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UCASTNICI DOHODY
Obchodni firma: CARDION s.r.o.
1CO: 60719877
DIC: CZ699003452
Sidlem: Rybnicka 257/136, 634 00 Brno — Novy Liskovec
Zastoupena: Ing. Ivo Nekudou, jednatelem spolecnosti
Bankovni spojeni: CSOB a.s., pobo¢ka Brno
Cislo uétu: 8010-0403073933/0300
Sp. zn.: OR KS v Brng, oddil C, vlozka 16405
datova schranka: 6nduzqt

Kontaktni _osoba_ve vécech technickych: |
Kontaktni osoba ve vécech dohody: |EEEEEEEE——

dale jen ,,prodavajici

a

Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

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

Cislo uétu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych: |IEEEEG—
Kontaktni _osoba_ve vécech dohody: |
I

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

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

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY KATETRU A VODICU PRO OCT A
FFR — &ast 2
(dale jen ,,dohoda*)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledki zadavaciho Fizeni (déle jen ,,vybérové Fizeni*) na
vetejnou zakazku s nazvem ,,Katétry a vodice pro OCT a FFR — ¢ast 2%, uvefejnéné¢ho dne 14. 12. 2020
ve Véstniku vefejnych zakazek pod ev. ¢islem: Z2020-044001 a internim ev. ¢. zakazky 481/\VZ/2020-OVZ, v
némz jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohodé¢ na strané
prodavajiciho.
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I. Postaveni u¢astniki dohody

1. Prodévajici je fyzickou osobou podnikajici na zakladé€ zivnostenského opravnéni nebo pravnickou osobou
- obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstiiku. Prodavajici prohlasuje, ze informace o ném
obsazené ve vetejném rejstiiku ke dni podpisu této dohody jsou aktualni a odpovidaji skute¢nému Stavu.
Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

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

I1. PFedmét dohody

1. Pfedmétem dohody je ramcova tprava vzajemnych prav a povinnosti Gcastniki dohody pfi uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,realizaéni dohoda“) na dodavky spotiebniho
zdravotnického materialu katétrti a vodicti pro OCT a FFR — cast 2 (dale jen ,,zboZi‘), uzavienych na
zaklad¢ dohody, a to vrozsahu dle vysledku vefejné zakazky. ZboZi je uréeno, co do druhu,
predpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze ¢. 1 a ¢. 2 dohody.

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

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

4, Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi spliuje technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy
dle ptedpisti Evropské Unie a odpovida pozadavkiim stanovenym obecné zdvaznymi pravnimi predpisy
a normami CSN, predev§im zakonu & 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpisti, a zakonu ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdé€jsich
predpisti (dale jen ,,zakom o zdravotnickych prostiedcich®) a nafizeni 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 zakladé¢ dohody budou uzavirany jednotlivé realizacni dohody mezi prodavajicim a kupujicim
0 prodeji a koupi zbozi. Realizacni dohoda se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realiza¢ni dohoda je uzaviena okamzikem
akceptace objednavky kupujiciho prodévajicim.

V. Objednavky

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

a. elektronicky na e-mailovou adresu || | Prod:vajici je povinen v pracovni
dob¢ 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
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osobé kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popf. si vyzadat
od kupujiciho doplnujici informace, které nezbytné potiebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo

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

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

3. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a. identifika¢ni udaje ucastnik dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
b. jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
C. jednoznacné ureni zboZi,
d. termin a misto dodani zbozi,
e. jméno a piijmeni osoby opravnéné zbozi prevzit, pokud nejde o osobu oprdvnénou na strané
kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi¢ce dohody.
V. Vlastnické pravo a prechod nebezpec¢i Skody
1. Prédvnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zbozi je realizacni dohoda. Vlastnickd prava

k dodanému zboZi v¢etné obalu piechazi na kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho pievedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit $kodu
a dalsi naklady, které mu porusenim tohoto zdvazku vznikly.

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

V1. Dodaci podminky

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

N

Motol

Mistem dodani zbozi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 —

, Sklad SZM, popt. jiné misto dodani specifikované v objednavce.

3. Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni pfevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o pievzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi
predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi ptevzit Citeln€ uvedou na dodacim listu den

dodan
kazdé

i zbozi, své jméno a piijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim podpisem. Prodavajici je povinen pfi
dodavce predat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku

zboZi realizovat.

4. Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a.
b.
C.

Verze: 03,9/2020

oznaceni Uc¢astnikd dohody,

identifikaci objednavky,

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

datum exspirace,

Sarzi, v ptipadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi riiznych Sarzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) pocty kusii zbozi s kazdou Sarzi samostatné,

dal$i udaje stanovené relevantnimi pravnimi pifedpisy ¢i dohodou (pfedev§im zakonem
0 zdravotnickych prostiedcich).
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5. Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani Cinit
nejméné 75 % celkové doby pouZitelnosti. Prodavajici mize dodat zbozi s krat$i dobou pouzitelnosti
jen po ptedchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

6. Prodavajici je povinen spolu se zbozim ptedat kupujicimu veSkerou dokumentaci, ktera je nutna
k pievzeti a uzivani zbozi v souladu s platnymi pravnimi piedpisy CR ¢&i doporudenimi vyrobce, zejména
navod k pouziti v ¢eském jazyce a prohlaseni o shodé (prokazani oznaeni zbozi znackou CE),
dokumentaci opravitujici prodéavajiciho provadét zaSkoleni a instruktdZze v souladu se zidkonem
0 zdravotnickych prostiedcich a doklad osvéd¢ujici zplsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedku.

~

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

8. U zbozi, je-li to mozné, musi byt uveden platny kod ZUM (VZP kéd zbozi) pro vykazani zdravotnického
materialu platciim zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zbozi i na balenich pfepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

9. Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na sviij naklad a na své nebezpeci ve sjednané dob¢, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i
dodavku v ptipadé, Ze zbozi nebude spliiovat jakostni pozadavky uvedené v dohodé ¢i realiza¢ni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout pievzeti zbozi (¢i jeho ¢asti):

a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéieny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespon vyse uvedené skutecnosti,

b. nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnozstvi zbozi, popt. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se
skutecné dodanym zbozim,

c. které je poskozené nebo které jinak nespliuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

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

11.  Kupujici v prubéhu trvani dohody nevyluéuje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud neni jiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativng jsou splnény
tyto podminky:

a. jedna se o typ, polozku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliuje
minimalni pozadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodg,

b. kupujici s takovou dodavkou souhlasi,

c. nedojde k navySeni ceny,

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

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

a. prodavajici muze v takovém ptipadé po vzajemné dohod€ nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou uvedenou Vv ptiloze €. 2, piip. nizsi,

b. neni-li prodavajici schopen zajistit predmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, pfip. kupujici
k dodani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku pfedmétného zbozi ¢i jeho
adekvatni nadhrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat
cen¢ obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou

4
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v priloze ¢. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotCen narok kupujicitho na nahradu skody
a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jez vznikne mezi cenou dle pfilohy ¢. 2 a cenou jiného
dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14 dnd ode dne
obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena

Lo

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

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

3. V ptipadé, ze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni thrady zbozi ze strany pojistovny vuci
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, ze kupni cenu upravi tak, aby nepievysovala tuto uhradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplni je kupujici oprdvnén od dohody odstoupit.

4, Kupni cena v sobé zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim predmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojistovaci, celni, danové a ptipadné dalsi poplatky, naklady za zpétny odbér pouzitého
zbozi, obal, pfipadnou obchodni ptirazku distributora atd.

5. Prodévajici mtze pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych

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

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

VIl1I. Platebni podminky

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

n

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

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

IX. Prava a povinnosti ucastnikii dohody

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

2. Pokud mé zbozi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v ptipadé zjisténi
neplatnosti kodu zbozi v ¢iselniku vydavaném pro zajiSténi thrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kod
zbozi) neprodlen¢ kupujiciho. V ptipad¢€ zjisténi neplatnosti VZP kddu zbozi v pribéhu trvani dohody
si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zbozi ¢i zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

3. Prodavajici se zavazuje, ze oznami kupujicimu veskeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k pInéni pfedmeétu dohody a které prodavajici zjisti v prubéhu plnéni dohody. V takovém
ptipadé mize kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédel.

Verze: 03,9/2020
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Prodavajici se zavazuje, ze bude v dostatecném ptedstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupti ¢i pouzitych materialti majicich potencialni 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 zbozi bez zbyte¢ného
odkladu poté, co se o nich dozvéde¢l.

Kupujici je opravnén v piipadé zjisténi nedostatkli pfi plnéni dodavek dle dohody (napf. v ramci
hodnoceni kvality), zahgjit s prodavajicim neprodlen¢ jednani smétujici k napravé vzniklého stavu.
V piipadé potieby je kupujici opravnén ucastnit se prostiednictvim svych poveérenych osob vystupujicich
v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi
u akreditované zkusSebni laboratoie. Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalit¢ nabidnuté ve
vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit ndklady na provedenti testu, a to do 30 dnti od doruceni
vysledka testu. Od zjisténi vad zbozi na zakladé vysledka testu dle predchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpoveédnosti za vady dle obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodévajici prohlasuje, ze mé& uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské cCinnosti, jehoZ existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi 10 000 000,- K¢ (slovy: deset milionti korun ¢eskych) za jednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
V piiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie dokladu, ze kterého je zfejma existence pojisténi, (piip.
doklady o thradé pojistného za prislusné pojistné obdobi) tvoti pfilohu ¢. 3 dohody. V ptipadé, ze dojde
ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti bez zbyte¢ného odkladu informovat
kupujiciho. V ptipadée, Ze prodavajici porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

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

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

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

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

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce dohody, a to tak,
aby na urceném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna neptetrzitd 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 uéini do 15 dnti ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prosttedku
na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich piedpisti. Pokud tuto
povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.
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15.  Prodavajici je povinen na své naklady zajistit skoleni a odbornou instruktaz opravnénych zaméstnancti
kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich vcetné pouceni
vyrobcem, pokud se jednd o zbozi, k jehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zdkona o zdravotnickych
prostiedich nutna instruktaz.

16. Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpist, mize kupujicimu zajistit ndhradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
aust. § 81 odst. 3 citovaného zdkona 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. Prodévajici prohlasuje, ze zbozi ma vlastnosti uvedené v dohod¢ a vyzadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi
obvyklé a tyto si udrzi po celou zaruéni dobu.

2. Prodévajici je povinen dodat zbozi vV mnozstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zboZzi nebo jeho &asti,
stanovenych touto dohodou nebo realizacni dohodou nebo technickymi normami ¢i obecné zavaznymi
pravnimi ptedpisy.

3. Prodévajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spocivajici v tom, ze zbozi, jakoz i jeho veskeré
¢asti, bude po zarucni dobu zpusobilé pro pouziti k obvyklym uG¢elim a zachova si smluvené, resp.
obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zboZi nevaznou zadna
prava tfetich osob, a zZe neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zbozim nakladat.

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

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

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

7. V piipadé uplatnéni naroku z vad zbozi kupujicim z diivodu pochybnosti o kvalité zbozi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zbozi vymeénit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,

bez ohledu na aktudlni stav pribéhu reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zbozi plati pfimérené
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 tipravou obCanského zékoniku. Naroky

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

10.  V piipadg, ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZzi z ob&hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodévajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi
kupujicimu uhradit, pfipadné po dohod¢ s kupujicim dodat zboZi nahradni.
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X1. Sankce
1. Vyse trokt z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy.
2. Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni

pokutu ve vysi 0,5 % z ceny objednavky zbozi bez DPH, s jejimz dodanim je v prodleni za kazdy
zapocaty den prodleni.

3. V piipadé poruseni povinnosti mléenlivosti dle ¢l. IX, odst. 9. a 10. dohody a ¢l. XII., odst. 1 VO.P, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

&>

V ptipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim f4dné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobg, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000,- K¢ (slovy: jeden tisic
korun ¢eskych) za kazdé v€asné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

5. Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve lhiit¢ 10 kalendainich dn od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného ucastnika k jeji thradé povinnému t¢astnikovi, a to bezhotovostnim pievodem na bankovni
ucet opravnéného Ucastnika, uvedeny v hlavi¢ce dohody.

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

XI1. Doba trvani dohody, ukon¢eni dohody

1. Dohoda se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 48 mésict ode dne nabyti u¢innosti dohody, nebo do
vyc€erpani vymezenych finan¢nich prostiedkl ve vysi 5 534 975,80 K¢ bez DPH, podle toho, kterd z
téchto skuteCnosti nastane diive.

2. Dohoda miize byt ukoncena vypovedi:

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

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

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

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

b. na strané prodavajiciho:

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

XIIl. Vyhrazené zmény zavazku

1. Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpisu (dale jen ,,ZZVZ*) vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho
Vv prubéhu plnéni dohody.

2. Ke zméné v osobé prodavajiciho dle piedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda

pred¢asné ukonCena z divodd na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢l. 1X. odst. 8.
nebo ¢l. XII. odst. 3. pism. b) dohody.
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3. Dojde-li k ukonéeni 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 ucastnika ptivodniho
zadavaciho tizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
ptipadné tieti v potadi. Dojde-li k podpisu dohody s t¢astnikem uvedenym v piedchozi vété, bude tento
pInit dohodu od ukon¢eného plnéni.

XIV. Protikorupéni ustanoveni

1. Ucastnici dohody se zavazuji jednat tak a pfijmout takova opatieni, aby nevzniklo zadné divodné
podezieni ze spachani trestného ¢inu a aby nedoslo ani k zddnému takovému spachani trestného ¢inu
(vCetn¢ formy ucastenstvi), a to ani jeho pfipravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterémukoliv z ucastniki
dohody pticteno podle zédkona ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovednosti pravnickych osob a fizeni proti
nim, jakoz aby ani nevznikla trestni odpovednost fyzickych osob (vCetné zaméstnanci) podle trestniho
zakoniku, pfipadné nebylo zahajeno trestni stihani proti kterémukoliv Gcastniku dohody vcetné jeho
zamestnancd podle platnych pravnich predpist.

2. Prodévajici prohlasuje, Ze se seznamil se zdsadami, hodnotami a cili Interniho protikorup¢niho programu
kupujiciho uvefejnéného na webovych strankach kupujiciho, viz
https://www.homolka.cz/data/upload/files/Interni_protikorupcni_program_NNH_2019_1.pdf (dale jen
»IPP%).

3 Prodévajici 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 pfi plnéni svych
zavazku vzniklych z této dohody.

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

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

6. Ucastnici dohody se dohodli, Ze pii plnéni této dohody budou vzdy postupovat Eestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednali i v pribéhu vyjednavani a po dobu ucinnosti této dohody.

7. Kazdy z acastnikti dohody prohlasuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi platek jinému nebo pro
jiného v souvislosti s obstardvanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi tplatek
jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikdnim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani
neslibi neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepiijima a nevyzaduje.

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

XV. Prilohy

1. Nedilnou soucasti dohody jsou ptilohy:

Ptiloha €.
Pfiloha ¢.
Pfiloha ¢.
Priloha €.
Priloha €.
Pfiloha ¢.
Pfiloha ¢.

1

Specifikace plnéni,

2: Cenova tabulka,

3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za Skodu zptisobenou tieti osobée,
4:
5
6

Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

: Seznam poddodavatelt (piip. prohlaseni o jejich nevyuziti),
: Prohlaseni o shod¢, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaSeni vystavovano,
7:

Portfolio sortimentu.

2. V ptipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizacni dohody pfednost pred ptilohami.

Verze: 03,9/2020
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XVI. Zavéreéna ustanoveni

1. Ugastnici na zavér dohody vyslovné prohlaguji, Ze jim nejsou zndmy 4dné okolnosti branici v uzavieni
dohody.

2. Zapocet pohledavky l1ze provést jen na zdkladé dohody tcastniki.

3. Dohoda ptedstavuje uplnou dohodu tc¢astnikli ohledn¢ predmétu plnéni a nahrazuje veskeré predchozi

dohody, smlouvy a jina ujednani uc¢inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni ti€astniky v minulosti, at’
jiz v pisemné, ustni ¢i jiné formé.
4, Dohoda nabyva platnosti a i€¢innosti dnem podpisu posledniho z tcastnikil, nema-li nabyt v souladu se

zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejniovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist, u€innosti pozdéji.

5. Dohoda je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.
6. Ugastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pred jejim podpisem piecetli, a shledali, Ze jeji obsah piesné

odpovida jejich pravé a svobodné vuli a zakladd pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jedndnim
sledovali, a proto ji nizZe, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z ucastnikil, na dikaz toho podepisuji.

V Brné, dne 31.3.2021 V Praze dne...............

CARDION s.r.0. Nemocnice Na Homolce
Ing. Ivo Nekuda MUDr. Petr Poloucek, MBA
jednatel spole¢nosti feditel nemocnice
Prodavajici Kupujici
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Pfiloha ¢.1 — R&mcové dohody

SPECIFIKACE PLNENI - VODICIHO DRATU PRESSUREWIRE X

FFR/RFR, C12059

Frakéni pratokova rezerva (FFR) je pomér distalniho koronarniho tlaku k aortalnimu

tlaku, ktery se méri béhem hyperémie. Jedna se o maximalini pritok krve pfi pfitomné

stendze, vyjadreny jako podil (frakce) z pratoku krve dosazitelného pfi hypotetické

nepfitomnosti stendzy. Pd/Pa za klidu je pomér distalniho koronarniho arterialniho tlaku

k aortalnimu tlaku pri méreni za klidovych podminek. Klidovy pomér celého cyklu (Resting Full-cycle
Ratio — RFR) je pomér Pd k Pa v bodu srdec¢niho cyklu, kde je pomér Pd/Pa minimalni. RFR je uréen
k pouZiti v klidu a na rozdil od klidového Pd/Pa je metrikou dil¢iho cyklu.

Lékaf muze pomoci FFR, Pd/Pa v klidu a parametrt RFR spoleéné s vyuzitim znalosti pacientovy
anamnézy, svych lékarskych zkusenosti a klinického usudku urdit, zda je indikovana terapeuticka
intervence.

Tyto fyziologické parametry jsou méreny, kdy? se systém pro méreni FFR, RFR —systém OPTIS™
nebo analyzer QUANTIEN™ pouziva s bezdratovym snimacem distalniho intrakorondarniho tlaku a
bezdratovym snimacem proximalniho aortdlniho tlaku dodavanym vyrobcem — PressureWire X.

POPIS PressureWire X:

Kod VZzp: 46555

PressureWire X je 0,014” (0,355mm) standardni vodici drat s integrovanym prvkem senzoru
umisténym na hrotu, jenZz umoznuje méreni fyziologickych parametr(. Vodici drat je jedineCnym
zpUsobem sparovan se specifickym vysilatem u modelu C12059 - PressureWire X — Wireless
connection — bezdratové pripojeni.

PressureWire — wireless connection, bezdratova konfigurace, umoziuje méfit bezdratovym tlakovym
vodi¢em hodnoty fyziologickych parametri v srdci a koronarnich ¢i perifernich cévach — FFR, RFR.

Technické udaje:

Délka FFR vodice: C12059 175 cm

Provozni tlak: -30aZ +300 mm Hg
Frekvencni odezva: DCaz 25 Hz

Pfesnost: <2 mm Hg nebo 2 %

Citlivost na teplotu:

Posun nuly
Provozni doba:
Radiovy dosah:
Teplotni rozsah:

Kmitoctové pasmo:

Typ:
Vyzatovany vykon:
Zpozdéni

0,3 % zmény tlaku ma °C

<7 mmHg/hod.

<3 hodiny

5m

34-42°C

2,4000 - 2,4835 GHz (pasmo ISM)
modulace FHSS

1mW (Spickovy), 70 uW (stredni)(EIRP)
<28 ms



Pfiloha ¢.1 — R&mcové dohody

SPECIFIKACE PLNENI OCT katétru DRAGONFLY OPTIS

OCT DRAGONFLY OPTIS, C408646

Kod VZzp: 141930

Zobrazovaci katétr Dragonfly se skldda ze dvou hlavnich sestav: téla katétru a vnitfniho
zobrazovaciho jadra tvoreného rotujicim optickym vlidknem. Délka ¢asti katétru, kterou lze zasunout,
je 135 cm prdmér 0,91mm (2,7F). Jeho konstrukce je uzpUsobena pro rychlou vyménu (rapid
exchange - RX) a je opatfen hrotem s ,,minikolejnickou” s délkou zabéru vodiciho dratu 20 mm. Katétr
ma hydrofilni povlak a je kompatibilni s Fiditelnymi vodicimi draty velikosti 0,356 mm (0,014 palce)
pouzivanymi pfi intervencnich vykonech na koronarnich cévach.

Technické udaje:

Délka katétru OCT Dragonfly:
Vnéjsi diametr:

Vodici fiditelny drat:
Nepretrzita kalibrace:

RTG znacky pro umisténi katétru:

Délka méreni (pull-back):
Hydrofilni povrch:

135cm

2,7 F (distalni)

0,014“

ano

3x

Hi-Res — 54 mm zaznamu, Survey — 75 mm, Stacionary
ano



Pfiloha ¢. 2 Ramcové dohody

Katétry a vodice pro OCT a FFR

|Zadavate| upozoriiuje, Ze odhad piedp odbéru cenovych jed

k za dobu trvani rémcové dohody je uréen pouze pro uréeni nabidk

é ceny a zadavatel se timto neza

je pf

1y pocet jednotek odebrat.

‘ﬁéastm’k (nézev, I€O, sidlo): CARDION s.r.o., 60719877, Rybnicka 257/136, 634 00 Brno

Zakladni nabidkové cena
Pfedpokladany
Cast Typ odbér v ks za 48 Katalogové &islo Nabizeny materidl (obchodni nazev) Kéd vzP VZP max ) - )
mésicl . Celkova nabldkotl'a cena Celkova nabidkova cena véetné
Cena za ks bez Cena za kus vé. bez DPH pfi . . . <
sazba DPH . . h . DPH pf¥i pfedpokldadaném poétu
DPH DPH predpokladaném poétu o Soio
o Seiod kust za 48 mésict
kusti za 48 mésicl
Vodici drat s méfenim tlaku
Cast1
Vodici drét s méfenim tlaku 750 0,00 0,00 0,00
CELKEM 0,00 0,00
Katétr pro vySetfovani koronarnich cév metodou optické koherentni tomografie (OCT) s frakéni pritokovou rezervou (FFR)
Cast2 OCT Katétr 150 408646 | Katetr Dragonfly OPTIS Imaging 141930 32 026,68 26 033,06 21% 31 500,00 3904 959,00 4725 000,39
FFR Vodici drat 80 C12059 | Drét vodici FFR/RFR Wireless 46555 28 502,15 20375,21 21% 24 654,00 1630 016,80 1972 320,33
CELKEM 5534 975,80

6 697 320,72

Utastnik vypliiuje pouze #luté podbarvend pole, pro &ast, do které podava nabidku.

V Brné dne 31. 3. 2021







Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym Cislem 133552492-295665-201113082957, sklddajici se z 1 listl, se doslovné shoduje s
obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a pfijmeni osoby, kterd konverzi provedla: _
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Vseobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ustanovenim § 1751 a nasl. zakona ¢. 89/2012
Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, jsou soucasti vsech smluv NNH, jejichz jsou pfilohou.
Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich
podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto VSeobecnych
obchodnich podminek, maji pred VSeobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkovad organizace v pfimé fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢&j.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR
2610/2020-2/0PR ze dne 4. 5. 2020. Nemocnice Na Homolce je pfislusna hospodafit s majetkem, ktery ji
byl svéfen.

Il. Vyklad pojm0 a zkratek

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

— NNH - Nemocnice Na Homolce,

— dodavatel - druha 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 vSsechny
smluvni strany odliSné od NNH obdobné,

— VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH,

— smlouva - smlouva véetné jejich pripadnych dodatk ¢i priloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfuji,

— objednavka - poptavka po dodavce nebo sluibé pro jednorazové ucely mensiho rozsahu nebo
napliovani rdmcovych smluv.

2. Vtéchto VOP jsou ddle uzivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni predpisy:

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

b) zékon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv
a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o registru smluv”),

c) zéakon ¢. 89/2012 Sh., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,obéansky zakonik“),

d) zékon ¢. 99/1963 Sh., obcansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,0.s.F.“),

e) zakon ¢&. 91/2012 Sh., o mezindrodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
LZMPS“),

f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe Grok( z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora, likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodniho véstniku a verejnych rejstfikl
pravnickych a fyzickych osob a evidence svéfenskych fondl a evidence Udaji o skutecnych majitelich,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 434/2017 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisii (dale jen ,nafizeni vlady
¢.351/2013 Sbh.“).

lll. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je predmétem smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci dochazi pisemnym
protokolarnim predanim véci NNH.

2. U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzaviena potvrzenim objednavky ze
strany dodavatele. Vlastnické pravo prechazi na NNH dodanim predmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a ndsl. ob¢anského zakoniku, pficemz

véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zarucni
doba je zpravidla sjedndna v kupni smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni
smlouvé tato doba sjedndna, 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 léCiv Ci zdravotnickych
prostredkl), po dobu této exspirace,

b) umovitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti, a které nepodléhaji rychlé zkaze,
24 mésica,

c) 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 smlouvé.

U

4. Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrdbény lécCivy pFipravek, pozaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ¢inila alespon 12 mésicl.

IV. Doba trvani, zména a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vidy stanovena ve smlouvé.
Ucinnosti nabyvéa smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zdkonem
o registru smluv Ucinnosti pozdéji. Vtakovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zdkona o registru smluv a smlouva nabyla ucinnosti
bez zbyte¢ného odkladu po jejim uzavreni.

2. Jakékoli zmény a doplfiky 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 poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vidy cCislo nizsi, nez dodatek pozdéjsi. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajd, které jsou Ucinné doru¢enim pisemného ozndmenim této

zmény druhé smluvni strané.
3.  Smlouva muZe byt ukoncena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto ptipadé platnost a G¢innost smlouvy konci
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo z obecné
zavaznych pravnich predpis(l, pokud druha strana nezjednda ndpravu ani v dodatecné pfimérené lh(té,
kterou ji k tomu opravnénad strana poskytne v pisemné vyzvé ke splnéni povinnosti, pficemz tato lhita
nesmi byt kratsi nez deset (10) kalendarnich dnd od doruceni takovéto vyzvy,

c) odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahdajeni insolvencniho Fizeni vici druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané.
V pfipadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve |h(té 10 dnd 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 U¢innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prdva a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. Pfi ukonéeni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzdjemné vyporadat své zavazky, zejména
si vratit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

6. V dusledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narok( na nahradu skody vzniklych porusenim smlouvy,
narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za plnéni vidy az na zakladé vystaveni a doruceni dafiového dokladu
(faktury). Dodavatel je povinen vystavit dafnovy doklad do 15 dnl po uskutecnéni zdanitelného plnéni
a nejpozdéji do dvou pracovnich dnl po jeho vystaveni dorudit tento danovy doklad do datové schranky
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NNH ¢i na elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit dariovy doklad také
na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani dariového dokladu je dodavatel povinen NNH uhradit
vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na pripady prenesené danové povinnosti, kdy by NNH
byla v dusledku nevystaveni dariového dokladu fadné a vcéas v prodleni s odvedenim dané.

Ucetni dariové doklady museji obsahovat néleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy, a to
zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskutecnéni
zdanitelného pInéni a zdkonem ¢&. 563/1991 Sb., o Géetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. Uletni

a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto ndleZitosti:

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

b) cislo dokladu,

c) specifikace zbozi (kéd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnozstvi,

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

e) oznaceni penézniho Ustavu a Cislo Uctu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f) uctovanou ¢astku, sazbu DPH, Uétovanou ¢astku ve. DPH,

g) divod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, ¢islo smlouvy NNH,

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

i) seznam priloh.

Nedilnou soucasti dariového dokladu 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.

V pfipadé, Ze danovy doklad nebude mit naleZitosti dariového dokladu nebo na ném nebudou uvedeny
Udaje specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak neldplny ¢i nesprdvny, je jej NNH oprdvnéna vratit
k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnl od data jeho prevzeti. Tim se NNH nedostava
do prodleni s Uhradou ceny. V takovém pfipadé zacind béZet |h(ta splatnosti aZz dnem doruceni
opraveného danového dokladu NNH za obdobnych podminek jako u ptvodniho dariového dokladu.

Pokud se danoveé doklady vztahuji k plnéni za dodané zboZi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze smlouvy
z verejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dafiovém dokladu identifikaci smlouvy NNH ¢i identifikaci
pfedmétné verejné zakazky.

Sohledem na skute¢nost, & NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nasledujicimi
udaji:

a) zplsob dopravy zboii,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalsi udaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kédu standardni klasifikace.

Splatnost danového dokladu musi byt stanovena ve smlouvé alespon v délce 60 dni ode dne doruceni
fadného danového dokladu do NNH.

Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na ucet druhé smluvni
strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana ¢astka odepsana z uctu NNH.

NNH neposkytuje zdlohové platby.

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

Z davodu ochrany NNH jako pfijemce zdanitelného plnéni budou v pfipadé navrhu na uzavieni smlouvy
tykajici se ndkupu dodavek zbozi nebo sluzeb, s vyjimkou stavebnich praci dle § 92 pism. a) a §92 pism. e)
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zdkona €. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisd, zahrnuta do smlouvy
nasledujici ustanoveni s odpovidajicim oznacenim smluvnich stran:

»NNH je oprdvnéna, v pfipadé, Ze dodavatel je v okamZiku uskutecnéni zdanitelného plnéni veden v
registru nespolehlivych pldtci dané z pridané hodnoty, uhradit ¢dstku odpovidajici vysi dané z pridané
hodnoty na ucet spravce dané za dodavatele. Uhrazeni ¢dstky odpovidajici vysi dané z pfidané hodnoty na
ucet spravce dané za dodavatele bude povaZovdno v tomto rozsahu za splnéni zdvazku NNH uhradit
sjednanou cenu dodavateli.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskutecriuji prostfednictvim bankovniho spojeni uvedeného
v hlavicce této smlouvy. Dodavatel prohlasuje, Ze uvedené Cislo jeho bankovniho uctu splriuje poZadavky
dle § 109 zdk. ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, v platném znéni, a jednd se o zverejnéné Cislo
uctu registrovaného pldtce dané z pfidané hodnoty.”

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani Gdaju o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka &i sluzba?, nebo je pfedmétem smlouvy bezuplatné uZivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) predd NNH veskeré Udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v ramci zaddvacich podminek, na jejichz zdkladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovdna NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikd NNH s jejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, idrzba nebo kontrola kvality
plnéni ze smlouvy,

b) v pfipadé neschopnosti dodrzZet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit predmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v ramci zaddvacich
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 dotéena,

c) ozndmi NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k plnéni pfedmétu
smlouvy a které zjisti v prlibéhu plnéni smlouvy. V takovém pripadé NNH muze uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) v dostatecném predstihu prfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl ¢i pouZitych
materiald, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu smlouvy, bude NNH o této skutec¢nosti
informovat a umoZni NNH ovéreni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni
smlouvy.

2. NNH je oprdvnéna v pfipadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni smlouvy (zjisténych napf. v ramci hodnoceni),
zahdjit s dodavatelem neprodlené jednani smétujici k ndpravé vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatriovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a pfislusSnymi pravnimi predpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pripadé vice dluznych uhrad dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vidy zapodéteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Zapocet pohledavky dodavatele vici NNH lIze provést jen na zédkladé pisemného souhlasu NNH.

3.  Uroky z prodleni s Ghradou penéZitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalné ve vysi
stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh.

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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4. Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Zadnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢astky bez dané
z pfidané hodnoty.

5. Smluvni pokuty v neprospéch NNH, které nejsou sjednany ve smlouvé, se nepovazuji za platné sjednané.

6. |v pripadé, kdy dodavatel plni sv(ij zavazek prostrednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za radné
a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

7. Préva vznikla ze smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povaZzuje za neplatné a neucinné.

8. Ujedndni o omezeni rozsahu nahrady Skody v neprospéch NNH, které neni sjedndno ve smlouvé, se
nepovazuje za platné sjednané.

VIII. Salvatorni klauzule
1.  Smluvni strany si k naplnéni Ucelu smlouvy poskytnou vzdjemnou soucinnost.

2. Smluvni strany sjednavaji, Ze pokud v dlsledku zmény ¢i odliSného vykladu pravnich predpisti anebo
judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan ddvod jeho neplatnosti, smlouva jako
celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude moZné povaZovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti
primo tykd. Smluvni 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 uzaviou novou smlouvu, ve které bude pripadny divod neplatnosti
odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou zapoditana na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z pivodni smlouvy.

IX. Reseni spord, rozhodné pravo

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prdva a povinnosti z ni
vyplyvajici se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi obcanského
zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského pravniho radu se pfitom nepfihlizi.

3. Poutiiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zaloZzené smlouvou se vylucuiji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudl, prorogace

1.  Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudl Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho
vztahu, jakoZ i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné prislusSnym soudem k projednani
a rozhodnuti spord a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoz i ze
vztah(ll s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v ptipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

XI. Podminky dorucovani

1. Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy a pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy,
budou doruéovany nasledujicimi zplGsoby:

a) prostfednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavi¢ce smlouvy;
b) prostfednictvim povérenych zaméstnancl dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, emailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.
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2. Smluvni strany budou dorucéovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucéovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedend v hlaviéce smlouvy,
ptipadné jind kontaktni adresa uvedena v hlavicce smlouvy. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni
strany, je tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvni stranu a
oznamit ji adresu, ktera bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni
strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou
dotcené smluvni strany nové sdélena adresa.

3.  Smluvni strany jsou povinny pravidelné pfebirat postu, pripadné zajistit jeji pravidelné prebirani na své
dorucovaci adrese. Smluvni strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadné prebirat postu dle
tohoto ¢lanku muiZe mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

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

XIl. Miéenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji mlcenlivost o veskerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zdkladé smlouvy, véetné jednani pred uzavienim smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou
bézné verejné dostupné. Za dlvérné informace a predmét mléenlivosti dle smlouvy se povaZuji rovnéz
jakékoliv osobni Gdaje, podoba a soukromi pacient(l, zaméstnanct ¢i jinych pracovnikd 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 zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo
zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv ndlezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim
stranam, dohodly se smluvni strany za uUcelem vyloucéeni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy
k uverejnéni do registru smluv na tom, Ze smlouvu zasle k uvefejnéni do registru smluv NNH, kterd bude
ve vztahu ke smlouveé plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

Xlil. Protikorupcni ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji jednat tak a prijmout takova opatieni, aby nevzniklo Zddné dlivodné podezieni
ze spachani trestného Cinu a aby nedoslo ani k Zddnému takovému spachani trestného ¢inu (véetné formy
Ucastenstvi), a to ani jeho pfipravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterékoliv ze smluvnich stran pfi¢teno
podle zdkona ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a Fizeni proti nim, jakoZz aby ani
nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (véetné zaméstnanci) podle trestniho zakoniku, pfipadné
nebylo zahdjeno trestni stihani proti kterékoliv smluvni strané véetné jejich zaméstnancl podle platnych
pravnich predpisu.

2. Dodavatel prohlasuje, Ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorupéniho programu
NNH umisténého na webovych strdnkich NNH na adrese https://www.homolka.cz/da
ta/upload/files/Interni protikorupcni program NNH 2019 1.pdf (dale jen , IPP“).

3. Dodavatel se zavazuje v co nejSirSim moZném rozsahu (pokud to povaha jednotlivych ustanoveni
nevylucuje) tyto zasady a hodnoty IPP dodrzZovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pfi plnéni svych
zadvazk( vzniklych ze smlouvy.

4. Dodavatel se zavazuje dodrZovat zdsady a hodnoty IPP pfedevsim ve vztahu k protikorupénim opatrenim.
V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzdjem neprodlené oznamit diivodné podezieni ohledné
mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢ind, predevsim trestného Cinu prijeti
Uplatku, nepfimého uplatkarstvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni pfipadné zakonné oznamovaci
povinnosti a nad jeji ramec.

5. Smluvni strany se zavazuji a prohlasuji, Ze splfiuji a budou po celou dobu trvani smlouvy dodrZovat
a spliiovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.
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6. Kazdd ze smluvnich stran prohlasuje, Zze neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek jinému nebo pro jiného
v souvislosti s obstardvanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi Gplatek jinému
nebo pro jiného v souvislosti s podnikdnim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi
neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijima a nevyZzaduje.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi plnéni smlouvy budou vidy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednaly i v prlbéhu vyjednavani a po dobu Ucinnosti smlouvy.

8. Vtéto souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzdjem neprodlené oznamit diivodné podezieni ohledné
mozného jedndni, které je v rozporu se zasadami podle tohoto ¢lanku VOP a mohlo by souviset s plnénim
smlouvy nebo s jejim uzavirdnim.

XIV. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisti smlouvy a jejim zvefejnénim
1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vZdy alespon dvé origindlni vyhotoveni smlouvy.

2.  Smlouva musi byt sepsdna v ¢eském jazyce. Je-li smlouva sepsdna ve vicejazyéném znéni, je rozhodné
znéni smlouvy v ceském jazyce.

3. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech nalezZitosti smluvniho vztahu, zaloZzeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich ddvodl dodavatel trvd na

nezverejnéni smlouvy Ci nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zverejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

4. Dodavatel bere na védomi, Ze jednotkové ceny zbozi mohou byt zverejnény v registru smluv, pokud neni
ve smlouvé sjedndno jinak nebo pokud dodavatel nebo drzitel registrace lécivého ptipravku predem
pisemné neozndmi NNH, Ze povaZuje jednotkovou cenu za predmét obchodniho tajemstvi dle § 504
obcanského zakoniku. Na zdkladé tohoto pisemného oznameni NNH posoudi, zda jednotkova cena
napliuje objektivni znaky obchodniho tajemstvi.

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

2. Potvrzeni objednavky musi byt u¢inéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovdna i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostredky
umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a urceni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdmcové dohodé (smlouvé) dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to
s ohledem ucel a pfedmét této ramcové dohody (smlouvy).

XVI. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zaddavaciho fizeni, vybérového fizeni
verejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani 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 ktémto zaddvacim
podminkam.

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

3. NNH vyluéuje vici dodavateli jakoukoliv predsmluvni odpovédnost NNH a vyslovné vylucuje aplikaci
ustanoveni § 1729 obcanského zakoniku.

4. Dodavatel na sebe prebira nebezpeli zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob¢anského
zadkoniku.

5. Zfizeni predkupniho prava, zastavniho prava &i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakazano.
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6. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakdkoliv 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.

7. Smluvni vztahy se Fidi VOP platnymi a uc¢innymi ke dni uzavieni smlouvy.

8. Tyto VOP nabyvaji u¢innosti dne 1. 11. 2020.
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INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu udaj informace o tom, jaké osobni (daje organizace
shromazd'uje, k jakym Gceldm je vyuziva, a kde mizete ziskat informace o Vasich osobnich Udajich, které
organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich udaju:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - reditelem nemocnice

. JAKE OSOBNi UDAJE A PO JAKOU DOBU O VAS ORGANIZACE ZPRACOVAVA?

Osobni Udaje a citlivé (zvlastni kategorie) Udaje organizace zpracovava v souladu s Narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
narizeni o ochrané osobnich (daju; dale jen ,Nafizeni“) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy v oblasti ochrany osobnich dajd.

Vedeme databazi osobnich a citlivych Gdaji subjektl a jsme spravci téchto Gdaju:

o osobni Udaje a citlivé Gdaje (Udaje zvlastni kategorie), které organizace ziskava a zpracovava
v souvislosti s poskytovanim sluzeb,

o osobni Udaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,

o osobni Udaje umoznujici organizaci kontakt s Vami,

o osobni Udaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakaznikd.

Osobni Udaje organizace zpracovava v pripadé plnéni zakonnych povinnosti po dobu stanovenou pravnimi
predpisy; v pripadé zpracovani nezbytného pro splnéni smlouvy, po dobu nutnou k zajisténi vzajemnych
prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vZdy minimalné po dobu trvani smlouvy; v pripadé
zpracovani na zakladé souhlasu subjektu daji po dobu uvedenou v souhlasu ¢i do jeho odvolani. Po
skonceni doby opravnéného zpracovani organizace prestava Vase osobni daje zpracovavat a zajisti jejich
likvidaci v souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.

2. K JAKYM UCELUM A NA ZAKLADE JAKYCH PRAVNICH TITULU ORGANIZACE VASE OSOBNi UDAJE
ZPRACOVAVA?

Pro (cely realizace smluvniho vztahu se subjektem Gdaju pri poskytovani sluzeb, tzn. jednani o uzavreni
smlouvy nebo o jeji zméné, oboustranné plnéni prav a povinnosti ze smlouvy, a dale ochrana prav a
pravem chranénych zajmu spravce (zejména zajisténi a uplatnéni pravnich narokd ze smlouvy).

Pro svou vnitfni potfebu, predevsim pro ochranu nasich prav a opravnénych zajmu, zejm. k vyhodnocovani
moznych rizik, ke sledovani kvality sluzeb a optimalizaci poskytovanych sluzeb.

Pro obchodni a marketingové Ucely, tzn. zejména nabizeni dalSich s poskytnutou sluzbou nesouvisejicich
sluzeb, vcetné Sireni obchodnich sdéleni, podle zakona ¢. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni
spolecnosti, ve znéni pozdéjsich predpisi, a to na zakladé dobrovolné poskytnutého souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdajd.”

* V pripadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na Vasem svobodném rozhodnuti, zda sv(j souhlas
v nami navrzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je organizace vazana. Poskytnuty
souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pripadé, Ze souhlas odvolate, je organizace povinna ukoncit zpracovani
Vasich osobnich Udaji zpracovanych na zakladé poskytnutého souhlasu v primérené dobé, ktera odpovida
technickym a administrativnim moznostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich udaji mizete
opétovné organizaci udélit.

Verze: 02,11/2020 Stranka 9z 10



Roentgenova 2, 150 30 Praha 5 Informace o zpracovani osobnich tdaja
Tel.: +420 257 271 111
IC0: 00023884

A NAHOMOLCE

NEMOQCHI
3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSI VASE OSOBNi UDAJE POSKYTNOUT?
« statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

» NaSim zpracovatellm, ktefi pro organizace provadéji ¢astecné ¢i Uplné zpracovani osobnich (dajd na
zakladé prislusné smlouvy;

+ Statnim organim, resp. subjektim verejné moci v pripadech, kdy organizace poskytnuti osobnich (dajd
ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, organy cinné v trestnim rizeni, organy
dohledu, exekutory, notare, insolvencni spravce apod.;

» DalSim subjektim, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napf. pojistovnam, soudim, soudnim
exekutordm, drazebnikim; rozsah poskytnutych osobnich (dajl je omezen na (daje nezbytné pro Uspésné
uplatnéni naroku;

e DalsSim subjektim, a to s Vasim souhlasem.
4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ORGANIZACI?

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni (daje o Vas organizace zpracovava, jakozto uplatnit i dalsi nize
uvedena prava mlzete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

dpo@homolka.cz

Jako subjekt dajll jste opravnén pozadovat informaci, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou ¢i nejsou
organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pristup k témto osobnim Gdajim
a k informacim o:

- Ucelu zpracovani osobnich Udaju,

- kategorii dotcenych osobnich (daju, prijemci nebo kategorii prijemc( osobnich daj,

- dobé, po kterou budou osobni idaje uchovavany,

- zdrojich osobnich udaju,

- skutecnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, véetné profilovani.
Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich (daji bezplatné. Za dalsi kopie ¢i v pripadé,
Ze je Zadost zjevné nedlvodnad nebo neprimérena, mizZe organizace pozadovat Uhradu nakladd spojenych
s poskytnutim informace, napr. naklady na postovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pfi zpracovani Vasich osobnich (daji doslo ze strany organizace
k poruseni Vasich prav ¢i k poruseni povinnosti stanovenych Narizenim ci vnitrostatnimi pravnimi predpisy v
oblasti ochrany osobnich Udajli, miZete se domahat napravy s vyuZitim vSech prostfedkd, které subjektu
Udaju k tomu platna pravni Uprava poskytuje, zejména mlzete organizaci pozadat o:

- opravu ¢ vymaz (likvidaci) téchto osobnich Gdaju (vyjma pfipadu, kdy je zpracovani nezbytné pro
splnéni pravni povinnosti), popripadé
- omezeni (blokaci) zpracovani.

Organizace Vas vzdy bez zbyteéného odkladu, v kazdém pripadé do jednoho mésice od obdrZeni zadosti, bude
informovat o vyrizeni Vasi zadosti.

Se svymi podnéty se miizete obratit i pfimo na Ufad pro ochranu osobnich udajti.
5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro nalezité a spravné zpracovani je tfeba organizaci oznamit jakoukoliv zménu Vasich osobnich Gdaju, ke
které dojde.
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Priloha ¢. 5 Ramcové dohody

ZADAVATEL.:

Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol

1CO: 000 23 884

Zast. MUDr. Petrem Polou¢kem, MBA — feditelem nemocnice

VefFejna zakazka na dodavky, rozdélena na casti:

.,.Katétry a vodice pro OCT a FFR, cast 2“
Nadlimitni VZ na dodavky, rozdélena na ¢asti, zadavané podle z. ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (,ZzZvZ*)

DODAVATEL.:

Nazev dodavatele (vé. pravni formy) CARDION s.r.o.
Sidlo/misto podnikani Rybnicka 136, 634 00 Brno
1¢0 60719877

DIE CZ699003452

Osoba opravnéna jednat za dodavatele Ing. Ivo Nekuda, jednatel

Vyse uvedeny dodavatel Cestné a pravdivé prohlasuje, Ze:

Pro plnéni verejné zakazky nevyuzije Zadné poddodavatele.

V Brné dne 31. 3. 2021

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




By Royal Charter

EC Design-Examination Certificate

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

No. CE 682144

Issued To: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford
Massachusetts
01886
USA

In respect of:

Optical Coherence Tomography, Sterile Cardiovascular Imaging Catheter

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

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

First Issued: 2017-12-19 Date: 2018-07-31 Expiry Date: 2023-08-05

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

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 5000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 682144

Issued To: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford
Massachusetts
01886
USA

In respect of:

Dragonfly Optical Coherence Tomography Imaging Catheter

Model Device Name

C408645 Dragonfly™ OPTIS™ Imaging Catheter

First Issued: 2017-12-19 Date: 2018-07-31 Expiry Date: 2023-08-05

making excellence a habit”

Page 2 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 certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Miiton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

. Sain b .

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 682144

Issued To: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford
Massachusetts
01886
USA

Certificate History

Reference .
Date Number Action
19 December 2017 | 8845914 First issue, mirror certificate to CE 565565.
Current 8903805 Addition of St. Jude Medical Costa Rica as a manufacturing facility

and Synergy Health Costa Rica as a sterilization site for the DragonFly
OPTIS Imaging Catheter. “Coherent” replaced by “Coherence” in the
scope of the certificate.

8956499 Certificate Renewal. Clarification of Scope from “ImageWire” to
“Imaging Catheter.” Removal of kit model numbers and Dragonfly
Duo.

First Issued: 2017-12-19 Date: 2018-07-31 Expiry Date: 2023-08-05
.making excellence a habit”

Page 3 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 certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Ce rtifi ka,t ES pFez kou m a, n Il névrh u Podle kralovské listiny

Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich, priloha 11, oddil 4

v

C. CE 682144
Vydano pro: Abbott Medical

4 Robbins Road
Westford
Massachusetts
01886

USA

Ve véci:

Opticka koherentni tomografie, sterilni kardiovaskularni zobrazovaci katetr

Spolecnost BSI provedla prezkoumani navrhu vyse uvedenych prostfedkd v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS,
priloha 11, oddil 4. Navrh odpovida pozadavkim této smérnice. Pro uvadéni téchto produktl na trh je, kromé
certifikatu podle oddilu 4, vyzadovana dalsi ptiloha I1.

Jménem spolecnosti BSI, oznameny subjekt pro vySe uvedenou smérnici (oznameny subjekt Cislo 0086):

Necitelny podpis

Poprvé vydano: 19. 12. 2017 Datum: 31. 7. 2018 Datum vyprSeni platnosti: 5. 8. 2023

Strana 1z 3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna udrzovanim systému jakosti podle pozadavkd smérnice, coz je prokazovano prostfednictvim pozadovanych
¢innosti dohledu oznameného subjektu.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vdzan podminkami smlouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spoleCnost registrovana v Nizozemsku pod Cislem 33264284.
Clen skupiny spolecnosti BSI.
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Certifikat ES prezkoumani navrhu
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By Royal Charter

Doplnujici informace k certifikatu CE 682144

Vydano pro: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford
Massachusetts
01886

USA
Ve VECi:

Zobrazovaci katetr Dragonfly pro optickou koherentni tomografii

Model Nazev prostredku

C408645

Zobrazovaci katetr Dragonfly™ OPTIS™

Poprvé vydano: 19. 12. 2017 Datum: 31. 7. 2018 Datum vyprSeni platnosti: 5. 8. 2023

..making excellence a habit”

(...délame z dokonalosti zvyk™)
Strana21z3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna udrzovanim systému jakosti podle poZadavkd smérnice, cozZ je prokazovano prostrednictvim pozadovanych
Cinnosti dohledu ozndmeného subjektu.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spole¢nost registrovana v Nizozemsku pod Cislem 33264284.
Clen skupiny spolecnosti BSI.
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Certifikat ES prezkoumani navrhu

g '@J..
By Royal Charter

Doplnujici informace k certifikatu CE 682144

Vydano pro: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford
Massachusetts
01886
USA

Historie certifikatu

Datum Revijerencnl Cinnost
cislo
19. prosince 2017 8845914 Prvni vydani, zrcadlovy certifikat k CE 565565
Soucasnost 8903805 Pridani spolecnosti St. Jude Medical Kostarika jako vyrobniho zavodu
a Synergy Health Kostarika jako sterilizacniho pracovisté pro
zobrazovaci katetr DragonFly OPTIS. Slovo ,,Coherent” (koherentni)
bylo v rdmci certifikatu nahrazeno slovem ,,Coherence” (koherence).
8956499 Obnova certifikatu. Objasnéni rozsahu platnosti z terminu
,ImageWire" (zobrazovaci drat) na ,,Imaging Catheter” (zobrazovaci
katetr). Odstranéni Cisel modelu soupravy a prostfedku Dragonfly
Duo.
Poprvé vydano: 19. 12. 2017 Datum: 31. 7. 2018 Datum vyprSeni platnosti: 5. 8. 2023

..making excellence a habit”

Strana 3 ze 3
Platnost tohoto certifikatu je podminéna udrzovanim systému jakosti podle poZadavkd smérnice, coz je prokazovano prostfednictvim pozadovanych
¢innosti dohledu oznameného subjektu.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vdzan podminkami smlouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spole¢nost registrovana v Nizozemsku pod Cislem 33264284.
Clen skupiny spolecnosti BSI.




By Royal Charter

EC Design-Examination Certificate

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

No. CE 701274

Issued To: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth
Minnesota
55442
USA

In respect of:

PressureWire Diagnostic Guidewire

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

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

First Issued: 2018-12-12 Date: 2019-12-12 Expiry Date: 2024-04-13

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 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 Design-Examination Certificate

By Royat Charter

Supplementary Information to CE 701274

Issued To: Abbott Medical

5050 Nathan Lane North
Plymouth
Minnesota
55442
USA

Catalogue Device Name Intended purpose per IFU Classification

Number
C12009 PressureWire X, 175 The PressureWire X guidewire is Class III

cm, cabled connection | indicated to direct a catheter through a
blood vessel and to measure

C12059 PressureWire X, 175 physiological parameters in the heart
am. wireless and in the coronary and peripheral
edhnection blood vessels. Physiological parameters
include blood pressure. The
C12359 PressureWire X, 300 PressureWire X guidewire can also
cm, wireless measure blood temperature.
connection
First Issued: 2018-12-12 Date: 2019-12-12 Expiry Date: 2024-04-13

.making excellence a habit”

Page 2 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 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 Design-Examination Certificate

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 701274

Issued To: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth
Minnesota
55442
USA

Certificate History

Reference .
Date Number Action

12 December 2018 9660133 First Issue. Mirror certificate to CE 623075.

05 March 2019 8250541 Traceable to NB 0086.

04 April 2019 9686259 Certificate Renewal.

20 September 2019 3043070 Pouch adhesive change

Current 3071253 Administrative update to product table. Removal of
PressureWire Aeris and PressureWire Certus products from
the certificate. Change of manufacturing location of
PressureWire X products to Abbott Vascular Costa Rica facility.

First Issued: 2018-12-12 Date: 2019-12-12 Expiry Date: 2024-04-13

..making excellence a habit”

Page 3 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 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.



Certifikat ES pFezkoumani nawrinw

Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich, priloha 11, oddil 4

Doplnujici informace k CE 691529

¥ydano pro: CE 76pbett Medical

Vydano pro: Abbg%or@g(r]el%gin Road
5050aXathan Lane North
PlynieQeH
Mink&dota

55442
USA

Ve véci:

Diagnosticky vodici drat PressureWire

Spolecnost BSI provedla prezkoumani navrhu vyse uvedenych prostfedkd v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS,
priloha 11, oddil 4. Navrh odpovida pozadavkim této smérnice. Pro uvadéni téchto produktl na trh je, kromé
certifikatu podle oddilu 4, vyzadovana dalsi ptiloha I1.

Jménem spolecnosti BSI, oznameny subjekt pro vySe uvedenou smérnici (oznameny subjekt Cislo 2797):

Peprvé vydane: 12. 1228038 Batum: 28. 422808 DRatWYRshepiaarasttel 3. R4

SBanad Iz 326

Platnost tohoto certifikatu je podminéna udrZovanim systému jakosti podle poZadavké smérnice, coz je prokazovano prostfednictvim poZadovanych
Cinnosti dohledu oznameného subjektu.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smiouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel:: -+ 331 2D 345 WEEDBS|
Baourdine NethéeldadaBdé. BagistmlatiosiNiegisnusianpadNikiesmBk26da84islem 33264284.
Clen skupiny spole¢nosti BSI.
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By Royal Charter

Doplnujici informace k certifikatu CE 701274

Vydano pro: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth
Minnesota
55442
USA

Katalogoveé Nazev

- . Zamysleny ucel podle navodu Klasifikace
cislo prostredku k pouziti
PressureWire X, Vodici drat PressureWire X je Trida III

urceno pro vedeni katetru cévou
a méreni fyziologickych
parametrl v srdci a perifernich
cévach. Fyziologické parametry
zahrnuji krevni tlak. Vodici dréat
PressureWire X mlize méfit i
teplotu krve.

C12009 175 crvn, kab(’alové
pripojeni

PressureWire X,
175 cm,
bezdratové
pripojeni

C12059

PressureWire X,
300 cm,
bezdratové
pripojeni

C12359

Poprvé vydano: 12. 12. 2018 Datum: 12. 12. 2019 Datum vyprSeni platnosti: 13. 4. 2024

..making excellence a habit”

(...délame z dokonalosti zvyk™)
Strana21z3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna udrzovanim systému jakosti podle poZadavkd smérnice, coz je prokazovano prostrednictvim pozadovanych
Cinnosti dohledu ozndmeného subjektu.

Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spole¢nost registrovana v Nizozemsku pod Cislem 33264284.
Clen skupiny spolecnosti BSI.
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Certifikat ES prezkoumani navrhu

e
By Royal Charter

Doplnujici informace k certifikatu CE 701274

Vydano pro: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth
Minnesota
55442
USA

Historie certifikatu

Datum Re‘.lijerencnl Cinnost
cCislo

12. prosince 2018 9660133 Prvni vydani, zrcadlovy certifikat k CE 623075

5. bfezna 2019 8250541 Sledovatelny k oznamenému subjektu ¢. 0086.

4. dubna 2019 9686259 Obnova certifikatu

20. zafi 2019 3043070 Zména lepidla pouzdra

Soucasnost 3071253 Administrativni aktualizace tabulky produktu. Odstranéni vyrobkd
PressureWire Aeris a PressureWire Certus z certifikatu. Zména mista
vyroby vyrobk( PressureWire X na zavod Abbott Vascular Kostarika.

Poprvé vydano: 12. 12. 2018 Datum: 12. 12. 2019 Datum vyprSeni platnosti: 13. 4. 2024

..making excellence a habit”

Strana 3 ze 3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna udrzovanim systému jakosti podle poZadavkd smérnice, coz je prokazovano prostfednictvim pozadovanych
Cinnosti dohledu ozndmeného subjektu.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vdzan podminkami smlouvy.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko Tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., spole¢nost registrovana v Nizozemsku pod Cislem 33264284.
Clen skupiny spolecnosti BSI.










PREKLAD Z ANGLICTINY

logo: Abbott
90326116 Rev. L
Prohlaseni o shodé

Prohlaseni spolecnosti Abbott dle ¢lanku 12
Souprava Dragonfly™ OPTIS™

Spolecnost Abbott Medical (Abbott) timto prohlasuje, Ze niZze uvedena operacni souprava je ve shodé
s uplatnitelnymi ustanovenimi ¢lanku 12 Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) ¢&.
93/42/EES. Veskerd podplrnd dokumentace je kdispozici na adrese spole¢nosti Abbott. Toto
prohlaseni se vydavd na vyhradni odpovédnost toho, kdo soupravu kompletuje. Toto prohlaseni
nahrazuje veskera prohlaseni vydana dfive pro tentyz vyrobek (vyrobky).

Soupravu kompletuje: Abbott Medical
4 Robbins Road
Westford, Massachusetts 01886 USA

Prohlaseni: Vzajemna kompatibilita prostfedk(l byla ovérena dle instrukci
vyrobce; funkénost byla plné v souladu s témito instrukcemi.

Operacni souprava je balend tim, kdo provadi baleni a
obsahuje originalni dokumentaci dodavanou vyrobci.

Cinnosti baleni toho, kdo provadi baleni, zahrnuji vnitini
kontroly a inspekce vsouladu s uplatnitelnou normou
(normami) systému kvality uvedenou (uvedenymi) v tomto
prohlaseni.

Nazev soupravy a modelova oznaéeni Souprava Dragonfly™ OPTIS™, C408646
Souprava Dragonfly™ OPTIS™ (bez injekéni stiikacky),
C408641

Uplatnitelné normy systému kvality: 1SO 13485:2016

Viz podrobnosti o soupravé na str. 2

22. ledna 2020

87971 Abbot Prohlaseni o shodé Sablona Rev. B Stranalz?2

Tento davérny dokument je vlastnictvim spoleénosti Abbott a bez vyslovného pisemného souhlasu spolecnosti Abbott nesmi byt
reprodukovan, distribuovan, zverejriovan nebo pouZivan.



logo: Abbott

Model C408646, Souprava Dragonfly™ OPTIS™

90326116 Rev. L
Prohlaseni o shodé

Prohlaseni spolecnosti Abbott dle ¢lanku 12
Souprava Dragonfly™ OPTIS™

Nazev prostiedku Modelové Trida | Vyrobce Certifikat CE
oznaceni
Zobrazovaci katetr C408645 3 Abbott Medical CE 682144 (Priloha 11.4)
Dragonflyw| opTIS™ 4 Robbins Road Platnost od: 9. zari 2019
Westford, MA 01886 USA Platnost do: 5. srpna 2023
Sterilni DOC kryt 200-700-00 1 TIDI Products, LLC CE 620856 (Priloha V)
570 Enterprise Drive Platnost od: 11. prosince 2019
Neenah, WI 54956 USA Platnost do: 1. dubna 2020
Injekéni strikacka (sterilni) C408655 1 Merit Medical Systems, Inc. CE 541900 (Priloha Il s vyj.4)
1600 West Merit Parkway Platnost od: 8. prosince 2019
South Jordan, UT 84095 USA Platnost do: 2. fijna 2023

Model C408641, Souprava Dragonfly™ OPTIS™ (bez injekéni stiikacky)

Nazev prostiedku Modelové Trida | Vyrobce Certifikat CE
oznaceni
Zobrazovaci katetr C408645 3 Abbott Medical CE 682144 (Priloha 11.4)
DragonﬂyTM opTIs™ 4 Robbins Road Platnost od: 9. zafi 2019
Westford, MA 01886 USA Platnost do: 5. srpna 2023
Sterilni DOC kryt 200-700-00 1 TIDI Products, LLC CE 620856 (Priloha V)
570 Enterprise Drive Platnost od: 11. prosince 2019
Neenah, WI 54956 USA Platnost do: 1. dubna 2020
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PREKLAD Z ANGLICTINY

[LO O]Z Abbott 90500260 Rev. A
g
Prohlaseni o shodé

Prohlaseni spole¢nosti Abbott o shodé vyrobku PressureWire™ X

Abbott Medical (Abbott) timto prohlasuje, Ze niZze uvedené vyrobni zdvody a vyrobky Abbott odpovidaji
pfislusnym ustanovenim Pfilohy Il Smérnice Rady 93/42/EES v platném znéni. Veskera privodni dokumentace
je k dispozici v sidle spole¢nosti Abbott. Prohlasujeme, Ze na tyto vyrobky nebyla podand zadna prihlaska jinym
oznamenym organem. Toto prohldseni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce. Toto prohldseni nahrazuje
vSechna prohlaseni vydana dfive pro tentyzZ vyrobek (vyrobky).

Adresa vyrobce: Abbott Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth
Minnesota, 55442 USA

Evropské zastoupeni: Abbott Medical
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
Zaventem, 1935 Belgie

Typ vyrobku: Diagnosticky vodici drat

Nazev (nazvy) vyrobku: PressureWire X Guidewire

Modelové oznaceni: Viz Tabulka 1 na strané 2

Klasifikace: Trida Ill dle Prilohy IX, Pravidlo 7

GMDN kad(y): 15071 — snimac na Spicce katetru, tlakovy

35094 — srdecni/periferné vaskularni vodici drét, jednorazovy

Datum prvniho oznaceni CE: 2. srpna 2016 (CE623075)
12. prosince 2018 (CE 701274)

Cislo certifikatu a datum platnosti: Certifikat ¢. CE 701333 (FQA)
Platnost od: 26. listopadu 2019
Platnost do: 15. kvétna 2023

Certifikat ¢. CE 701274 (Priloha 11.4)
Platnost od: 12. prosince 2019
Platnost do: 13. dubna 2024

Uplatnitelné normy systému kvality: ISO 13485:2016 a EN ISO 13485:2016

Podpis:

18. prosince 2019
Datum vystaveni

87971 Abbot Prohlaseni o shodé Sablona Rev. B Stranalz?2

Tento ddverny dokument je vlastnictvim spoleénosti Abbott a bez vyslovného pisemného souhlasu spolecnosti Abbott nesmi byt
reprodukovan, distribuovan, zverejriovan nebo pouZzivan.



[LO O]Z Abbott 90500260 Rev. A
g
Prohlaseni o shodé

Prohlaseni spole¢nosti Abbott o shodé vyrobku PressureWire™ X

Oznameny organ: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemsko

Cislo oznameného organu: 2797

Vyrobni zavody: Abbott Vascular
52 Calle 3, B31 Coyol Free Zone
El Coyol
Alajuela
20102
Kostarika

Certifikat 1ISO: FM 72377

Tabulka 1: Vyrobky PressureWire X

Nazev vyrobku Modelové oznaceni Datum prvniho udéleni CE oznaceni
PressureWire " X Wireless C12059 2.srpna 2016
PressureWire'" X Cabled C12009 2.srpna 2016
PressureWire " X Wireless C12359 2.srpna 2016

Podpis:

18. prosince 2019
Datum vystaveni
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Pfiloha €. 7 Ramcové dohody

Portfolio sortimentu
Katétry a vodice pro OCT a FFR - ¢ast 2

Utastnik: CARDION s.r.0., Rybnicka 25/136, 634 00 Brno
Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu ¢. 3 ZD (Cenova tabulka). Ucastnik zde uvede veskeré polozky, které chce zaradit do nabidky.

| 2 |aesss | 28502,15ke|c12059 Drét vodici FFR/RFR Wireless | 175 cm, 0,014" 011541506702571217220930100101561916000444473005|  ks| 5|  2037521K¢ 2465400k  wfano |

zpracoval: Ing. Ivo Nekuda, jednatel spoleénosti

podpis
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