 809

mit Zubehor/ including accessories

B-RAH-MS Free phCG KRYPTOR GAL
Artikelnummer /article number: 80991
B-R-A-H-M-S GM KRYPTOR QC
Artikelnummer/article number: 88192

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika entspricht. /
meets all applicable requirements of the Directive 98/79/EC on in-vitro diagnostic medical devices.

Klassifizierung nach Richtlinie 98/79/EG / Classification acc. Directive 98779/EC:

Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex |l
Name, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle /Name, address and identification number of
Notified body:

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart, Deutschland / Germany

Nr. / no. 0483
Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure:

Richtlinie 98/79/EG, Anhang IV / Directive 98/79/EC, Annex IV

Giiltig bis / Valid until: 2023-07-09
gemadii CE Zertifikat Nr. DI 064000016 /
according to EC Certificate No. D1064000016

Hennigsdorf,

ppa. iv.

Director Global RA & QA Compliance Quality Assurance Manager

Infocard Number HN-PD-3020; Revision 07; CONFIDENTIAL
Printed Copies are not controlled. It is the responsibility of the user to ensure the usage of the most recent version



ES PROHLASENi O SHODE

My, spole¢nost

B.R.A.H.M.S GmbH
Neuendorfstrasse 25
16761 Henningsdorf
SRN

na vlastni odpovédnost jako vyrobce prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in
vitro

B.R.A.H.M.S Free phCG KRYPTOR
Cislo polozky: 809

véetné pfislusenstvi

B.R.A.H.M.S Free OhCG KRYPTOR CAL Cislo poloZky: 80991
B.R.A.H.M.S GM KRYPTOR QC Cislo polozky: 88192

je v souladu se vSemi pfisluSnymi pozadavky Smeérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Klasifikace dle Smérnice 98/79/ES: Prostfedek na seznamu B, Pfiloha |l

Nazev, adresa a identifikaCni Cislo ozndmeného subjektu: mdc medical device certification GmbH
Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart, SRN
identif. Cislo 0483

Postup hodnoceni shody: Smérnice 98/79/ES, Priloha IV

Platné do: 9. 7. 2023

V Henningsdorfu dne 7. 9. 2018

(podpis) (podpis)

Pracovnik bezpeénosti zdravotnickych prostiedkd Vedouci oddélenf predpist



EG-KONFORMITATSERKLARUNG/
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wir / We
BRAHMS GmbH

Neuendorfstrasse 25
16761 Hennigsdorf
Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung ais Hersteller, dass das In-vitro-Diagnostikum /
declare on our sole responsibility as manufacturer that the in vitro diagnostic medical device

B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR
Assaynummer / assay number: 866

mit Zubehor / including accessories

B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR GAL.
Artikelnurnmer /article number: 86691
B-R-A-H-M-S GM KRYPTOR QC
Artikelnummer / article number: 88192

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika entspricht. /
meets all applicable requirements of the Directive 98/79/EC on in-vitro diagnostic medical devices.

Klassifizierung nach Richtlinie 98/79/EG / Classification acc. Directive 98/79/EC:

Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex |l
Name, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle /Name, address and identification number of
Notified body:

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart, Deutschland / Germany

Nr. I no. 0483
Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure:

Richtlinie 98/79/EG, Anhang IV/ Directive 98/79/EC, Annex IV

Giiltig bis / Valid until: 2023-07-09
gemaii CE Zertifikat Nr. D1064000016 /
according to EC Certificate No. D1064000016

Hennigsdorf,

ppa. iv.

Director Global RA & QA Compliance Quality Assurance Manager

Infocard Number HN-PD-3038; Revision 08; CONFIDENTIAL
Printed Copies are not controlled. It is the responsibility of the user to ensure the usage of the most recent version



ES PROHLASENI O SHODE

My, spole€nost

B.R.A.H.M.S GmbH
Neuendorfstrasse 25
16761 Henningsdorf
SRN

na vlastni odpovédnost jako vyrobce prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in
vitro

B.R.A.H.M.S PAPP-A KRYPTOR
Cislo polozky: 866

véetné prislusenstvi

B.R.A.H.M.S PAPP-A KRYPTOR CAL Gislo polozky: 86691
B.R.A.H.M.S GM KRYPTOR QC Gislo polozky: 88192

je v souladu se vSemi prislusnymi pozadavky Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Klasifikace dle Smérnice 98/79/ES: Prostfedek na seznamu B, Pfiloha Il

Néazev, adresa a identifikacni islo oznameného subjektu: mdc medical device certification GmbH
Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart, SRN
Identif. ¢islo 0483

Postup hodnoceni shody: Smérnice 98/79/ES, Priloha IV

Platné do: 9. 7. 2023

V Henningsdorfu dne 2. 8. 2018

(podpis) (podpis)

Pracovnik bezpetnosti zdravotnickych prostiedk( Vedouci oddélenf pFedpisti



EG-KONFORMITATSERKLARUNG/
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wir / We

BRAHMS GmbH

Neuendorfstrasse 25
16761 Hennigsdorf
Germany

erklaren in alle * ger Verantwortung ais Hersteller, dass das In-vitro-Diagnostikum /
declare on our sc e responsibility as manufacturer that the in vitro diagnostic medical device

BRAHMSPCT-Q

Assaynummer / assay humber: 106
Modell-/Variant-/Artikel Nummer/ Model- Variant-/article number: 106.025

allen anwendbare- Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika entspricht. /
meets all applicable requirements of the Directive 98/79/EC on in-vitro diagnostic medical devices.

Klassifizierung nach Richtlinie 98/79/EG / Classification acc. Directive 98/79/EC:

Sonstiges Produkt / Other device
Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure:

Richtlinie 98/79/EG, Anhang Il / Directive 98/79/EC, Annex |l
Giiltigkeit/Validity: 2021-07-09

gemaii EN ISO 13485 Zertifikat Nr. D1064000015

/ according to EN ISO 13485 Certificate No. D1064000015

Hennigsdorf,

ppa. iV

..........

Directors Global RA & QA Compliance Quality Assurance Manager

Seite/ Page |



ES PROHLASENI O SHODE
My, spole€nost
B.R.A.H.M.S GmbH
Neuendorfstrasse 25

16761 Henningsdorf SRN

na vlastni odpovédnost jako vyrobce prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in
vitro

B.R.A.H.M.S PCT-Q. Cislo polozky: 106

je v souladu se vSemi prislusnymi pozadavky Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Klasifikace dle Smérnice 98/79/ES: Jiny prostfedek

Postup hodnoceni shody: Smérnice 98/79/ES, Pfiloha Il

Platné do: 9. 7. 2021, podle EN ISO 13485, Cislo certifikatu D1064000015.

V Henningsdorfu, dne 30. 9. 2020

(podpis) (podpis)

Pracovnik bezpeénosti zdravotnickych prostiedk( Vedouci oddéleni predpisti



