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UCASTNICI DOHODY

chhodm’ firma: HARTMANN - RICO as.
ICO: 449 474 29
DIC: CZ44947429
Sidlem: Masarykovo nameésti 77, 664 71 Veverska BitysSka
Zastoupena: Ing. TomaSem Grohem, €lenem pfedstavenstva
Ing. Markem TieSkou, MBA, Clenem predstavenstva
Bankovni spojeni: Komercni banka a.s.
Cislo Ggtu: 18008-641/0100
Sp. zn.: u Krajského soudu v Brng, oddil B, vloZka 641
datové schranka: brieddi
Kontaktni osoba ve vécech technickych a ve vécech dohody: tel: e-mail:

déale jen ,,prodavajici*

a

Nézev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, feditelem

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo tctu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych: |, e-mail:
Kontaktni osoba ve vécech dohody: c-mail:H

déle jen ,,kupujici“
spolecné téz jako ,,ucastnici dohody* nebo ,,ucastnici*

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

zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,,obcansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY JEDNORAZOVYCH NASTROJU

Z NEREZOVE OCELLI
(dale jen ,,dohoda“)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledk(i zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku s nazvem
,Jednorazové nastroje z nerezové oceli*, uverejnéného dne 23.7.2021 v Tender aréné pod ID.: VZ0119890,
interni ev. €. zakdzky 173/VZ/2021-OVZ, systémové Cislo zakazky P21V00198839 (dale jen ,,zadavaci
Fizeni*), v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohodé na strané

prodavajiciho.
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I. Postaveni Gcastnik(l dohody

1 Prodavajicije fyzickou osobou podnikajici na zakladé zivnostenského opravnéni nebo pravnickou osobou
- obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Prodavajici prohlaSuje, ze informace o ném
obsazené ve verejném rejstfiku ke dni podpisu této dohody jsou aktuélni a odpovidaji skuteCnému stavu.
Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

2. Kupujici je statni pFispévkova 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 ¢i.: MZDR 2610/2020-2/OPR ze
dne 4. 5.2020.

1. Predmét dohody

1 Pfedmétem dohody je ramcova Uprava vzajemnych prav a povinnosti G¢astnik(l dohody pfi uzavirani
jednotlivych diléich kupnich smluv (dale jen ,,realizaéni dohoda“) na dodavky jednorazovych nastroj
z nerezové oceli (déle jen ,,zboZi*), uzavienych na zdkladé dohody, a to v rozsahu dle vysledku verejné
zakazky. Zbozi je ur€eno, co do druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze €. 2 dohody.

2. Pfedmétem plInéni realizacnich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé
objednavek kupujiciho zbozi v pozadovaném mnozstvi a druhovém slozeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho ucinénych v souladu s dohodou a prevést na kupujiciho vlastnické
pravo ke zbozi a dale zavazek kupujiciho fadné a v€as dodané zbozi prevzit na sjednaném misté a zaplatit
za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych v zadavacim Fizeni,
dohodou, VSeobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvori prilohu €. 4
dohody (déale jen ,,VOP*), pfFislusnou realiza¢ni dohodou a prislusSnymi pravnimi predpisy.

3. Minimalni mnozZstvi zbozi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici je
opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktualnich potfeb bez penalizace Ci jiného postihu ze strany prodavajiciho. MnozZstvi zbozi uvedené v
zadavacim fizeni je pouze mnoZstvim orientacnim.

4, Prodavajici prohlaSuje, Ze zboZzi splfiuje technické, hygienické, veterinarni, bezpe€nostni a dalSi standardy
dle predpist Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi predpisy

a normami CSN, pfedevsim zékonu €& 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpisd, a zakonu &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich
predpisd (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®) a nafizeni vlady & 54/2015 Sh.,
o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany

v dohodé €i realizacni dohodé ajsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru€ni dobu.

I11. Realizacni dohody

Na zékladé dohody budou uzavirany jednotlivé realizatni dohody mezi prodavajicim a kupujicim
o0 prodeji a koupi zbozi. Realizacni dohoda se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realizatni dohoda je uzavfena okamzikem
akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

IV. Objednavky

1 Zbozi bude dodavano prodavajicim na zakladé jednotlivych objedndvek 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 zplsobd:

a. elektronicky na e-mailovou adresu Prodavajici je povinen v pracovni
dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (déle jen ,,pracovni doba kupujiciho*) neprodlené,
nejpozdéji vSak do 24 hodin od obdrzeni objednavky tuto skute¢nost kupujicimu (resp. odpoveédné
osobé kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popt. si vyzadat
od kupujiciho doplfujici informace, které nezbytné potfebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo
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b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim zfizen, pficemz
prijeti kazdé objednavky musi byt prodéavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

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

3. Objednavka musi obsahovat minimélné tyto nalezitosti:

a. identifikani Udaje G&astnik(i dohody (nazev, sidlo, 1CO, DIC),

jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,

jednoznacné urceni zbozi,

termin a misto dodani zboZi,

jméno a prijmeni osoby opravnéné zboZzi prevzit, pokud nejde o osobu opravnénou na strané
kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavicce dohody.

®oo0o

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

1. Pravnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zboZzi je realizani dohoda. Vlastnickd prava
k dodanému zbozi vEetné obalu pFechazi na kupujiciho okamZikem prevzeti zbozi, tj. okamZzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prfevedeno bezjakychkoliv pravnich ¢ijinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalSi naklady, které mu poruSenim tohoto zavazku vznikly.

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

V1. Dodaci podminky

1 Prodavajici se zavazuje dodat zboZi ve lh(ité sjednané v objednavce, event. nejdéle do 2 pracovnich dnl
od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho. Pfipadne-li konec Ihiity na sobotu, nedéli nebo
svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V pripadé prodleni
prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén predmétnou objednavku jednostranné zrusit jednou
z forem komunikace uvedené v dohodeg.

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

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

4, Dodaci list musi déale obsahovat zejména:

a.  oznaceni GCastnikd dohody,

b. identifikaci objednavky,

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

. datum exspirace,

e. SarZi, v pripadé, Ze se dodavka sklada ze zboZzi rliznych SarZi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) poéty kust zboZi s kaZzdou $arZzi samostatng,

f. dalSi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i dohodou (predevSim zakonem
0 zdravotnickych prostfedcich).

5. Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani Cinit
nejméné 75 % celkové doby pouzitelnosti. Prodavajici mdZe dodat zboZi s krat3i dobou pouzitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

6. Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat kupujicimu veSkerou dokumentaci, kterda je nutna
k prevzeti a uzivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR ¢ doporu&enimi vyrobce, zejména
3
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navod k pouZziti v Ceském jazyce a prohldSeni o shodé (prokézani oznaCeni zboZi znackou CE),
dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zaSkoleni a instruktdZze v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédEujici zptsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedkd.

7. Prodéavajicije 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 pfed potvrzenim jeho
prevzeti na dodacim listu prohlédnout, Ci ovéFit jeho kvalitu a mnoZstvi. ZboZi musi spliiovat poZadavky
najakost, neporusenost baleni a Fadné oznaceni dle platnych pravnich predpisd, a to po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ruci za dodrzeni pfepravnich podminek po dobu pfepravy do mista dodani tak, aby
nebylo zboZi znehodnoceno.

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

9. Prodavajici je povinen provést kaZzdou dodavku na svlj naklad a na své nebezpedi ve sjednané dobg, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i
dodavku v pripadé, Ze zboZi nebude splfiovat jakostni poZzadavky uvedené v dohodé ¢i realizacni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout prevzeti zbozi (i jeho ¢asti):

a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéreny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespon vySe uvedené skute¢nosti,

b. nesouhlasi-li poCet poloZzek nebo mnoZstvi zbozi, popf. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se
skutecné dodanym zboZim,

c. které je poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky dohody, zejména pak jakost zbozi.

10.  Kupujici nepfiznéva prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZzi. Kupujici si v pfipadé potreby
vyhrazuje pravo nakupovat zboZi dle dohody i od jinych dodavatel(, a to pfedevsim jde-li o alternativy
zbozi. V pripadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je vici dodavateli vedeno insolvenéni fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pljde o zboZi pofizované za cenu podstatné nizsi, nez je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil€i vefejnou zakazku i jinému dodavateli (v ramci tzv.
cenoveé akce €i vyprodeje zbozi).

11.  Kupujici v pribéhu trvani dohody nevyluuje moZnost zamény za dodavky jiného zboZi, pokud neni jiz
objektivné mozné zajistit dodavky zboZi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou splnény
tyto podminky:

a. jedna se o typ, poloZku shodné ¢&i vysSi kvality neZz 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 miZe dojit vZdy vyhradné na zakladé pisemné dohody Gcastnikd - zménou dohody.

12.  Nebude-li prodavajici schopen objednané zboZi v poZadované Ihdté a mnozstvi z jakéhokoliv divodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji viak do 5 pracovnich dnd
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feSeni:

a. prodavajici mdze v takovém pfipadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvéatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodné s cenou uvedenou v pfiloze €. 2, pfip. nizsi,

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

VII. Kupni cena
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1 Kupni cena zbozi je stanovena v pfiloze ¢. 2 dohody.

2. Prodavajici se zavazuje, Zze kupni cena nepfekroci jednotkovou cenu (cena za | ks) uvedenou v pfiloze
¢. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozek zbozi jsou nejvySe prFipustné
a konec€né a zahrnuji cely predmét plnéni.

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

4, Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim predmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojiStovaci, celni, dafiové a pfipadné dalsi poplatky, naklady za zpétny odbér pouZzitého
zboZi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora atd.

5. Prodavajici mlize pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou darovych

pravnich predpisl ve smyslu zmény zakona &. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdgjsich predpist, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

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

VIIL Platebni podminky

1 Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pfevzeti zboZi bezhotovostnim pfevodem na Ucet prodavajiciho
uvedeny v hlaviéce dohody, a to na zadkladé darovych doklad(i (dale jen ,,faktura®) vystavenych
prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické
podobé kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnli ode dne uskutec¢néni zdanitelného pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnl ode dne jejiho vystaveni ji odeSle do na e-mailovou adresu

2. Faktury jsou splatné ve lh(té 60 (Sedesat) dnll ode dne jejich dorudeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského z&koniku s ohledem na povahu plnéni
predmétu dohody, s ¢imZ Gcastnici 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 G¢astnik( dohody

1. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nezastavené, nezapUjcené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlaSuje, Ze dodané zboZi neporuSuje Zadna prava tretich osob k patentu
nebo k jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze ma veSkera nezbytna opravnéni
k pfedmétdim dusevniho vlastnictvi, jakoZ i pfip. licenéni opravnéni.

2. Pokud ma zbozi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipadé zjisténi
neplatnosti kddu zbozi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kod
zbozi*) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP kédu zboZi v pribéhu trvani dohody
si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zbozi ¢i zbozi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

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

4, Prodavajici se zavazuje, ze bude v dostateCném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupd ¢i pouzitych materialll majicich potencialni vliv na kvalitu pInéni pfedmétu dohody, kupujiciho
0 této skuteCnosti informovat a umozni kupujicimu ovéreni, zda prodavajicim deklarované zmeény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zbozi.

5. Prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o vylukach ve vyrobé €i distribuci zbozi bez zbyte¢ného
odkladu poté, co se o nich dozvédél.

6. Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatk(l pfi pInéni dodavek dle dohody (napf. v ramci
hodnoceni kvality), zahajit s prodavajicim neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.
5
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

V pripadé potfeby je kupujici opravnén Ucastnit se prostfednictvim svych povérenych osob vystupujicich
v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostoradch prodavajiciho.

Kupujici méa pravo kdykoliv v priibéhu trvani dohody provést testy na poZadovanou kvalitu zboZi
u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté v
zadavacim Fizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dni od doruceni
vysledkd testu. Od zjisténi vad zboZi na zakladé vysledk( testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle obCanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodavajici prohlaSuje, Ze méa uzavfenou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tfeti osobg pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokazal v pribéhu zadavaciho
fizeni, a to ve vysi 6 000 000 K¢ (slovy: Sest milionl Korun &eskych) za jednu 3kodni (pojistnou)
udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a v pfiméreném
rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie dokladu, ze kterého je zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o
Uhradé pojistného za prislusné pojistné obdobi) tvofi prilohu €. 3 dohody. V pfipadé, Ze dojde ke zméné
pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skute€nosti bez zbytecného odkladu informovat
kupujiciho. V pfipadé, Ze prodavajici porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci viemi pracovniky a rovnéz
i dals$imi osobami, které povéfi diléimi Ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za dlvérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dale veSkeré informace, které jsou jako ddvérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zverejnéni privodit Ucastnikdim Gjmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

Prodéavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni ajina potfebné opatreni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pristupu k osobnim udajlim, k jejich zméné, zniceni, Ci ztraté,
neopravnénym prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i kjinému zneuZiti osobnich
Udajd. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpisl, pFip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci ajiné osoby podilejici se na dodavkach zbozi
budou zachovavat micenlivost o osobnich Gdajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o
bezpecénostnich opatfenich, jejichZ zvefejnéni by ohrozilo zabezpeteni osobnich Gdajd, ato i po skonéeni
zaméstnani nebo pfislusnych praci u prodavajiciho.

Ucastnici dohody se pro pfipad zpracovani osobnich Gdajii vychazejiciho z pInéni povinnosti dle dohody
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani splfiovalo pozadavky
Nafizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zaji$téna ochrana prav subjektd Gdajd.

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 hlavicce dohody, a to tak,
aby na urCeném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZnéna nepretrzita moznost kontaktu, a to
v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Prodavajici prohlasuje, Ze provedl notifikaci vSech nabizenych polozek zboZi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popf. Ze tak u¢ini do 15 dn( ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prostfedku
na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich predpisd. Pokud tuto
povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

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

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. | zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpist, miZe kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v ramci této verejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.
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X. Zaruka a prava z vadného plnéni

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

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

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

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku zajakost zbozi spoCivajici v tom, Ze zbozi, jakoz i jeho veSkeré
¢asti, bude po zaruéni dobu zplsobilé pro pouZiti k obvyklym Ggelim a zachova si smluvené, resp.
obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, ze na zbozi nevdznou zadna
prava tfetich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, kter4 by mu branila se zbozim nakladat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nésl. obCanského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zboZi po celou dobu jeho pouZzitelnosti (exspiraéni doby), nebo po dobu 24 mésict, pokud
neni vyrobcem urceno jinak, a to ode dne pfevzeti zbozi na zakladé konkrétni realizani dohody a
zavazuje se neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiZz dodaného zboZi.
Kupujici je opravnén si v priibéhu doby pouZitelnosti zboZi (v dobé zaruky) vyzadat od prodavajiciho
doplnéni informaci o slozeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a
postup pfi likvidaci.

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

Kupujici je povinen pfipadné vady zboZzi vytknout prodavajicimu bez zbyte€ného odkladu po jejich
ziisttn™mlatni*viHToZadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho
Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V pripadé uplatnéni naroku z vad zbozi kupujicim z dlvodu pochybnosti o kvalité zboZi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zbozi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktudlni stav priibéhu reklamacniho Fizeni. Pro dodani nového zboZi plati pfimérené
ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zboZi nejpozdéji do 5 pracovnich dnd od jejiho vytknuti.

Pokud dohoda nestanovijinak, naroky z vad zboZi se fidi obecnou Upravou obCanského zakoniku. Naroky
z vad zboZi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici mé rovnéz
pravo uplatiiovat narok na nahradu $kody zptsobené kupujicimu ¢&i pacientovi kupujiciho vadou zboZzi.

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

XI. Sankce
Vyse Urokl z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy.

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

V pripadé poruSeni povinnosti micenlivosti dle €l. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XIl., odst. | VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruSeni této povinnosti.
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4. V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim Fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobg, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000 K¢ (slovy: tisic korun
Ceskych) za kazdé vCasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

5. Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve Ihaté 10 kalendafnich dnll od dorudeni pisemné vyzvy
opravnéného Ucastnika k jeji thradé povinnému Gc€astnikovi, a to bezhotovostnim prfevodem na bankovni
UCet opravnéného Gcastnika, uvedeny v hlavicce dohody.

6. Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny Ucastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
a pripadné v jaké vysi vznikne druhému UGcastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatné, ¢i narok na vydani bezdvodného obohaceni. Ugastnici dohody vylucuji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotéena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI1. Doba trvani dohody, ukonceni dohody

1. Dohoda se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu 48 mésicli ode dne nabyti G¢innosti dohody, nebo do
vycerpani vymezenych finanénich prostfedk( ve vysi 5 005 900,- K& bez DPH, podle toho, ktera z téchto
skutec€nosti nastane dFive.

2. Dohoda miiZe byt ukonéena vypovédi:

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

b. ze strany prodavajicino bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 6 mésicl a pocina bézet
prvnim dnem meésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd kupujicimu dorucena,
a dale zplsobem dle VOP.

3. Vedle ddvod( stanovenych obganskym zakonikem a VOP miZe opravnény Gcastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym Gcastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. nastrané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve Ihité del3i 60 dnd
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Ihiité 30-ti dnd
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
(pfedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici neprevzal.

XIIl. Vyhrazené zmény zavazku

1 Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona €. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,ZZVZ*) vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho
v pribéhu plnéni dohody.

2. Ke zméné v osobé prodavajiciho dle predchoziho odstavce dojde v okamZiku, kdy bude dohoda
prfedasné ukonéena z dlvodd na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v &l. I1X. odst. 8
nebo €l. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

3. Dojde-li k ukonceni dohody postupem dle €l. IX. odst. 8 nebo ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti plnéni dle dohody na Géastnika plvodniho
zadavaciho Fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
pripadné treti v poradi. Dojde-li k podpisu dohody s U€astnikem uvedenym v pfedchozi véte, bude tento
plnit dohodu od ukongeného plnéni.

XI1V. Protikorup¢ni ustanoveni

1 Ucastnici dohody se zavazuji jednat tak a pFijmout takova opatfeni, aby nevzniklo Zadné ddvodné
podezieni ze spachani trestného Cinu a aby nedoSlo ani k zadnému takovému spéchéani trestného €inu
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(vEetné formy (cCastenstvi), a to ani jeho pripravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterémukoliv z G&astnikd
dohody pficteno podle z&kona €. 418/2011 Sh., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti
nim, jakoZ aby ani nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (véetné zaméstnanct) podle trestniho
zdkoniku, pfipadné nebylo zahdjeno trestni stihani proti kterémukoliv UCastniku dohody vcetné jeho
zameéstnanct podle platnych pravnich predpisu.

Prodavajici prohlasuje, Ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorup&niho programu
kupujiciho uvefrejnéného na webovych strAnkach kupujiciho, viz https://www.homolka.cz/o-
nemocnici/11966-protikorupcni-strategie/ (dale jen ,,IPP*).

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

Prodavajici se zavazuje dodrzovat hodnoty, zasady a pravidla spoluprace IPP predevSim ve vztahu
k protikorupénim opatfenim. V této souvislosti se GCastnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené
oznamit dlvodné podezieni ohledné mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢&ind,
predevsim trestného Cinu prijeti Gplatku, nepfimého Uplatkarstvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni
pripadné zdkonné oznamovaci povinnosti a nad jeji ramec.

Ucastnici dohody se zavazuji a prohlasuji, Ze splfiuji a budou po celou dobu trvani této dohody dodrzovat
a splfiiovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

Ucastnici dohody se dohodli, Ze pfi pInéni této dohody budou vZdy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednali i v pribéhu vyjednavani a po dobu Gginnosti této dohody.

Kazdy z Géastnikd dohody prohlasuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi Gplatek jinému nebo pro
jiného v souvislosti s obstardvanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek
jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikanim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani
neslibi neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijima a nevyzaduje.

V této souvislosti se UCastnici dohody zavazuji si navzajem neprodlené oznamit ddivodné podezieni
ohledné moZného jednani, které je v rozporu se zasadami podle tohoto ¢lanku a mohlo by souviset
s plnénim této dohody nebo s jejim uzavirdnim.

XV. Prilohy!

Nedilnou soucasti dohody jsou prilohy:

Priloha ¢. 1: Technicka specifikace pInéni,

Pfiloha €. 2: Cenové tabulka,

Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajicino za $kodu zplsobenou tieti osobg,
Pfiloha €. 4: VVSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

PFiloha ¢. 5. Seznam poddodavateld (pfip. prohlaseni o jejich nevyuZziti),

Pfiloha €. 6: ProhlaSeni o shodg, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaSeni vystavovano,
Pfiloha ¢. 7: Portfolio sortimentu.

V pfipadé rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realizacni dohody prednost pfed prilohami.

XVI. Zavérecna ustanoveni

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

Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody ucastnikd.

Dohoda predstavuje Gplnou dohodu Gcastnik(l ohledné pfedmétu pInéni a nahrazuje veskeré predchozi
dohody, smlouvy ajina ujednani u€inéna ve vztahu k tomuto predmétu plnéni Ucastniky v minulosti, at’
jiz v pisemné, Gstni Ci jiné formé.

| Ugastnik pfip. pfipoji jako dalsi prilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zakladé plné moci.
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Dohoda nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu posledniho z Géastnikd, neméa-li nabyt v souladu se
zdkonem €. 340/2015 Sh., o zvlaStnich podminkach G€innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpis(, Ucinnosti pozdéji.

Dohoda je vyhotovena ve tFfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.
Ucastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pFed jejim podpisem precetli, a shledali, Ze jeji obsah presné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovali, a proto ji nize, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z Ucastnikd, na dlikaz toho podepisuji.

Ve Veverské Bitysce, dne............ V Praze dne..........c........

HARTMANN - RICO a.s. Nemocnice Na Homolce
MUDr. Petr Poloucek, MBA

feditel nemocnice

Prodavajici Kupujici
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Pfiloha ¢. | RKS- Technicka specifikace - Jednorazové nastroje z nerezové oceli

Jednoréazové nastroje nerezova ocel
Pinzeta chirurgicka rovna
cely nastroj z nerezové oceli

standardni pinzeta chirurgicka rovna

barevné znaceni nastroje pro rozliSeni od opakované
pouzitelnych nastrojl

14 cm

Pinzeta anatomicka rovna
cely néastroj z nerezové oceli

standardni pinzeta anatomicka rovna

barevné znacCeni néstroje pro rozliSeni od opakované
pouzitelnych nastrojl

14 cm

se stiskem o celém funk&nim povrchu

Ostra lZicka kombinovana jemna

cely nastroj z nerezové oceli

barevné znaceni nastroje pro rozliSeni od opakované
pouZitelnych néastroj(i

16,5 cm

Moskyto pedn rovny - micro

cely nastroj z nerezové oceli

jemny pean rovny

barevné znaceni nastroje pro rozliSeni od opakované
pouzitelnych néastrojl

12,5 cm

NGZky hrotnaté rovné

cely néstroj z nerezové oceli

barevné znaceni nastroje pro rozliSeni od opakované
pouzitelnych nastrojl

11,5 cm (jemné hroty - typ Iris)

13 cm

tolerance velikosti nastroji +/-10 %

Splfiuje ANO/NE

ANO
ANO

ANO
ANO

ANO
ANO

ANO
ANO
ANO

ANO

ANO
ANO

ANO
ANO

ANO
ANO

ANO

ANO
ANO
ANO

Vzorky
5 ks

10 ks

10 ks

10 ks

10 ks
10 ks






PrFiloha €.2 RKS - Cenova tabulka - Jednorazové nastroje z nerezové oceli

Typ

Pinzeta chirurgicka rovna
Pinzeta anatomicka rovna

Ostré Izitka kombinovana jemna
Moskyto pean rovny - micro
Nzky hrotnaté rovné 11,5 cm

Nazky hrotnaté rovné 13 cm

Predpokladany
odbér v ks za 48
mésicl

220
30720
3460
26 140
26 180
54 400

Katalogové ¢islo Nabizeny material (obchodni nazev)

Jednorazové nastroje z nerezové oceli

991 063 Pinzeta standardni, 14 cm, 25 ks

991 064 Pinzeta standardni, 14 cm, 25 ks

991 010 LZicka ostra, kombinace, 16,5 cm, 25 ks

991 044 Micro-Mosquito, anatomicka svorka rovna, 12,5 cm, 25 ks
991 086 Iris scissor stralght 11.5 cm P25

991083 Niizky chirurgické, 13 cm, 25 ks

Ing. Tomas Groh Ing. Marek Treska, MBA
Elen pFedstavenstva tlen predstavenstva
HARTMANN-RICO a.s.

Cena v K¢ VZP max za

Kéd VzP
ks

Cena za ks bez DPH

29,00
29,00
69,00
42,00
29,00
37,00

sazba DPH

21%
21%
21%
21%
21%
21%

Zakladni nabidkova cena

Cena za ks v¢. DPH

35,09
35,09
83,49
50,82
35,09
44,77

CELKEM:

Celkova nabidkova cena bez
DPH pii predpokladaném
poctu kusti za 48 mésic

6380,00
890 880,00
238 740,00

1097 880,00
759 220,00
2012 800,00

5 005 900,00

Celkova nabidkova cena véetné
DPH pfi pfedpokladaném poctu
kusti za 48 mésicii

7719,80
1077 964,80
288 875,40
1328434,80
918 656,20
2435 488,00
6057 139,00









XL Insurance

- Cislo pojistné smlouvy:

Pojistna smlouva pro pojisténi odpovédnosti policy Number:
Liability Insurance Policy

Pojistitel XL Insurance Company SE

Insurer Zweignlederlassung iur dsterrelch
Tuchlauben 3
1010 Vienna
Austria

Pojistnik HARTMANN-RICO a.s.

Policyholder Masarykovo namésti 77

664 71 Veverska Bityska

IC / Reg. No: 44947429

Zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, vloZzka 644
Registered In the Commerclol Reglstermalntained by Courtin Brno, Pile number: B 644

Pojistény pojistnik a osoby uvedené na seznamu pojiSténych osob nize

Insured policyholder andinsureds as listed in the policy

Opravnéna osoba pojistény

Beneficiary Insured

Pojistna doba Pojistna smlouva se uzavira na dobu ur€itou

Policyperiod Policyis concluded for a délinité period
Pojisténivznikne dnem 01.01.2021,00:00 hod/hour
The insurance coverstarts
aje sjednano na pojistnou dobu, ktera skon¢i dnem 31.12.2021,24:00 hod/hour

andls concluded for the period ofInsurance thatexplres

Podnikatelské ¢innost: Podnikatelskou €innosti ve smyslu €lanku lil. pojistnych podminek je podnikatelska
Business actlvity €innost pojisténych osob vykonavané ke dni pocatku pojisténi.
Business actlvlty ofthe Insuredconducted, as ofthe inceptlon date ofthis policy.

Obecna odpovédnost a odpovédnost za vyrobek

General liability and product liability
Limit pojistného pInéni pro Gjmy na zdravi CZK 52,410.400,00
a na majetku
Limit ofindemnity for bodllylnjury and propertydamage
Rozsah pojisténi, limit pojistného plnéni, spoluG€ast apod. jsou blize vymezeny v pojistné
smlouvé
Scope ofeover, limit oflndemnity, deductible etc. are specified in the policy

Ro¢€ni Pojistné

Annual prémium

XL Insurance Company SE
Tuchlauben 3,1010 Vlenna, Austfia

Teiephone:+43 150602 102 Fax:+43150602111 axaxl.com

XL Iniuranca Campiny SE, Zw«l|ni»d«<rUuung iur Oitemich
Commerclal Coun ofVitnna, Commerclal Regleler NO4 FN 17W»3k, OVR: 0977655. Bank. Cillbank, Swih Code: CITIATWX, IBAN: AT071814 0000 0194 3006, UID-»: AT U46267903
Corporate Hoadquarteix S SL Stephcn'l Green, Dublin, Ireland

XL Insurance Company SE

AEuropean public limited liability company registered in Ireland

Rtglilered In Ireiand No. 6416861 Regulated by the Central Bank Ol Ireland | Olrectori: P.fLBradbroolt (UK). B.R.PJoseph (UKJ, Y.Slallcry, P. Wilson (UK), D. Palld-Chehab (FR), J. 0'Nelll, H
Browne, P.H. Rastoul (FR)



XL Insurance

ZpUsob Uhrady pojistného Pojistné se sjednava jako pojistnéjednorazové a bude uhrazeno na zakladé faktury
Formofpayment se splatnosti 21 dni od prokazatelného doruceni faktury pojistnikovi.
Prémium is concluded as a single sum prémium and is payable till 21 days from delivering of
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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
Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdgjsich predpist, jsou soudasti véech smluv NNH, jejichZ jsou pfilohou.
Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich
podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto VSeobecnych

obchodnich podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

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

II. Vyklad pojm0 a zkratek

1. Zdlvodu standardizace oznadeni smluvnich stran a dalSich pojm( budou v téchto V3eobecnych
obchodnich podminkach 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 uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odliSné od NNH obdobné,

- VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH,

- smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatkd ¢i pFiloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfuiji,

- objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely mensiho rozsahu nebo
napliovani ramcovych smluv.

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

a) zakon ¢ 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich predpisti (dale jen ,ZZVZ"),

b) zékon ¢ 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv
a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,,zakon o registru smluv"),

c¢) zakon ¢ 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,obcansky zakonik'),

d) zakon ¢. 99/1963 Sh., ob&ansky soudni fad, ve znéni pozdgjsich predpisl (dale jen ,,0.s.F."),

e) zakon €. 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen
+ZMPS"),

f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urCuje vySe Urokd z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, uruje odménu likvidatora, likvidacniho spravce a €lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otdzky Obchodniho véstniku a vefejnych rejstiikd
pravnickych a fyzickych osob a evidence svérenskych fond(l a evidence (dajl o skuteénych majitelich,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 434/2017 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisl (dale jen ,,naFizeni vlady
¢. 351/2013 Sh.").

lll. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je predmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu 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 pfedmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob&anského zdkoniku, pficemz
véc si musi po zarucni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zarucni
doba je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni
smlouvé tato doba sjednana, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delsi, poskytuje
dodavatel tuto zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace léCiv &i zdravotnickych
prostiedkd), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které nepodléhaji rychlé zkaze,
24 mésicd,

¢) u movitych véci, u nichZz 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.

Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény IéCivy pFipravek, pozaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ginila alespoii 12 mésicd.

IV. Doba trvani, zména a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu ur€itou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vZzdy stanovena ve smlouvé.
Uginnosti nabyva smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem
0 registru smluv GcCinnosti pozdgji. V takovém prFipadé jsou smluvni strany povinny ve vzdjemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla Ucinnosti
bez zbytecného odkladu po jejim uzavieni.

Jakékoli zmény a dopliiky smlouvy lIze provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
,dodatek” a vzestupné Cislovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy Cislo nizsi, nez dodatek pozdgjsi. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Udajl, které jsou G¢inné doru¢enim pisemného oznamenim této

zmeény druhé smluvni strané.
Smlouva mlZe byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé 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 predpisd, pokud druha strana nezjedna napravu ani v dodate¢né pfimérené Ihté,
kterou ji k tomu opravnéna strana poskytne v pisemné vyzvé ke splnéni povinnosti, pfi¢emz tato lhita
nesmi byt krat3i nez deset (10) kalendafnich dnd od dorudeni takovéto vyzvy,

¢) odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahajeni insolvenéniho fizeni vii¢i druhé smluvni strang.

Odstoupeni od smlouvy nabyva G€innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané.
V pfipadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucit druné smluvni strané ve Ihité 10 dnd od
odeslani, povazuje se odstoupeni od smlouvy za doru¢ené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode
dne prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

Okamzikem nabyti G¢innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. Pfi ukon€eni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné vyporadat své zavazky, zejména
si vrétit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto pInéni.

V disledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narokd na nahradu $kody 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

NNH je povinna zaplatit dodavateli za plnéni vzdy az na zakladé vystaveni a doruceni dariového dokladu
(faktury). Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad do 15 dnd po uskuteénéni zdanitelného plInéni
a nejpozdéji do dvou pracovnich dnl po jeho vystaveni dorudit tento dafiovy doklad do datové schranky
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NNH ¢&i na elektronickou Dodavatel je opravnén dorucit dafiovy doklad také

10.

11.

na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdenehSaslanTlanového dokladu je dodavatel povinen NNH uhradit

vzniklou 8kodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady prenesené dafiové povinnosti, kdy by NNH
byla v diisledku nevystaveni dafiového dokladu Fadné a véas v prodleni s odvedenim dané.

Ucetni dafiové doklady museji obsahovat néleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy, a to
zejména zakonem ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskutecnéni

zdanitelného plInéni a zakonem €. 563/1991 Sb., o UCetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. Ugetni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto naleZitosti:

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

b) Cislo dokladu,

¢) 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 Gctu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f) (cCtovanou ¢astku, sazbu DPH, G€tovanou Castku vé. DPH,

g) dlvod Gétovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, ¢éislo smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a Uc€etniho dokladu, je-li to technicky
mozné,

i) seznam priloh.

Nedilnou soucésti 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 pFipad8, Ze dafovy doklad nebude mit nalezitosti darfiového dokladu nebo na ném nebudou uvedeny
Udaje specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nelplny ¢&i nespravny, je jej NNH opravnéna vratit
k opravé ¢&i doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnli od data jeho prevzeti. Tim se NNH nedostava
do prodleni s Ghradou ceny. V takovém pfipadé zadind béZet Ihdta splatnosti aZz dnem doruceni
opraveného dariového dokladu NNH za obdobnych podminek jako u pdvodniho dafiového dokladu.

Pokud se dariové doklady vztahuji k pInéni za dodané zboZi &i poskytnuté sluzby, které vychazi ze smlouvy
z vefejné zakéazky, je dodavatel povinen uvést v dafiovém dokladu identifikaci smlouvy NNH ¢&i identifikaci
predmétné verfejné zakazky.

S ohledem na skutecnost, ¢ NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nésledujicimi
Udaji:

a) zpUsob dopravy zhoZzi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zhoZi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zhoZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalSi idaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kdédu standardni klasifikace.

Splatnost dafového dokladu musi byt stanovena ve smlouvé alespoii v délce 60 dnli ode dne doruceni
fadného dafiového dokladu do NNH.

Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na Gcet druhé smluvni
strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana Castka odepsana z G€tu NNH.

NNH neposkytuje zalohové platby.

Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz vesSkeré cenové Udaje
budou v této meéné.

Z dlivodu ochrany NNH jako pfijemce zdanitelného pInéni budou v pfipadé navrhu na uzavieni smlouvy
tykajici se nakupu dodavek zboZi nebo sluzeb, s vyjimkou stavebnich praci dle § 92 pism. a) a §92 pism. e)
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zékona ¢. 235/2004 Sh. o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdgjsich predpisl, zahrnuta do smlouvy
nasledujici ustanoveni s odpovidajicim oznacenim smluvnich stran:

..NNH je opravnéna, v pfipadé, Ze dodavatel je v okamZiku uskutecnéni zdanitelného plnéni veden v
registru nespolehlivych platct dané z pfidané hodnoty, uhradit ¢astku odpovidajici vysi dané z pridané
hodnoty na UCet spravce dané za dodavatele. Uhrazeni ¢astky odpovidajici vysi dané z pfidané hodnoty na
UCet spravce dané za dodavatele bude povazovano v tomto rozsahu za splnéni zdvazku NNH uhradit
sjednanou cenu dodavateli.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskute€nuji prostfednictvim bankovniho spojeni uvedeného
v hlavi€ce této smlouvy. Dodavatel prohlaSuje, ze uvedené Cislo jeho bankovniho U¢tu splfiuje poZzadavky
dle § 109 z&k. ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a jedn& se o zverejnéné Cislo
Gctu registrovaného platce dané z pridané hodnoty."

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani tdajd o kvalité

Pokud je predmétem smlouvy dodavka i sluzbal, nebo je pfedmétem smlouvy bezuplatné uzivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) predd NNH veSkeré daje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
poZzadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zakladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
poZadovana NNH po uzavfeni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikdl NNH s jejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisf zajistovani, GdrZzba nebo kontrola kvality
pInéni ze smlouvy,

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

¢) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k pInéni pfedmétu
smlouvy a které zjisti v pribé&hu plnéni smlouvy. V takovém pripadé NNH mdZe uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté, co se o0 vadném plnéni dozvédéla,

d) v dostateném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupll & pouzitych
materiald, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu smlouvy, bude NNH o této skutegnosti
informovat a umozni NNH ovéreni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu pInéni
smlouvy.

NNH je opravnéna v piipadé zjisténi nedostatkl pfi pInéni smlouvy (zjisténych napf. v ramci hodnocenf),
zahéjit s dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.

V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplathovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a prislusSnymi pravnimi predpisy.

VII. PoruSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

V pripadé vice dluznych Uhrad dodavatele v(i¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vidy zapocteno
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.

Zapodet pohledavky dodavatele viici NNH Ize provést jen na zakladé pisemného souhlasu NNH.

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

1 Srov. 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 pridané hodnoty.

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

6. | v pFipadg, kdy dodavatel pIni svij zavazek prostiednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za Fadné
a vCasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek pinil sam.

7. Prava vznikla ze smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a nedcinné.

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

VIil. Salvatorni klauzule
1. Smluvni strany si k naplnéni G¢elu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Smluvni strany sjednavaji, Ze pokud v dlsledku zmény & odlisného vykladu pravnich predpisli anebo
judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan diivod jeho neplatnosti, smlouva jako
celek nadale plati, pfiéemz za neplatnou bude moZné povaZovat pouze tu Gast, které se ddivod neplatnosti
pfimo tyka. Smluvni strany toto ustanoveni doplini ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat
aktualnimu vykladu pravnich predpisC a smyslu a Gcelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pripadech nebude mozné FeSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které bude pfipadny divod neplatnosti
odstranén, a dosavadni pfijatd pInéni budou zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z plivodni smlouvy.

IX. Redeni spor(, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozZi veSkeré Usili k tomu, aby vyfeSily viechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prava a povinnosti z ni
vyplyvajici se Fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi ob&anského
zakoniku. Ke koliznim ustanovenim €eského pravniho fadu se pritom nepfihlizi.

3. Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zdvazky zaloZzené smlouvou se vylu€uiji.

X. ZalozZeni pravomoci ¢eskych soud(, prorogace

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné prisluSnym soudem k projednani
a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztahll s timto vztahem souvisejicich, je v prfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné pFislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

XI. Podminky dorucovani

1. Kontaktni Gdaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy a pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy,
budou dorucovany nasledujicimi zplsoby:

a) prostfednictvim drZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce smlouvy;
b) prostfednictvim povéfenych zaméstnancl dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, emailem
uvedenym v hlaviéce smlouvy ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.
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Smluvni strany budou doru€ovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou doru€ovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dot€ené smluvni strany uvedena v hlavicce smlouvy,
pfipadné jind kontaktni adresa uvedena v hlaviéce 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 doru€ovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni
strané pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou doru€ovaci adresou
dotcené smluvni strany nové sdélena adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné pfebirani na své
dorucovaci adrese. Smluvni strany berou na védomi, Zze poruSeni povinnosti fadné prebirat poStu dle
tohoto ¢lanku mdZe mit za nasledek, Ze doruceni zésilky bude zmareno.

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

XIl. Mléenlivost

Smluvni strany zachovavaji micenlivost o veSkerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé smlouvy, vCetné jednani pfed uzavienim smlouvy, pokud tyto skute€nosti nejsou
béZné verejné dostupné. Za dlvérné informace a pfedmét mldenlivosti dle smlouvy se povaZuji rovnéz
jakékoliv osobni Gdaje, podoba a soukromi pacient(i, zaméstnanc( ¢i jinych pracovnikd NNH, o kterych se
dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

NNH upozorfiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smluv,
a jako takovy ma povinnost zvefejfiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo
zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim
stranam, dohodly se smluvni strany za Gcelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy
k uverejnéni do registru smluv na tom, Ze smlouvu zasle k uverejnéni do registru smluv NNH, kter4 bude
ve vztahu ke smlouveé plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

XIII. Protikorup¢ni ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji jednat tak a prijmout takova opatfeni, aby nevzniklo Zadné dlivodné podezieni
ze spachéani trestného €inu a aby nedoslo ani k Zzadnému takovému spachéani trestného Cinu (vCetné formy
Ucastenstvi), a to ani jeho pripravy Ci pokusu, jez by mohlo byt kterékoliv ze smluvnich stran pFicteno
podle zakona €. 418/2011 Sh., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti nim, jakoZ aby ani
nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (vEetné zaméstnancd) podle trestniho zékoniku, pFipadné
nebylo zahajeno trestni stihani proti kterékoliv smluvni strané véetné jejich zaméstnanc podle platnych
pravnich predpisd.

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

nevylucuje) tyto zasady a hodnoty IPP dodrzovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pfi plnéni svych
zévazk{ vzniklych ze smlouvy.

Dodavatel se zavazuje dodrzovat zasady a hodnoty IPP pfedevsim ve vztahu k protikorup€nim opatfenim.
V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzajem neprodlené oznamit divodné podezieni ohledné
mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych €inli, predevsim trestného Cinu pfijeti
Uplatku, nepfimého Uplatkarstvi i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni pripadné zakonné oznamovaci
povinnosti a nad jeji ramec.

Smluvni strany se zavazuji a prohladuji, Zze splfiuji a budou po celou dobu trvani smlouvy dodrzovat
a spliovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zéasad a hodnot IPP.
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6.  Kazda ze smluvnich stran prohlaSuje, Zze neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek jinému nebo pro jiného
v souvislosti s obstaravanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek jinému
nebo pro jiného v souvislosti s podnikdnim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi
neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijima a nevyZaduije.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi plnéni smlouvy budou vZdy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednaly i v pribéhu vyjednavani a po dobu G&innosti smlouvy.

8.  Vtéto souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzajem neprodlené oznamit divodné podezieni ohledné
mozného jednani, které je v rozporu se zasadami podle tohoto ¢lanku VOP a mohlo by souviset s pInénim
smlouvy nebo s jejim uzaviranim.

XIV. Ustanoveni o formé, poctu stejnopist smlouvy a jejim zverejnénim
1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespori dvé originalni vyhotoveni smlouvy.

2. Smlouva musi byt sepsana v Ceském jazyce. Je-li smlouva sepsana ve vicejazycném znéni, je rozhodné
znéni smlouvy v eském jazyce.

3. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim v8ech ndlezitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich divod( dodavatel trva na
nezverejnéni smlouvy ¢&i nékteré jeji €asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zvefejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

4. Dodavatel bere na védomi, Ze jednotkové ceny zboZi mohou byt zvefejnény v registru smluv, pokud neni
ve smlouvé sjednano jinak nebo pokud dodavatel nebo drzitel registrace IéCivého pFipravku pfedem
pisemné neoznami NNH, Ze povazuje jednotkovou cenu za pfedmét obchodniho tajemstvi dle § 504
obCanského zakoniku. Na zakladé tohoto pisemného oznameni NNH posoudi, zda jednotkova cena
naplfiuje objektivni znaky obchodniho tajemstvi.

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

2. Potvrzeni objedndvky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovéana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostfedky
umoZzfiujicimi zachyceni jeho obsahu a ur€eni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v ramcové 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 zdkladé zadavaciho fizeni, vybérového Fizeni
vefejné zakazky malého rozsahu ¢&i obchodni vefejné soutéZe, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani stran v Fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzavfena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na pripadné Zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylu€uji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

3. NNH vyluduje vici dodavateli jakoukoliv predsmluvni odpovédnost NNH a vyslovné vyluduje aplikaci
ustanoveni § 1729 ob€anského zakoniku.

4. Dodavatel na sebe prebird nebezpe€i zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob&anského
zakoniku.

5. Zfizeni predkupniho prava, zastavniho prava ¢&i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakézano.
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6. Smluvni strany zamitaji mozZnost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakékoliv préva
a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami €i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni smlouvy.

7. Smluvni vztahy se Fidi VOP platnymi a acinnymi ke dni uzavfeni smlouvy.

8. Tyto VOP nabyvaji Gcinnosti dne 1. 11. 2020.
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Informace o zpracovani osobnich tudajd

NEMOCNICE

INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu Gdajd informace o tom, jaké osobni Udaje organizace

shromazduje, k jakym Gcellm je vyuZiva, a kde mlzete ziskat informace o Vasich osobnich Udajich, které
organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich tdajt:

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

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

+ Osobni Gdaje a citlivé (zvlastni kategorie) Udaje organizace zpracovava v souladu s Nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto Gdajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich Udajd; dale jen ,,NaFizeni*) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy v oblasti ochrany osobnich Udaju.

Vedeme databazi osobnich a citlivych Gdajd subjektl a jsme spravci téchto Gdajl:

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

0 osobni Udaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,

0 osobni Gdaje umoZfujici organizaci kontakt s Vami,

0 osobni Gdaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakaznikd.

+ Osobni Gdaje organizace zpracovava v pripadé plnéni zakonnych povinnosti po dobu stanovenou pravnimi
predpisy; v pfipadé zpracovani nezbytného pro spInéni smlouvy, po dobu nutnou k zajisténi vzajemnych
prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vzdy minimalné po dobu trvani smlouvy; v prFipadé
zpracovani na zékladé souhlasu subjektu Gdajii po dobu uvedenou v souhlasu ¢&i do jeho odvolani. Po
skonceni doby opravnéného zpracovani organizace prestava VaSe osobni Udaje 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 Gcely realizace smluvniho vztahu se subjektem Udajl pfi poskytovani sluzeb, tzn. jednani o uzavieni
smlouvy nebo o jeji zméng, oboustranné plnéni prav a povinnosti ze smlouvy, a dale ochrana prav a
pravem chranénych zajmi spravce (zejména zajisténi a uplatnéni pravnich narokd ze smlouvy).

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

¢ Pro obchodni a marketingové Gcely, tzn. zejména nabizeni dalSich s poskytnutou sluZzbou nesouvisejicich
sluzeb, vCetné Sifeni obchodnich sdéleni, podle zakona €. 480/2004 Sh., o nékterych sluzbach informacni
spolecnosti, ve znéni pozdéjsich predpisd, a to na zakladé dobrovolné poskytnutého souhlasu se
zpracovanim osobnich #dajd.

« V pfipadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na Vasem svobodném rozhodnuti, zda svij souhlas
v nami navrzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je organizace vazana. Poskytnuty
souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pfipadé, Ze souhlas odvolate, je organizace povinna ukon€it zpracovani
Vasich osobnich Udajdi zpracovanych na zakladé poskytnutého souhlasu v pfiméfené dobé, kterd odpovida
technickym a administrativnim moZnostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich dajl mdZete
opétovné organizaci udélit.

Verze: 02,11/2020 Stranka 9 z 10



Roentgenova 2,150 30 Praha 5 Informace o zpracovani osobnich udaji

Tel.:+420 257 271 111

ICO: 00023884
NEMOCNICE

3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSI VASE OSOBNI UDAJE POSKYTNOUT?
+ statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

+ Nasim zpracovatelim, ktefi pro organizace provadgji ¢asteéné &i Gplné zpracovani osobnich Gdaji na
zakladé pfislusné smlouvy;

+ Statnim organdm, resp. subjektlim vefejné moci v pfipadech, kdy organizace poskytnuti osobnich Udajd
ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, orgdny Cinné v trestnim fizeni, organy
dohledu, exekutory, notéfe, insolvencni spravce apod.;

+ Dal$im subjektlim, je-li to nezbytné pro ochranu naSich prav, napf. pojistovnam, souddm, soudnim

exekutorlim, draZebnikim; rozsah poskytnutych osobnich Gdajd je omezen na Gdaje nezbytné pro Uspésné
uplatnéni néaroku;

« Dalsim subjektdim, a to s Vasim souhlasem.
4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ORGANIZACI?

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni Udaje o V&s organizace zpracovava, jakozto uplatnit i dalSi nize
uvedena prava miZete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
dpo@homolka.cz

Jako subjekt dajl jste opravnén poZadovat informaci, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou Ci nejsou
organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pFistup k t&mto osobnim (dajlim
a k informacim o:

G¢elu zpracovani osobnich udajd,

kategorii dotéenych osobnich (dajll, pfijemci nebo kategorii prijemct osobnich Gdajd,
dobé, po kterou budou osobni Gdaje uchovavany,

zdrojich osobnich Gdaja,

skute€nosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, v€etné profilovani.

Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich Gdajd bezplatné. Za dalsi kopie ¢i v pfipadé,
Ze je zadost zjevné neddvodna nebo nepfimérend, mliZe organizace poZadovat Uhradu nakladl spojenych
s poskytnutim informace, napf. naklady na poStovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pfi zpracovani Vasich osobnich Udajd doslo ze strany organizace
k poruSeni Vasich prav ¢i k poruSeni povinnosti stanovenych Nafizenim €i vnitrostatnimi pravnimi predpisy v
oblasti ochrany osobnich Gdajl, mdZete se domahat napravy s vyuZitim vech prostfedki, které subjektu
Gdajl k tomu platna pravni Gprava poskytuje, zejména mUzZete organizaci pozadat o:

opravu ¢i vymaz (likvidaci) téchto osobnich Gdajl (vyjma pfipadu, kdy je zpracovani nezbytné pro
splnéni pravni povinnosti), popfipadé
omezeni (blokaci) zpracovani.

Organizace Vas vZdy bez zbyte€ného odkladu, v kazdém pfipadé do jednoho mésice od obdrzeni Zadosti, bude
informovat o vyfizeni Vasi Zadosti.

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

Pro nalezité a spravné zpracovani je tfeba organizaci oznamit jakoukoliv zménu Vasich osobnich Gdajl, ke
které dojde.
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HARTMANN-RICO a.s. Telefon: +420 549 456 226
Masarykovo nam. 77 Telefax: +420 549 456 444

664 71 Veverska Bityska hartmann.cz
Ceska republika

ICO: 44947429
DIC: CZ44947429
OR: Krajsky soud v Brné, B/644

Pfiloha ¢. 5 RKS

Cestné prohlaseni

Spole¢nost HARTMANN-RICO a.s.
Cestné prohlasuje,
nema v umyslu plnit vefejnou zakdzku s nazvem
,»Jednorazové nastroje z nerezové oceli”

prostfednictvim poddodavatele.

Ve Veverské Bitysce,

Ing. Marek Treska, MBA Ing. Tomas Groh
Clen pfedstavenstva Clen predstavenstva
HARTMANN-RICO a.s. HARTMANN-RICO a.s.






PAUL HARTMANNAG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim

Germany Going further

for health

EC-Declaration of Conformity for Medical Devices CJass lla, lib and llI

Heidenheim, 25. February 2021

We herewith declare,

that the medical devices, listed in the appendix, which are first placed on the market by PAUL
HARTMANN AG, are classified as class lla, lib and Il and meet the applicable provisions, especially
the Essential Requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14, June 1993.

The conformity assessment procedufe for the lla and lib products according to Annex Il excluding 4
of the Council Directive 93/42/EEC has been performed and the technical documentation is kept
available. For the class Ill products the required conformity assessment procedure according to
Council Directive 93/42/EEC Annex Il including Section 4 has been performed and the technical
documentation is kept available.

This EC Declaration of Conformity is issued underthe sole responsibility of PAUL HARTMANN AG
and is valid until 25t May 2024.

The conformity assessment procedufe is underthesupervision of the Notified Body TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstrafte 65, 80339 Munchen, Germany, ldentification No. 0123.

PAUL HARTMANN AG

ppa.
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
CPO Head of Regulatory Affairs
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Vorstand/Management Board: Britta Funfstuck
(Vorslizende des Vorstands/CEO), Francois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartnann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info
P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany
Classification
Ru’(}glmg Product Groups / Product Names U\]/iticclgirrg?t?\(/zg
93/42/EEC
3.01 Wound management products and dressings
ES gauze swabs lla
Sterilux ES Ha
Sterilux gauze swabs lla
Standard gauze swabs lla
Mulpa swabs lla
Sterilux gauze sponges (USP) lla
Lusan gauze swabs lla
Sterilux gauze swabs on a roli lla
Pagasling lla
Pagalong lla
Medicomp lla
Medicomp extra lla
Absorbent cotton gauze lla
3.02 Specidl wound closure and covering products
Hydrofilm lla
Hydrofilm non-sterile for Kit lla
Packagers
Visulin lla
Hydrofilm plus lla
Tiritas MEDICAL (Light bleeding lla
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Omnistrip lla
Omnistrip reinforced lla
Dermaplast Omnistrip lla
Dermaplast MEDICAL (Wound lla
closure strips, sterile)
Dermaplast hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla
abrasions lla
Blisters lla
cold sores lla
corns lla
Tiritas hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla

HLN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Funfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller

Sitz Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supen/isory Board: Registered Office Heidenheim

Amtsgericht Uim HRB 661090

Going further

Rule
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for health

UMDNS

10-966
10-966
10-966
10-966
10-966
10-966
10-966
10-966
13-700
13-700
15-216
15-216
10-281

17-428
17-428

17-428
10-288
10-288

10-288
10-288
10-288
10-288

10-288
10-288
10-288
10-288
10-288

10-288
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PAUL HARTMANNAG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info
P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany forghealth
abrasions lla 4 (3rd) 10-288
Blisters lla 4 (3rd) 10-288
cold sores lla 4 (3rd) 10-288
corns lla 4 (3rd) 10-288
Cosmos hydrocolloid plaster for;
minor wounds lla 4 (3fd) 10-288
abrasions lla 4 (3rd) 10-288
Blisters lla 4 (3rd) 10-288
cold sores lla 4 (3rd) 10-288
corns lla 4 (3rd) 10-288
DermaActive hydrocolloid plaster for;
minor wounds lla 4 (3rd) 10-288
abrasions lla 4 (3rd) 10-288
Blisters lla 4 (3rd) 10-288
cold sores lla 4 (3rd) 10-288
corns lla 4 (3rd) 10-288
DermaPlast EFFECT Abrasion lla 4 (3rd) 10-288
Dermaplast Medical Transparent lla 4 (3rd) 10-288
dressing
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding lla 4 (3rd) 10-288
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Dermaplast MEDICAL (Cuts and lla 4 (3rd) 10-288
lacerations)
DermaPlast EFFECT To cut blisters & lla 4 (3rd) 10-288
minor wounds
DermaPlast EFFECT blister large lla 4 (3rd) 10-288
DermaPlast EFFECT blister heel lla 4 (3rd) 10-288
DermaPlast EFFECT blister smali lla 4 (3fd) 10-288
DermaPlast EFFECT corns lla 4 (3rd) 10-288
DermaPlast EFFECT minor wounds lla 4 (3rd) 10-288
DermaPlast EFFECT cold sores lla 4 (3rd) 10-288
Dermaplast bum plaster lla 4 (3rd) 10-288
Tiritas bum plaster lla 4 (3rd) 11-322
Cosmos bum plaster lla 4 (3rd) 11-322
DermaActive bum plaster lla 4 (3fd) 11-322
Dermaplast MEDICAL (Burns) lla 4 (3rd) 11-322
Tiritas MEDICAL (Burns) lla 4 (3nd) 11-322
DermaPlast EFFECT Burns lla 4 (3rd) 11-322
3.03 Sets for patient care
page 3 of 12
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Vorsland/Management Board. Britta Funfstuck
(Vorsitzende des Vorstands/CEQO), Francois Georgelln,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-JOrgen Heckmann Commercial Register of the District Court of UIm filé no. HRB 661090
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

MediSet
Catheterisation sets

Setforanaesthesia
Setforanaesthesia

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Peha
Catheterisation sets

Setforanaesthesia

Setforanaesthesia

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Funfstick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller

Sitz Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim
Commercial Regisler of the District Court of Ulm filé no. HRB 661090

Fritz-Jurgen Heckmann
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for health

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243

15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Sterima

IILN 040 9500 00000 0

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Catheterisation sets

Set foranaesthesia
Setforanaesthesia

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Vorstand/Management Board: Britta FunfstQck
(Vorsilzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jurgen Heckmann

Silz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090
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for health

10-127

11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243

15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

3.04

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management

(Vorsitzende des Vorstands/CEOQO), Francois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan MOller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:
Fritz-JGrgen Heckmann

hartmann.info

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Samu-med

DermaPlast wound treatment Kkits for
the treatment of:
abrasions

burns
cuts
blisters

DermaActive wound treatment Kits for
the treatment of:
abrasions

burns
cuts
blisters
Surgical wound management products

Telatrast surgical absorbents non-
sterile:
Telasorb

Telasling

Telaptep

Telacomp

Telatrast-module-system sterile:

Telasorb

Telasorb E

Telasling

Telaprep

Board: Brilta Funfstiick

Sitz Heidenheim
Amlsgericht Uim HRB 661090
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16-615

13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243

15-316
15-316
16-164

11-314
11-314
11-314
11-314

11-314
11-314
11-314
11-314

10-281
13-705
13-705
10-966

10-281
10-281
13-705
13-705
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PAUL HARTMANNAG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.inio

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany
Telacomp Ha
Telacomp E Ha
Sterilux X-ray Gauze lla
Sponges (USP)
Telaset sterile Ha
3.05 Surgical gloves Latex
Peha-taft lla
Peha-taft classic (powderfree) Ha
Peha-micron plus powderfree lla
Peha-taft plus powderfree lla
Peha-profile plus powderfree lla
Peha-basic LATEX lla
Peha-micron LATEX lla
Peha-profile LATEX lla
Peha-taft classic POWDERED lla
Peha-taft classic POWDERFREE lla
Peha-taft LATEX lla
Peha-underglove LATEX lla
3.06 Surgical gloves non-Latex
Peha-neon plus powderfree lla
Peha-isoprene plus powderfree lla
Peha-isoprene LATEXFREE lla
Peha-neon LATEXFREE lla
Peha-shield LATEXFREE lla
Peha-underglove LATEXFREE lla
3.07 Customised surgical procedufe sets
Foliodrape Sets/Foliodrape for lla
indication-related procedures: ::;
lla

IILN 040 9500 00000 0

General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT

oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology

Vorstand/ManagementBoard: Britta Funfstick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgetin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:
Frltz-Jurgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Uim HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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Going further
for health

10-966
10-966
10-966

11-314

11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883

11-884
11-884
11-884
11-884
11-884
11-884

15-896
15-896
15-896
15-896
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Haitmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

3.08

3.09

3.10

IILN 040 9500 00000 0

hartmann.info

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636

CombiSets/CombiSet for indication- lla

related procedures:

General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT

oral surgery
maxillofacial surgery
neurosu rgery
orthopaedics
urology

lla
lla
lla

Electronic clinical thermometers

Thermoval basic
Thermoval Rapid
Thermoval rapid flex
Thermoval standard
Thermoval kids
Thermoval kids flex

Cosmos thermometers electronic

Thermoval duo scan
Thermoval baby

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

Electronic blood pressure monitors

Tensoval mobile
Tensoval comfort
Tensoval compact
Tensoval duo control
Tensoval mobil classic
Tensoval comfort classic
Veroval duo control
Medical instruments
Peha-instrument
Scissors

Forceps

Vorstand/Management Board: Britta Funfstuck
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Francois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:
Fritz-Jurgen Heckmann

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

lla

lla

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Um HRB 661090

Registered Office Heidenheim

Going further

for health
2 15-896
6 15-896
7 15-896
11 15-896
10 (3rd) 14-032
10 (3rd) 14-032
10 (3rd) 14-032
10 (3rd) 14-032
10 (3fd) 14-032
10 (3fd) 14-032
10 (3rd) 14-032
10 (3rd) 14-036
10 (3rd) 14-036
10 (3rt) 16-173
10 (3rd) 16-173
10 (3rd) 16-173
10 (3fd) 16-173
10 (3rd) 16-173
10 (3rd) 16-173
10 (3rd) 16-173
6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
6 14-257
6 11-791
6 11-797
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info

P 0. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany
Needle holder lla
Wound hook lla
Sharp spoon lla
Basic Set lla
MediSet
Curette lla
Forceps lla
Grooved director lla
Stylet lla
Scissors lla
Sterima
Curette lla
Forceps lla
Grooved director lla
Stylet lla
Scissors lla
311 Products for negative pressure wound therapy
VivanoTec Pro lla

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Funfstuck

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Francois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jargen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UiIm HRB 661390

Registered Office Heidenheim

Going further
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for health

10-865
12-726
13-373
11-084
17-168

11-084
11-797
13-117
13-833
13-480

11-084
11-797
13-117
13-833
13-480

10-223
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim Going further
Germany for health

Classification

Running Product Groups / Product Names in accordance Rule UMDNS

No. with Directive
93/42/EEC
4,01 Impregnated tulle and speciél dressings
Grassolind neutral lib 4 (2nd) 11-325
Atrauman lib 4 (2"d) 11-325
Branolind lib 4 (2nd) 11-325
Hydrotdall / Hydrotul lib 4 (2nd) 11-325
Atrauman Silicone lib 4 (2nd) 11-325
Interface lib 4 (2nd) 15-216
4.02 Hydroactive dressings and accessories
Hydrosorb lib 4 (2nd) 15-216
Hydrosorb comfort lib 4 (2nd) 15-216
Hydrosorb Gel lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean cavité lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean cavity lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean active lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean active cavité lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean plus lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean plus cavity lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean mini lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean advance lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean advance mini lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean plus mini lib 4 (2nd) 15-216
HydroClean advance cavity lib 4 (2nd) 15-216
Hydrocoll lib 4 (2nd) 15-216
Hydrocoll concave lib 4 (2nd) 15-216
Hydrocoll sacral lib 4 (2nd) 15-216
Hydrocoll thin lib 4 (2nd) 15-216
Sorbalgon lib 4 (2nd) 15-216
Sorbalgon T lib 4 (2nd) 15-216
Zetuvit plus lib 4 (2nd) 15-216
Resposorb Super lib 4 (2nd) 15-216
Zetuvit Plus Silicone lib 4 (2nd) 15-216
RespoSorb Silicone lib 4 (2nd) 15-216
HydroTac lib 4 (2nd) 15-216
HydroTac comfort lib 4 (2nd) 15-216
HydroTac concave lib 4 (2nd) 15-216
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HydroTac sacral lib
HydroTac transparent lib
HydroTac transparent comfort lib
PermaFoam lib
PermaFoam sacral lib
PermaFoam concave lib
PermaFoam cavity lib
PermaFoam comfort lib
PermaFoam tracheostomy lib
Zetuvit Plus Silicone Border/ lib
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite lib
Products for negative pressure wound therapy
VivanoMed Foam Kit lib
VivanoMed Foam Round Kit lib
VivanoMed Foam Thin Kit lib
VivanoMed Abdominal Kit lib
VivanoMed Foam lib
VivanoMed Silicone Layer lib
Customised surgical procedufe sets
Foliodrape Sets/Foliodrape for lib
indication-related procedures: lib
lib

General surgery

ophthalmology

gynaecology

obstetrics

cardiosurgery

chest surgery

vascular surgery

ENT

oral surgery

maxillofacial surgery

neurosu rgery

orthopaedics

urology
CombiSets/CombiSet for indication- lib
related procedures: lib

lib

General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
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4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)
4 (2nd)

4 (2n)

4 (2nd)

4 (2nd)

4 (2nd)
8

4 (2nd)

4 (2nd)

O o

© N o

for health

15-216
15-216
15-216
11-323
11-323
11-323
11-323
11-323

15-624
15-216

15-216

11-314
11-314
11-314
11-314
11-323
11-325

15-896
15-896
15-896

15-896
15-896
15-896
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vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology

5.01 Wound dressings (class )

Atrauman Ag

Going further
for health

I 13 11-325

(EC Design Examination Certificate No. G7 011858 0068 Rev. 00)
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Pfeklad z anglického jazyka

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
89522 Heidenheim

Telefon: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Némecko

ES ProhlaSeni o shodé pro zdravotnické prostredky tfidy lla, lib a lll

Heidenheim, dne 25. Gnora 2021

Timto prohlaSujeme,

Ze zdravotnické prostfedky uvedené v priloze, které jako prvni uvadi na trh
spolecnost PAUL HARTMANN AG, jsou klasifikovany jako tfida lla, lib a Ill a

vyhovuji pfislusnym ustanovenim, zejména zakladnim pozadavkim smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993.

Byl proveden postup posuzovani shody pro vyrobky tfidy lla a lib podle pfilohy Il s
vyjimkou ¢lanku 4 smérnice Rady 93/42/EHS a technicka dokumentace je k
dispozici. Pro vyrobky tfidy Il byl proveden poZadovany postup posuzovani shody
podle smérnice Rady 93/42/EHS, pfilohy Il v€etné ¢lanku 4, a technicka
dokumentace je k dispozici.

Toto ES ProhldSeni o shodé se vydava vylu¢né na odpovédnost spole€nosti PAUL
HARTMANN AG a je platné do 25. kvétna 2024.

Postup posuzovani shody probiha pod dohledem oznameného subjektu TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Némecko, identifikacni
Cislo 0123.

PAUL HARTMANN AG

na zakladé plné moci

podpis necitelny podpis necitelny
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
Vedouci oddéleni procesu Vedouci oddéleni postupl zavadéni produkt
Strana 1 z 12
IILN 040 9500 00000 0 Sidlo: Heidenheim
Spravni rada: Britta Funfstuck (pfedsedkyng&), Francois Obchodni rejstfik Okresniho soudu v Ulmu,

Georgelin, Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller  slozka ¢. HRB 661090
Pfedseda dozor€i rady: Fritz-Jurgen Heckmann



PAUL HARTMANN AG Telefon: +49 (0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
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PoF. Skupiny vyrobkl/nazvy vyrobk Klasifikace Pravidlo Kod
C. podle smérnice UMDNS
93/42/EHS
3.01 Vyrobky a obvazy na oSetFeni ran
Gézové tampony ES lla 7 10-966
Sterilux ES lla 7 10-966
Géazové tampony Sterilux, lla 7 10-966
Géazové tampoény Standard, lla 7 10-966
Tampény Mulpa lla 7 10-966
Géazoveé houbicky Sterilux (USP) lla 7 10-966
Gézoveé tampony Lusan lla 7 10-966
Géazové tampony Sterilux na roli lla 7 10-966
Pagasling lla 7 13-700
Pagalong lla 7 13-700
Medicomp lla 7 15-216
Medicomp extra lla 7 15-216
Absorpcni bavinéna gaza lla 7 10-281
3.02 Specialni vyrobky na uzavirani a kryti ran
Hydrofilm lla 4(3.) 17-428
Hydrofilm nesterilni pro Kit Packagers lla 4(3.) 17-428
Visulin lla 4(3.) 17-428
Hydrofilm plus lla 4(3) 10-288
Tiritas MEDICAL (rany s lehkym lla 4(3.) 10-288
krvacenim; vodéodolny, sterilni obvaz
na rany)
Omnistrip lla 4(3) 10-288
Omnistrip reinforced lla 4(3.) 10-288
Dermaplast Omnistrip lla 4(3.) 10-288
Dermaplast MEDICAL (sterilni pasky na lla 4(3.) 10-288
uzavirani ran)
Hydrokoloidni naplast Dermaplast na:
mensi rany lla 4(3)) 10-288
odreniny lla 4(3)) 10-288
puchyre lla 4(3.) 10-288
opary lla 4(3.) 10-288
kuri oka lla 4(3.) 10-288
Hydrokoloidni naplast Tiritas na:
mensi rany lla 4(3.) 10-288
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim

Némecko

odfeniny

puchyfe

opary

kufi oka

Hydrokoloidni naplast Cosmos na:

mensi rany

odfeniny

puchyre

opary

kufi oka

Hydrokoloidni naplast DermaActive na:

mensi rany
odreniny
puchyre
opary
kufi oka
Dermaplast EFFECT Abrasion

Naplast Dermaplast Medical Transparent
Dermaplast MEDICAL (réany s lehkym
krvacenim; vodéodolny, sterilni obvaz

na rany)

Dermaplast MEDICAL (fezné a trzné rany)
Dermaplast EFFECT na strhnuté puchyre

a mensi rany)
Dermaplast EFFECT puchyf velky
Dermaplast EFFECT puchyf pata
Dermaplast EFFECT puchyf maly
Dermaplast EFFECT kufi oka
Dermaplast EFFECT mensi rany
Dermaplast EFFECT opary
Néaplast na popéleniny Dermaplast
Naplast na popaleniny Tiritas
Naplast na popéaleniny Cosmos
Néaplast na popaleniny DermaActive
Dermaplast MEDICAL (popéleniny)
Tiritas MEDICAL (popaleniny)
DermaPlast EFFECT popaleniny
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O krok dal
pro zdravi

10-288
10-288
10-288
10-288

10-288
10-288
10-288
10-288
10-288

10-288
10-288
10-288
10-288
10-288
10-288
10-288
10-288

10-288

10-288

10-288
10-288
10-288
10-288
10-288
10-288
10-288
11-322
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11-322
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3.03 Soupravy pro péci o pacienty
MediSet

KatetrizaCni soupravy lla 2 15-564
5(2.) 15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
) 12-463
12-463
12-463
15-896
J) 15-896
15-896
15-896
10-243
15-316
15-316

Souprava pro anestézii lla

Souprava pro anestézii lla

Souprava pro lécbu ran/ Souprava lla
obvaz( na rany
Infuzni souprava lla

InjekEni souprava lla
Souprava pro centralni vendzni lla
katetrizaci
Souprava chirurgickych niti lla 5

Dialyzacni souprava lla

Chirurgicka souprava lla

Chirurgicka souprava lla

Porodni souprava lla
Artrografickd souprava lla

N O NN ORN N ANOTN N NN AR NONNOONN~NONNOONNOONNO®
>
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Peha
Katetrizacni soupravy

Souprava pro anestézii

Souprava pro anestézii

Souprava pro lécbu ran/ Souprava

obvazl na rany

Infuzni souprava

Injekéni souprava

Souprava pro centralni vendzni
katetrizaci

Souprava chirurgickych niti

Dialyzacni souprava

Chirurgicka souprava

Chirurgické souprava

Porodni souprava
Artrografickd souprava
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Némecko
Sterima
Katetrizaéni soupravy lla 2 15-564
5(2.) 15-564
6 15-564
7 15-564
Souprava pro anestézii lla 2 15-202
6 15-202
7 15-202
Souprava pro anestézii lla 2 10-127
6 10-127
7 10-127
Souprava pro Ié€bu ran/ Souprava lla 2 11-314
obvazi na rany 6 11-314
7 11-314
Infuzni souprava lla 2 12-157
7 12-157
Injekéni souprava lla 6 12-157
7 12-157
Souprava pro centralni venézni lla 2 16-615
katetrizaci 6 16-615
7 16-615
Souprava chirurgickych niti lla 5(2.) 13-892
6 13-892
7 13-892
Dialyzacni souprava lla 2 15-896
6 15-896
7 15-896
Chirurgicka souprava lla 2 12-463
5(2.) 12-463
6 12-463
7 12-463
Chirurgicka souprava lla 2 15-896
5(2.) 15-896
6 15-896
7 15-896
Porodni souprava lla 7 10-243
Artrograficka souprava lla 6 15-316
7 15-316
Samu-med la 5(2.) 16-164
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Soupravy pro lécbu ran DermaPlast
na oSetreni:
- odrenin
- popalenin
- porezani
- puchyrd
Soupravy pro lécbu ran DermaActive
na oSetreni:
- odrenin
- popalenin
- porezani
- puchyrd
3.04 Chirurgické nastroje pro oSetfeni ran
Nesterilni chirurgické absorpcni
prostfedky Telatrast:
Telasorb
Telasling
Telaprep
Telacomp
Sterilni modulovy systém Telatrast:
Telasorb
Telasorb E
Telasling
Telaprep
Telacomp
Telacomp E
Mulové polstarky Sterilux X-ray (USP)
Telaset sterile
3.05 Chirurgické rukavice latexové
Peha-taft
Peha-taft classic (bez pudru)
Peha-micron plus bez pudru
Peha-taft plus bez pudru
Peha-profile plus bez pudru
Peha-basic LATEX
Peha-micron LATEX
Peha-profile LATEX,
Peha-taft classic POWDERED
Peha-taft classic POWDERFREE
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O krok dal
pro zdravi

11-314
11-314
11-314
11-314

11-314
11-314
11-314
11-314

10-281
13-705
13-705
10-966

10-281
10-281
13-705
13-705
10-966
10-966
10-966
11-314

11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
11-883
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Némecko
Peha-taft LATEX
Peha-underglove LATEX

3.06  Chirurgické rukavice nelatexové

Peha-neon plus bez pudru
Peha-isoprene plus bez pudru
Peha-isoprene LATEXFREE
Peha-neon LATEXFREE
Peha-shield LATEXFREE
Peha-underglove LATEXFREE
3.07
Foliodrape Sets/ Foliodrape
pro postupy souvisejici s oznacovanim:

operace obecné
oftalmologie
gynekologie
porodnictvi
kardiochirurgie
operace hrudniku
cévni chirurgie
ORL
oralni chirurgie
maxilofacialni chirurgie
neurochirurgie
ortopedie
urologie
CombiSets/ CombiSet
pro postupy souvisejici s oznacovanim:

operace obecné
oftalmologie
gynekologie
porodnictvi
kardiochirurgie
operace hrudniku
cévni chirurgie
ORL

oralni chirurgie
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PT¥izpUsobitelné soupravy na chirurgické zakroky

pro zdravi
lla 7 11-883
lla 7 11-883
lla 7 11-884
lla 7 11 -884
lla 7 11-884
lla 7 11-884
lla 7 11-884
lla 7 11-884
lla 2 15-896
lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
lla 2 15-896
lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
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Némecko

maxilofacialni chirurgie
neurochirurgie
ortopedie
urologie
3.08 Klinické elektronické teploméry
Thermoval basic
Thermoval Rapid
Thermoval rapid flex
Thermoval standard
Thermoval kids
Thermoval kids flex
Elektronické teploméry Cosmos
Thermoval duo scan
Thermoval baby
3.09 Elektronické méFidla krevniho tlaku
Tensoval mobile
Tensoval comfort
Tensoval compact
Tensoval duo control
Tensoval mobil classic
Tensoval comfort classic
Veroval duo control
3.10 Lékarské nastroje
Peha-instrument
NGzky

Chirurgické klesté

Drzak na jehly
Hak na rany

Ostré IZicka
Zakladni souprava
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14-032
14-032
14-032
14-032
14-032
14-032
14-032
14-036
14-036

16-173
16-173
16-173
16-173
16-173
16-173
16-173

13-493
13-480
13-488
13-492
14-257
11-791

11-797
10-865
12-726
13-373
11-084
17-168
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Némecko

MediSet

Kyreta
Chirurgické klesté
Voditko s drazkou
Patradlo

NGzky

Sterima

Kyreta
Chirurgické klesté
Voditko s drazkou
Patradlo

NGzky

Telefon: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info

3.11 Vyrobky pro podtlakovou Ié¢bu ran

VivanoTec Pro

IILN 040 9500 00000 0

Spravni rada: Britta Funfstuck (pfedsedkyné), Francois
Georgelin, Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Predseda dozorci rady: Fritz-Jurgen Heckmann

lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla

lla

Sidlo: Heidenheim

4(3.)

o o O

4(3.)

o O O

pro zdravi

11-084
11-797
13-117
13-833
13-480

11-084
11-797
13-117
13-833
13-480

10-223

Obchodni rejstfik Okresniho soudu v Ulmu,

sloZzka ¢. HRB 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim

Telefon: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info

Skupiny vyrobk@/Nazvy vyrobk(

Napusténé tylové a specialni obvazy

Némecko
PoF.
¢.

4.01
Grassolind neutral
Atrauman
Branolind
Hydrotull/Hydrotul
Atrauman Silicone
Interface

4.02

Hydrosorb

Hydroaktivni obvazy a pFisluSenstvi

Hydrosorb comfort
Hydrosorb Gel

HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
HydroClean
Hydrocoll

cavité

cavity

active

active cavité
plus

plus cavity
mini

advance
advance mini
plus mini
advance cavity

Hydrocoll concave
Hydrocoll sacral
Hydrocoll thin

Sorbalgon

Sorbalgon T

Zetuvit plus

Resposorb Super
Zetuvit Plus Silicone
RespoSorb Silicone

HydroTac

HydroTac comfort
HydroTac concave

IILN 040 9500 00000 0

Spravni rada: Britta Funfstuck (pfedsedkyné), Francois
Georgelin, Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Predseda dozor€i rady: Fritz-Jurgen Heckmann

Klasifikace

podle smérnice

93/42/EHS

lib
lib
lib
lib
lib
lib

lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib

Sidlo: Heidenheim

O krok dal

pro zdravi

Pravidlo Kod
UMDNS
4(2) 11-325
4(2) 11-325
4(2.) 11-325
4(2) 11-325
4(2) 11-323
4(2) 15-216
4(2) 15-216
4(2.) 15-216
4(2)) 15-216
4(2) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2)) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2) 15-216
4(2) 15-216
4(2) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2.) 15-216
4(2) 15-216
4(2.) 15-216
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PAUL HARTMANN AG Telefon: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0)7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info

Paul-Hartmann-Strasse 12

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Némecko

HydroTac sacral
HydroTac transparent
HydroTac transparent comfort
PermaFoam
PermaFoam sacral
PermaFoam concave
PermaFoam cavity
PermaFoam comfort
PermaFoam tracheostomy
Zetuvit Plus Silicone Border/
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite
Vyrobky pro podtlakovou lé¢Cbu ran
VivanoMed Foam Kit
VivanoMed Foam Round Kit
VivanoMed Foam Thin Kit
VivanoMed Abdominal Kit
VivanoMed Foam
Silikonova vrstva VivanoMed

lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib
lib

lib

lib
lib
lib
lib
lib
lib

PFizpUsobitelné soupravy pro chirurgické zakroky

Foliodrape Sets/ Foliodrape

pro postupy souvisejici s oznacovanim

operace obecné
oftalmologie
gynekologie
porodnictvi
kardiochirurgie
operace hrudniku
cévni chirurgie
ORL

oralni chirurgie
maxilofacialni chirurgie
neurochirurgie
ortopedie
urologie

CombiSets/ CombiSet
pro postupy souvisejici s oznacovanim

operace obecné
oftalmologie
gynekologie

IILN 040 9500 00000 0

Spravni rada: Britta Funfstuck (pfedsedkyné), Francois
Georgelin, Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Muller
Predseda dozor¢i rady: Fritz-Jurgen Heckmann

lib
lib
lib

lib
lib
lib

Sidlo: Heidenheim

4(2.)
4(2.)
4(2)
4(2.)
4(2.)
4(2.)
4(2.)
4(2.)
4(2.)
4(2.)

42.)
42)
42)
42.)

42)
42)

~

O krok dal
pro zdravi

15-216
15-216
15-216
11-323
11-323
11-323
11-323
11-323
15-624
15-216

15-216

11-314
11-314
11-314
11-314
11-323
11-325

15-896
15-896
15-896

15-896
15-896
15-896
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PAUL HARTMANN AG Telefon: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Némecko

O krok dal
pro zdravi

porodnictvi
kardiochirurgie
operace hrudniku
cévni chirurgie
ORL
oralni chirurgie
maxilofacialni chirurgie
neurochirurgie
ortopedie
urologie
5.01 Obvazy pro oSetreni ran (tFida Ill)
Atrauman Ag 1l 13 11-325

(Osvédceni o prezkouSeni typu ES ¢. G7 011858 0068 Rev. 00)
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ZLG-BS-244,10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Service

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices in Class lla, Ob of IIl)

No. G1 011858 0064 Rev. 00

Manufacturer:

Product Category(ies):

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12

89522 Heidenheim

GERMANY

Medical devices for general and special wound
treatment, operating theatre products, bandages

and tapes, patient care products for use on the

ward and in generdl practice as well as medical devices
with a measuring function.

(Class lla and lib medical devices)

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

also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-01-09

Page 1 of 2

713156403 _1

2020-01-09
2024-05-26

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH is Notlfied Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + RidlerstraBe 65 + 80339 Munich - Germany TOV
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ZLG-BS-244.10.08

Produc: Sevice

EC Certificate

Full duality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or II1)

No. G1 011858 0064 Rev. 00

Y PAUL HARTMANN AG
Facility(ies): Paul-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, GERMANY

Class lla medical devices

- Wound management products and dressings
- Special wound closure and covering products
- Sets for patient care

- Surgical wound management products

- Surgical gloves latex

- Surgical gloves non-latex

- Customized surgical procedure sets

- Electronic clinical thermometers

- Electronic blood pressure monitors

- Medical instruments

- Products for Negative Pressure Wound Therapy

Class lib medical devices
- Impregnated tulle dressings and special dressings
- Hydroactive dressings and accessories

- Products for Negative Pressure Wound Therapy
- Customized surgical procedure sets

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

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstraiie 65 « 80339 Munich + Germany



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Produci Groups/Product Names Classification in
accordance with
93/42/EEC
3.01 Wound management products and lla
dressings
e.g. ES gauze swabs, Sterilux ES,
Sterilux gauze swabs, Standard
gauze swabs, Mulpa swabs, Sterilux
gauze sponges (USP), Lusan gauze
swabs, Pagasling, Pagalong,
Medicomp, Medicomp extra,
Absorbent cotton gauze, Sterilux
gauze swabs on a roli
e.g. Saling solution (0,9%), DermaPlast
Clean, Dermaplast MEDICAL (Wound
cleansing solution), Lusan Saliné
Solution
3.02  Special wound closure and covering Il'a
products
e. g. Hydrofilm, Visulin, Hydrofilm plus,

Omnistrip, Omnistrip reinforced,
Dermaplast / Tiritas / Cosmos hydro-
colloid plaster (e. g. for minor wounds,
abrasions, blisters, cold sores and
coms), DermaPlast /

Tiritas / Cosmos burn plaster,
DermaPlast Omnistrip

DermaPlast hydrocolloid plasters
DermaPlast Medical Transparent
dressing

Dermaplast MEDICAL (Light bleeding
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)

Dermaplast MEDICAL (Cuts and
lacerations)

Dermaplast MEDICAL (Burns)
DermaPlast EFFECT Burns
Dermaplast EFFECT Abrasion
DermaPlast MEDICAL (wound closure
strips)

Pag®© 1 of 7/sfi 2020-02-14

Producl Service

Rule

4 (3 bullet) / 7

4 (3rd bullet)



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

3.03  Sets for patient care
e. g. MediSet, Peha, Sterima
- Catheterisation sets
- Set for anaesthesia
- Wound treatment sets /
wound dressing sets
- Infusion set
- Injection set
- Set for central-venous
catheterisation
- Suture set
- Dialysis set
- Surgical set
- Birth set
- Arthrography set
e.g. Samu-med
e.g. DermaPlast/ DermaActive wound
treatment kits for the treatment of
abrasion, burns, cuts and blisters

3.04  Surgical wound management products

e. g. Telatrast surgical absorbents non-
sterile:
Telatex, Telasorb. Telasling,
Telaprep, Telacomp

e. g. Telatrast-Module-System sterile:
Telasorb, Telasorb E, Telasling,
Telaprep, Telacomp, Telacomp E,
Sterilux X-ray Gauze Sponges (USP),
Telatrast non woven sponge,
Telatrast non woven swab

e.g. Telasetsteril

Page 2 ol 7/sfi 2020-02-14

Classification in
accordance with
93/42/EEC

lla

lla

Product Service

Rule

2 /4 (3rd bullet)
5 (2nd bullet)
/6/7



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

Medical devices ofthe HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

3.05 Surgical gloves Latex

e. g. Peha-taft, Peha-taft classic (powder-
free), Peha-micron plus
powderfree, Peha-taft plus
powderfree, Peha-profile plus
powderfree, Peha-taft LATEX, Peha
basic LATEX, Peha-micron LATEX,
Peha-profile LATEX, Peha-taft classic
POWDERED, Peha-taft classic
POWDERFREE, Peha-underglove
LATEX

3.06  Surgical gloves non-Latex
e. g. Peha-neon plus powderfree,
Peha-isoprene plus powderfree
Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-
neon LATEXFREE, Peha-shield
LATEXFREE, Peha-underglove
LATEXFREE

3.07  Customised surgical procedure sets
e.g. Foliodrape Sets / Foliodrape

CombiSets
for indication-related surgical procedures
e.g. for general surgery, ophthalmology,
gynaecology, obstetrics, cardiosurgery,
chest surgery, vascular surgery, ENT,
oral and maxillofacial surgery, neurosurgery,
orthopaedics, urology

Page 3 of7/sfi 2020-02-14

Classification in
accordance with
93/42/EEC

Il'a

Il a

Il a

Product Service

Rule

2/6/7/11



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

3.08

3.09

3.10

311

Electronic clinical thermometers

e.g. Thermoval classic / waterproof/
basic / rapid / rapid flex / duo scan /
standard / kids / kids flex,
Cosmoplast universal Digital
Thermometer, Cosmos
thermometers electronic, Thermoval
baby

Electronic blood pressure monitors

e.g. HG 140, HG 140 mobile, HG 160.
HG 160 comfort, Tensoval mobile,
Tensoval comfort, Tensoval compact,
Tensoval duo control,

Tensoval mobil classic, Tensoval
comfort classic, Veroval duo control

Medical instruments

e. g. Peha-instrument
- Scissors
- Forceps
- Needle holder
- Wound hook
- Sharp spoon
- Sasic Set

e. g. MediSet, Sterima
- Curette
- Forceps
- Grooved director
- Stylet
- Scissors

Products for negative pressure wound therapy
e.g. VivanoTec Pro

Page4of7/sfi 2020-02-14

Classification in
accordance with
93/42/EEC

Ila

lla

II'a

lla

Product Service

Rule

10 (3rd bullet)

10 (3rd bullet)

4 (3rd bullet) / 6



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il b medical devices

4.01

Item No. Product Groups/Product Names Classification in
accordance with
93/42/EEC
Impregnated tulle dressings and special Il'b
dressings
e. g. Grassolind neutral, Atrauman,
Atrauman Ag, Branolind, Hydrotull /
Hydrotul, Interface, Atrauman Silicone,
Dermaplast MEDICAL (Wounds at risk
of infection)
Hydroactive dressings and accessories b

4.02

e. g.

Hydrosorb, Hydrosorb plus,

Hydrosorb comfort, Hydrosorb Gel,
AquaClear, AquaClear adhesive,
TenderWet, TenderWet 24, Tender-
Wet 24 active, TenderWet active

cavity, Tender-Wet Duo, TenderWet
plus, TenderWet plus cavity
HydroClean, HydroClean cavité,
HydroClean active, HydroClean active
cavité, HydroClean Solution, HydroClean
advance,

Hydrocoll, Hydrocoll concave,

Hydrocoll sacral, Hydrocoll thin,
Sorbalgon, Sorbaigon T, Sorbalgon plus,
PermaFoam, PermaFoam sacral,
PermaFoam concave, PermaFoam
cavity, PermaFoam comfort;
PermaFoam tracheostomy,

Zetuvit plus, Resposorb Super,
HydroTac, HydroTac comfort,
HydroTac sacral, HydroTac transparent,
HydroTac transparent comfort,
HydroTac concave

HydroClean cavity, HydroClean plus /
HydroClean plus cavity / HydroClean
advance cavity

Zetuvit Silicone Border / Resposorb
Silicone Border

Psge 5 of 7/sfi 2020-02-14

Product Service

Rule

4 (2nd bullet)

4 (2nd bullet)



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il b medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in
accordance with
93/42/EEC
4.03 Products for negative pressure wound b
therapy

e.g. VivanoMed
- Foam Kit, Foam Round Kit,
Foam Thin Kit,
- Foam

- Silicone Layer
- Abdominal Kit

4.04 Customised surgical procedure sets
e.g. Foliodrape Sets / Foliodrape b
CombiSets

for indication-related procedures

e.g. for general surgery, ophthalmology,
gynaecology, obstetrics, cardiosurgeiy,
chest surgery, vascular surgery, ENT,
oral and maxillofacial surgery,
neurosurgery, orthopaedics. urology

Page 5 of 7 / sfi 2020-02-14

Produci Service
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Product Service

Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 00, dated 2020-01-09

History of revisions:
Initial issue, project no. 71315089

Rev. 01-2007, project no. 71318435
Rev. 07-2007, project no. 71323864
Rev. 02-2008, project no. 71332843
Rev. 03-2009, project no. 71349669
Rev. 10-2009, project no. 71359891
Rev. 11-2009, project no. 71361438
Rev. 12-2010, project no. 71365835
Rev. 13-2010, project no. 71370423
Rev. 14-2010, project no. 71372243
Rev. 15-2011, project no. 71386881
Rev. 16-2011, project no. 71394684
Rev. 17-2012, project no. 713005130
Rev. 18-2012, project no. 713005934
Rev. 19-2013, project no. 713021659
Rev. 20-2013, project no. 713023609
Rev. 21-2014, project no. 713043904 and 713043905
Rev. 22-2015, project no. 713065784
Rev. 09-2016, project no. 713091055
Rev. 10-2016, project no. 713093079
Rev. 11-2016, project no. 713094281
Rev. 02-2017, project no. 713100768
Rev. 03-2017, Projekt Nr. 713119437
Rev. 01-2018, project no. 713143983
Rev. 01-2019, project no. 713143983 + 713162860
Rev. 01-2020, project no. 713156403 1
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Iz_l?goazl_zf4 10.08 QR kod Logo TUV SUD
) ) o Vyrobkova sluzba

Osvédceni ES

Kompletni systém jiSténi jakosti
grnérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il kromé ¢lanku 4
(Zdravotnické prostfedky zarazené do tfidy Ha, lib nebo IlI)

. G1 011858 0064 Rev. 00

Vyrobce: PAUL HARTMANN AG
Paui-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
NEMECKO

Kategorie vyrobkii: Zdravotnické prostfedky pro obecné i specialni
oSetFovani ran, vyrobky pro operacni saly, obvazy a
lepici pasky, vyrobky pro péci o pacienty v nemocnici i
v obecné praxi a také zdravotnické prostfedky s mérici
funkei.
(Zdravotnické prostredky tridy Ha a Hb)

Certifikatni organ TUV SUD Product Service GmbH prohladuje, Ze vy3e uvedeny vyrobce zavedl systém
jisténi jakosti pro navrhovani, vyrobu a koneénou kontrolu pfislusnych prostfedk( / kategorif prostfedkii
podle Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, Priloha H.

Tento systém jiSténi jakosti splfiuje pozadavky této smérnice a podléha pravidelnému dohledu. Pro
marketing prostredk( tfidy 111 je povinné dal$i osvédéeni podle Prilohy Il, ¢lanek 4. Viz téZ poznamky na
druhé strané.

| Zpréva €.: 713156403 !
Plati od: 09.01.2020
Plati do: 26.05.2024
Datum 09.01.2020 Necitelny podpis

Christoph Dicks
Vedouci certifikaniho/oziiameného subjektu
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TUV SUD Product Service GmbH je oznameny subjekt s identifikagnim &islem 0123

TUV SUD Product Service GmbH = Certifikaéni organ = RidlersiraBc 65 = 80339 Mnichov = N&mecko

Certifikacni smlouva

Certifikace jc zaloZena na ZkuSebnich a certifikagnich pfedpisech TUV SUD Product Service.

Prevzetim osvéd&eni schvaluje drzitel osvédeni aktualni verzi ZkuSebnich a certifikadnich predpist
sud.com/ps_regulations), a tim se stava partnerem Certifika&niho systému TUV SUD Product Service.

Zéasadni poZadavky na platnost osvédceni:

- Platnost citovanych zkuSebnich norem

Navic pro osvédéeni s prAvem pouzivat certifikaéni znacku a pro osvéd€eni managementu jakosti:

- Dodrzeni adekvatnich vyrobnich podminek
. Provadéni pravidelné kontroly zafizeni

(Wxvw.tuv-



%0 Logo TUV SUD
bS-244.10.08 Vyrobkova sluzba

svedceni ES
ocnpletni systém jiSténi jakosti

flémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, PFiloha Il kromé ¢lanku 4
Lavotnické prostfedky zafazené do tridy Ha, lib nebo I111)

G1 011858 0064 Rev. 00

arizeni: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, NEMECKO

[ravotnické prostfedky tfidy Ha
ryrobky a obvazy pro oSetfeni ran
[pecialni vyrobky na uzavieni a kryti ran
oupravy pro péci o pacienta
Vyrobky k chirurgickému oSetfeni ran
Chirurgické rukavice latexovée
Chirurgické rukavice nelatexové
Ukazkové chirurgické sety
Llinické elektronické teploméry
‘tektronickéa méridla krevniho tlaku
ékarskeé nastroje

fyrobky pro podtlakovou terapii ran

dravotnické prostfedky tfidy lib
Impregnované tylové a specialni kryti
Hydroaktivni kryti a dopliky
Vyrobky pro podtlakovou terapii ran

Zakézkové chirurgickeé sety
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TUV SUD Product Service GmbH jc oznameny subjekt s identifika&nim &islem 0123

TUV SUD Product Service GmbH = Certifika&ni organ = RidierstraBe 65 = 80339 Mnichov = N&mecko

Certifikacni smlouva

Certifikace jc zalozena na Zkusebnich a certifikagnich pfedpisech TUV SUD Product Service.

Prevzetim osvédceni schvaluje drzitel osvédcéeni aktualni verzi Zlfuéebrn’ch a certifikacnich predpist (WWW.IUV-
sud.com/ps_rcgulations), a tim se stava partnerem Certifikacniho systému TUV SUD Product Service.

Zéasadni poZadavky na platnost osvédceni:

. Platnost citovanych zkuSebnich norem

Navic pro osvédceni s pravem pouzival certifika€ni znacku a pro osvédceni managementu jakosti:

Dodrzeni adekvatnich vyrobnich podminek
Provadéni pravidelné kontroly zafizeni



Logo TUV SUD

Vyrobkovisluzba

Nazvy vyrobkd z PFilohy k Osvédceni

C. G1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020
Zdravotnicke prostfedky skupiny HARTMANN GROUP
Zdravotnické prostfedky spolecnosti PAUL HARTMANN AG

Zdravotnické prostfedky tfidy Il a

Pol.  Skupiny vyrobkd/Nazvy vyrobk Klasifikace Pravidlo
Cislo dle smérnice
93/42 EHS
Vyrobky a obvazy pro o3etfeni ran Ha 4 (3. odrazka) /
napr. ES gazové tampony, Sterilux ES, 7

Sterilux gazové tampony, Standard gazové
tampony, Mulpa tampony, Sterilux gazové
polstarky (USP), Lusan gazové tampony,
Pagasling, Pagalong, Medicomp, Medicomp
extra, Absorpéni bavinéna gaza, Sterilux role
stfihaného gazového obvazu

napr. Solny roztok (0,9%), DermaPlast Clean,
Dermaplast MEDICAL (roztok na ¢isténi
rany), Solny roztok Lusan

Specialni vyrobky na uzavreni a kryti ran Ila 4
napr. Hydrofilm, Visulin, Hydrofilm plus,

~

3. odrazka)

Omnistrip, Omnistrip reinforced,
hydrokoloidni naplast Dermaplast / Tiritas /
Cosmos (napf. na mensi rany, odieniny,
puchyfe, opary a kufi oka),

naplast na popaleniny Dermaplast / Tiritas /
Cosmos,

DermaPlast Omnistrip

DermaPlast hydrokoloidni naplasti
DermaPlast Medical Transparentni obvaz
DermaPlast MEDICAL (sterilni kryti pro slabé
krvacejici rany, vodotésné)

DermaPlast MEDICAL (trzné a fezné rany)
DermaPlast MEDTCAL (popaleniny)
DermaPlast EFFECT Bums (popaleniny)
DermaPlast EFFECT Abrasion (odfeniny)
DermaPlast MEDICAL (pasky pro uzavieni
rany)
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Nazvy vyrobkd z PFilohy k Osvédceni
¢. G1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020

Zdravotnické prostfedky skupiny HARTMANN GROUP

Zdravotnické prostfedky spolecnosti PAUL HARTMANN AG

Zdravotnické prostredky tridy Il a

Pol.  Skupiny vyrobkd/Nazvy vyrobki Klasifikace
Cislo dle smérnice
93/42 EHS

3.03  Soupravy pro péci o pacienta
napr. MediSet, Peha. Sterima
- Katetriza¢ni soupravy
Anestetickd souprava
- Soupravy na o3etieni ran / sady obvaz( na

rany

lofuzni souprava
- Injekéni souprava
- Souprava pro centralni zilni katctrizaci
- Souprava chirurgickych niti
- Dialyza¢&ni souprava
- Chirurgicka souprava
- Porodni souprava
- Artrograficka souprava
napr. Samu-med
napr. sady DcrmaPlast/ DermaActive pro oSetfeni
odfenin, popalenin, feznych ran a puchyit

3.04  Vyrobky k chirurgickému oSetfeni ran

napfr. nesterilni chirurgické absorbenty Telatrast:
Telatex, Telasorb. Telasling,
Telaprep, Telacomp

napr. sterilni modulovy systém Telatrast:
Telasorb, Telasorb E. Telasling,
Telaprep, Telacomp, Telacomp E,
Sterilux X-ray gazové polstarky'- (USP),
Telatrast netkané polsStarky
Telatrast netkané tampony

napf. Telaset sterilni
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TUV SUD

Vyrobkova sluzba

Nazvy vyrobkd z PFilohy k Osvédceni
¢. G1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020
Zdravotnické prostfedky skupiny HARTMANN GROUP

Zdravotnické prostfedky spolecnosti PAUL HARTMANN AG

Zdravotnické prostfedky tfidy Il a

Pol.  Skupiny vyrobkl/Nazvy vyrobkd Klasifikace Pravidlo
Cislo dle smérnice
93/42 EHS
3.05  Chirurgické rukavice latexové Ila 7
napr. Peha-taft,

Peha-taft classic (nepudrované),
Peha-micron plus nepudrované,
Peha-taft plus nepudrované,

Peha-profile plus nepudrované,
Peha-taft LATEXOVE,

Peha basic LATEXOVE,
Peha-micron LATEXOVE,
Peha-profile LATEXOVE,
Peha-taft classic PUDROVANE,
Peha-taft classic NEPUDROVANE,
Peha-underglove LATEXOVE

3.06  Chirurgické rukavice nelatexové Ia 7
napr. Peha-neon plus nepudrované,
Peha-isoprene plus nepudrované.
Peha-isoprene BEZ LATEXU,
Peha-neon BEZ LATEXU,
Peha-shield BEZ LATEXU,
Peha-underglove BEZ LATEXU

3.07  Zakézkové chirurgickeé sety Ila 2/6/7/11
napr. Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets
pro postupy souvisejici s oznacovanim
napf. pro operaci obecné, oftalmologii,
gynekologii, porodnictvi, kardiochirurgii,
hrudni chirurgii, cévni chirurgii, ORL, uUstni a
Celistni chirurgii, neurochirurgii, ortopedii,
urologii
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Nazvy vyrobkUl z PFilohy k Osvéddeni
¢. G1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020

Zdravotnické prostredky skupiny HARTMANN GROUP

Zdravotnické prostfedky spolecnosti PAUL HARTMANN AG

Zdravotnické prostfedky tfidy Il a

Pol.
¢islo

3.08

3.09

3.10

311

Skupiny vyrobkd/Nazvy vyrobk(

Elektronickeé klinické teploméry

napfr. Thermoval classic / waterproof/ Basic / rapid/
rapid flex/ duo scan / standard / kids / kids
flex, univerzalni digitalni teplomér Cosmoplast,
elektronické teploméry Cosmos,

Thermoval baby

Elektronické monitory krevniho tlaku

napr. HG 140, HG 140 mobile, HG 160, HG 160
comfort, Tensoval mobile, Tensoval comfort,
Tensoval compact, Tensoval duo control,
Tensoval mobil classic, Tensoval comfort

classic. Veroval duo control

Lékarské nastroje
napr. Peha-nastroje
- NGzky
- Kleste
- Jchelec
- Hak na rany
- Ostra Izicka
- Zakladni souprava

napfr. MediSet, Sterima
- Kyreta
- Kleste
- Ryhovana sonda
- Patradlo
- NGzky

Vyrobky pro podtlakovou lé¢bu ran

napr. VivanoTec Pro
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vy vyrobkd z PFilohy k Osvédceni
(J1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020
[ravotnické prostfedky skupiny HARTMANN GROUP

ravotnické prostfedky spole€nosti PAUL HARTMANN AG

favotnické prostredim tfidy Tl b

oi  Skupiny vyrobk{/Nazvy vyrobki Klasifikace
‘islo dle smérnice
93/42 EIJS
100 Impregnované tylové a specialni kryti i1 b
napr. Grassolind neutral. Atrauman,

Atrauman Ag, Branolind, Hydrotilll/Hydrolul,
Interface, Atrauman Silicone,

Dermaplast MEDICAL (rany s rizikem
infekce)

02  Hydroaktivni kryti a doplfiky Il'b
napr. Hydrosorb. Hydrosorb plus,

Hydrosorb comfort, Hydrosorb Gel,
AquacCilear, AquaClear adhcsive,
TenderWet, TenderWet 24, TenderWet 24
active. TenderWet active cavity, TenderWet
Duo, TenderWet plus, TenderWet plus cavity,
HydroC.ean, HydroClean cavité, HydroClean
active, HydroClean active cavité, HydroClean
Solution, HydroClean advance,
Hydrocoll, Hydrocoll concave.
Hydrocoll sacral, Hydrocoll thin,
Sorbalgon, Sorbalgon T, Sorbalgon plus,
PermaFoam, PermaFoam sacral,
PermaFoam concave, PermaFoam cavity,
PermaFoam comfort,
PermaFoam tracheostomy,
Zetuvitplus, Resorb Super,
HydroTac, HydroTac comfort.
HydroTac sacral, HydroTac transparent.
HydroTac transparent comfort,
HydroTac concave,
HydroClean cavity, HydroClean plus /
HydroClean plus cavity / HydroClean advance
cavity,
Zetuvit Silicone Border / Resposorb Silicone
Border
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Nazvy vyrobkl z Prilohy k Osvédéeni
g. G1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020
Zdravotnické prostfedky skupiny HARTMANN GROUP

Zdravotnicke prostfedky spolecnosti PAUL HARTMANN AG

Zdravotnické prostfedky tfidy 11 b

Pol.  Skupiny vyrobk(/Nazvy vyrobki Klasifikace Pravidlo
cislo dle smérnice
93/42 EHS
403  Vyrobky pro podtlakovou Iébu ran Jib 4 (2. odrazka)
napr. VivanoMed /8

- Foam Kit (pénovy set), Foam Round Kit (set
kruhové kryti),
Foam Thin Kit (set tenké kryti),
- Foam (péna)
- Silicone Layer (silikonova vrstva)
- Abdominal Kit (set bfiSni kryti)

4.04  Zakazkové chirurgické sety b 57,9
napfr. Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets

pro postupy souvisejici s oznac¢ovanim

napf. pro operaci obecné, oftalmologii,
gynekologii, porodnictvi, kardiochirurgii,
hrudni chirurgii, cévni chirurgii, ORL, ustni a
Celistni chirurgii, neurochirurgii, ortopedii,
urologii
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TUV sUD
Vyrobkova slu?.ba

Nazvy vyrobki z PFilohy k Osvédéeni
¢. G1 011858 0064 Rev. 00 ze dne 09.01.2020

Historie revizi:

Uvodni vydani, projekt ¢. 71315089
Rev. 01-2007, projekt €. 71318435
Rev. 07-2007, projekte. 71323864
Rev. 02-2008, projekt ¢. 71332843
Rev. 03-2009, projekt ¢. 71349669
Rev. 10-2009, projekt ¢. 71359891
Rev. 11-2009, projekt ¢. 71361438
Rev. 12-2010, projekt ¢. 71365835
Rev. 13-2010, projekt €. 71370423
Rev. 14-2010, projekt ¢. 71372243
Rev. 15-2011, projekte. 71386881
Rev. 16-2011, projekt ¢. 71394684
Rev. 17-2012, projekt ¢. 713005130
Rev. 18-2012, projekt ¢. 713005934
Rev. 19-2013, projekt ¢. 713021659
Rev. 20-2013, projekt ¢. 713023609
Rev. 21-2014, projekt ¢. 713043904 a 713043905
Rev. 22-2015, projekte. 713065784
Rev. 09-2016, projekt €. 713091055
Rev. 10-2016. projekt ¢. 713093079
Rev. 11-2016, projekt ¢. 713094281
Rev. 02-2017, projekt €. 713100768
Rev. 03-2017, projekte. 713119437
Rev. 01-2018, projekt ¢. 713143983
Rev. 01-2019, projekt ¢. 713143983 + 713162860
Rev. 01-2020, projekt &. 713156403_1

Hamburk 14.02.2020 Razitko
HAMBURK
TUV sSUD

Necitelny podpis VYROBKOVA sluzba

Hendrik Schorler

PS-MHS-AP5

Reliéfni pecet
C. A. KAPPELER
NOTAR V HEIDENHEIMU A. D. BRENZ
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Tlumocnicka dolozka

Jako tlumoc€nik jazyka anglického a portugalského, jmenovany rozhodnutim
Krajského soudu v Brné ze dne 29.01.1993, ¢.j. Spr 3100/92, stvrzuji, Ze preklad
souhlasi s textem pripojené listiny.

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pof. €is. 5338 deniku.

V Rosicich dne 16. bfezna 2020

PhDr. Stanislava Karaskové



Ugastnik: HARTMANN-RICO

Cena K¢ VZP
max za lks

Pof. &islo  VZP kéd

© 0O~ o U A WN =
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26
PFisluSenstvi obsazené v setu

[

o g s w N

zpracoval:

Katalogové ¢islo
dodavatele

991063
991064
991010
991044
991086
991083

Nézev materialu

(upFesnéni rozmérd - Fr,

primér, délka)

Pinzeta chirurgicka rovna

Pinzeta anatomicka rovna

Ostré Izicka kombinovana jemna

Moskyto pean rovny - micro

NGz
oz

ky hrotnaté rovné 11,5 cm

zky hrotnaté rovné 13 cm

Portfolio sortimentu

Priloha ¢. 7 RKS - Portfolio sortimentu - Jednordzové nastroje z nerezové oceli

Dopliujici popis zbozi Vyrobce

PH AG
PH AG
PH AG
PH AG
PH AG
PH AG

EAN kod

4052199219912
40521992207 03
40521992159 21
40521992192 88
40521995818 11
40521992186 87

Jednotka

Ks
Ks
Ks
Ks
Ks
Ks

Minimalni
objednavané
mnozstvi=

pocet

jednotek v

baleni

25
26
27
28
29
30

Nabidkova cena
za jednotku
(v K€ bez DPH)

29,00 K&
29,00 K&
69,00 K&
42,00 K&
29,00 K&
37,00 K&

+*
*o
>k

*k

*k

DPH %

21%
21%
21%
21%
21%
21%

Nabidkova cena
za jednotku
(v K&s DPH)

35,09 Ké
35,09 K¢
83,49 K¢
50,82 K&
35,09 K&
44,77 K&

ke
*e
*k
*e
ke

*"

Trida rizika

Exspirace
Ano/Ne

lla Ano
lla Ano
lla Ano
lla Ano
lla Ano
lla’ Ano
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