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Smluvni strany Nemocnice Na Homolce

Doruceno: 27.07.2017
NNH/17/15197

Obchodni firma: KC SOLID, spol. s r.o. listy 48  srilony

1CO: 61168840

L
Se sidlem: Miru 16, 337 01 Rokycany

Zastoupena: p-- . , jednatelem PeRWE17EMNET2

Bankovni spojeni: CSOB, a.s. — pobocka Plzen

Cislo uctu:
dale jen ,,Prodavajici* na stran¢ jedné

a

Obchodni firma: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Se sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: _ , vedouci ONVZ
Bankovni spojeni: Ceské narodni banka

Cislo uétu: 17734051/0710

dale jen jako ,,Kupujici® na stran¢ druhé

uzaviraji v souladu s ustanovenimi § 2079 a nasl a. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku,
ve znéni pozd&jsich piedpisi (dale jen ,,obéansky zakonik™) ve spojeni s ust. § 131 a nasl. zdkona
¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,ZZVZ")
nize uvedeného dne, meésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU
na dodavky kit pro pripravu radiofarmaka MIBI (dile také ,,Dohoda“)

Smluvni strany uzaviraji tuto ramcovou dohodu na zéklad¢ vysledkd vybérového fizeni na
verejnou zakézku malého rozsahu s nazvem ,,Ramcova dohoda na dodavky kiti pro pripravu
radiofarmaka MIBI", ev. ¢. zadavate, uvefejnéného dne 16. 6. 2017 v systému Tendermarket
pod ID: T004/17V/00021161 (déale jen ,VZMR®), v némz jako ekonomicky nejvyhodné;si
nabidka, byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v této Dohodé na strané Prodévajiciho.

CL1
Postaveni smluvnich stran

(1) Prodavajici je pravnickou osobou, obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstiiku
vedeném Krajskym soudem v Plzni, voddile C, vlozka 5243 Aktualni vypis prodavajiciho
z obchodniho rejstiiku tvoii Pfilohu ¢&. 1 této Dohody. Prodavajici prohladuje, Ze vypis je aktuélni
a vesker¢ udaje v ném obsazené odpovidaji skute¢nému stavu.

2) Kupujici, Nemocnice Na Homolce, je statni pfispévkova organizace, jejimz ziizovatelem
je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo ziizovaci listinu podle ust. § 39 odst. 1
zékona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdé¢jSich piedpisd, nasledné zménénou a
doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdé&jSich predpisu, déle pak podle ust. § 54
odst. 2 zakona & 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim vystupovéani v pravnich
vztazich, ve znéni pozd&jsich predpist. Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vydéno 29. 5. 2012 pod
¢.j. MZDR 17268-XVI/2012.
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Cl.2
Predmét Dohody
(1) Predmétem této Dohody je rdamcova Gprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran
v souvislosti s realizaci jednotlivych dil¢ich dodavek kita pro pripravu radiofarmaka MIBI
Prodavajicim Kupujicimu (dale jen ,,zboZi*), bliZze specifikovanych co do druhu a ceny v Piiloze
¢. 2 a zadavaci dokumentaci, a to na zakladé vysledku vybérového fizeni.

(2) Piedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho bezplatné pied prvni dodavkou kitu
dodat stinici pomicky funkéné a pocetné ekvivalentni tém, které jsou doposud na pracovisti
kupujiciho pouzivany uvedené v Pfiloze ¢. 4, pokud to bude zapotiebi s ohledem na rozméry
dodavanych lahvicek (zbozi), které by nebyly kompatibilni se v sou¢asnosti pouZivanou soustavou
stinicich pomtcek pro znaeni neaktivnich kitt, vCetné tepelné pfipravy, a pro naslednou
manipulaci s nimi.

(3)  Predmétem plnéni je déle dodani dokumentace ke zbozi (tzn. predevsim piibalového letaku
a SPC) v ¢estiné vyhovujici platnym pravnim predpistim.

(4) Na zaklad¢ Dohody budou uzavirany jednotlivé kupni smlouvy mezi Prodavajicim
a Kupujicim. Jednotliva kupni smlouva se uzavira na zakladé jednotlivych objednavek. Smluvni
podminky v jednotlivé kupni smlouvé, které jsou vyslovné odchylné od této Dohody, maji
prednost pfed Dohodou.

(5) Prodéavajici se zavazuje dodavat Kupujicimu zboZi v mnozstvi, druhovém sloZeni a za
dodacich a platebnich podminek dle objednavek Kupujiciho u¢inénych v souladu s podminkami
stanovenymi ve vybérovém fizeni a v souladu stouto Dohodou a umoznit Kupujicimu nabyt
vlastnické pravo ke zbozi.

(6) Kupujici se zavazuje fadn€ a v¢as dodané zbozi pievzit v dohodnutém misté dodani a
zaplatit za né sjednanou kupni cenu, a to vie za podminek uvedenych v zadavacim fizeni, této
Dohodé a v konkrétnich kupnich smlouvach.

(7)  Mnozstvi zbozi uvedené v zadavacim fizeni vefejné zakazky je pouze mnoZstvim
orientatnim. Kupujici je opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dil¢ich
dodavek podle svych okamzitych, resp. aktualnich potieb bez penalizace ¢i jiného postihu ze
strany Prodavajiciho.

(L3

Kupni cena a platebni podminky
(I)  Celkova kupni cena zbozi dle této dohody byla stanovena dohodou smluvnich stran.
Celkova kupni cena je uvedena v ¢eskych korunach dle nabidky Prodavajiciho v zadavacim fizeni,
a to v Priloze ¢. 3 k této Dohod¢, a je stanovena jako maximalni, nejvySe pfipustna a
nepiekroditelna.
2) Kupni cena zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim piedmétu této Dohody, tedy
zejména veSkeré dopravni, pojiStovaci, celni, dafiové a piipadné dalsi poplatky a naklady za cely
predmét plnéni.
(3)  Prodéavajici mize pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou
danovych pravnich pfedpisu ve smyslu zmény Zakona o dani z pfidané hodnoty ¢&. 235/2004
Sb., a to nejvySe o castku odpovidajici této legislativni zméné. Nové sjednana cena bude
predmétem dodatku této Dohody.
4) Kupujici nebude poskytovat zalohy.
(5) Prodavajici je povinen vystavit na jednotlivé objednavky danovy doklad (fakturu) do 15
dnl po uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do 2 pracovnich dnt po jeho vystaveni jej
doruc¢it na adresu sidla Kupujiciho. V ptipadé opozdéného vystaveni ¢i doruceni danového
dokladu (faktury) je Prodéavajici povinen Kupujicimu uhradit vzniklou $kodu v plné vysi.
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(6) Kupni cena je splatna ve 1huté 60 (Sedesat) dni ode dne doruceni danového dokladu (faktury)
Kupujicimu. Doba splatnosti je sjednana v souladu s ust. § 1963 (2) obcanského zakoniku s
ohledem na povahu plnéni pfedmétu této Dohody, s ¢imZ smluvni strany podpisem této Dohody
vyslovné souhlasi.

7 Platba faktur probihd vZzdy bezhotovostnim pievodem na et Prodavajiciho uvedeny
v hlaviéce této Dohody. Veskeré platby budou probihat vyhradn¢ v CZ.

(8)  Faktura musi obsahovat naleZitosti stanovené piislusnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
zdkonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani zpfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskute¢néni
zdanitelného plnéni, a zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o GCetnictvi, ve znéni platném k témuZ datu. Na
faktufe budou uvedeny zejména tyto udaje:

— oznaCeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO, DIC,

— Cislo dokladu,

— specifikace zbozi s uvedenim jeho mnoZstvi,

— den vystaveni a den splatnosti faktury, den zdanitelného plnéni,

— oznaCeni penézniho ustavu a ¢&islo uctu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni
symbol,

— uctovanou ¢astku, DPH, u¢tovanou ¢astku vé. DPH,

— davod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu;

— délku zéruky,

— udaj o misté predani zbozi,

— razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni dafiového a ucetniho dokladu,

— seznam piiloh.

Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt kopie dodaciho listu ¢i protokolu o
predani a prevzeti zbozi, ktery musi byt zejména potvrzen osobou opravnénou jednat za
kupujiciho.

(9)  V pripadg, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti daiiového dokladu nebo na ni nebudou
uvedeny udaje specifikované v této Dohodé€, nebo bude netplna a nespravna, je ji (nebo jeji kopii)
Kupujici opravnén vrétit Prodavajicimu k opravé ¢i doplnéni a nedostava se do prodleni s thradou
kupni ceny. Od doruc¢eni opravené faktury zacina bézet nova lhita splatnosti.

(10)  Prodavajici podpisem této Dohody pfebira na sebe nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu
ustanoveni § 1765 obcanského zakoniku.

(I11) Kupujici je povinen zaplatit kupni cenu uvedenou ve faktufe (dafiovém dokladu)
nejpozdéji posledni den jeji splatnosti. Zaplacenim kupni ceny se pro ucely této Dohody a
jednotlivych kupnich smluv uzavienych na zékladé této Dohody rozumi odepsani kupni ceny z
uctu kupujiciho, nebylo-li dohodnuto jinak (tedy pfipsani platby na ucet poskytovatele platebnich
sluzeb kupujiciho).

Cl. 4
Objednavky a jednotlivé kupni smlouvy
(1)  Zbozi bude dodavano Prodavajicim na zaklad¢ zavaznych objednavek Kupujiciho
uskute¢nénych podle tohoto ¢lanku Dohody.
(2)  Dil¢i dodavky zbozi budou objednavany na zakladé jednotlivych objednavek (vyzvy k
plnéni) podle aktualnich potfeb Kupujiciho jednim z nasledujicich zptsobu, pokud neni mezi
Kupujicim a Prodavajicim v konkrétnim pfipadé dohodnuto jinak:

a) elektronickou postou prostiednictvim e-mailové adresy uvedené v odst. 5 tohoto ¢lanku,
kdyz Prodavajici je povinen neprodlen¢ po obdrzeni objednavky tuto skutenost
Kupujicimu potvrdit, a to na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrzel;
Objednavka se ma za potvrzenou okamzikem dohody smluvnich stran ohledné jejiho
obsahu, v¢etné lhut k provedeni, nebo
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b) elektronickym objedndvkovym systémem, bude-li mezi Kupujicim a Prodévajicim zfizen,
pii¢emz piijeti kazdé objednavky musi byt Prodavajicim potvrzeno.
3) Kazda dil¢i dodavka objednaného zbozi bude vybavena dodacim listem v rozsahu
stanoveném ve vyhlasce ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1é¢iv. V piipadé€, Ze se dodavka
skladéa ze zbozi riznych $arzi, je Prodavajici povinen uvadét na dodacim listu (dodacich listech)
pocty kusu zbozi s kazdou Sarzi samostatné.

(4) Kontaktni osoba Kupujiciho:
— jméno, ptijmeni:

— adresa: Rgentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
— tel.: +420.
— e-mail: . (@homolka.cz nebo (@homolka.cz

5) Kontaktni osoba Prodavajiciho:

- jméno, piijmeni:

- adresa: Miru 16, 337 01 Rokycany
- tel.: 371720350 - 1
- e-mail: ot @kesolid.cz

(6) Objednavka musi obsahovat minimalné tyto naleZitost:
a) identifika¢ni udaje Kupujiciho (nézev, sidlo, 1CO, DIC),
b) jméno a podpis opravnéné osoby za Kupujiciho k uskute¢néni Objednavky
veetné razitka Kupujiciho, pokud je technicky mozné tyto udaje uvést,
¢) identifikani udaje Prodéavajiciho (udaje dle obchodniho rejstiiku veetn&
spisové znacky, sidlo, ICO, DIC, pfipadné udaje dle jiné evidence),
d) zékaznické ¢islo, jednozna¢né urCeni zbozi (vyrobku), termin dodéani zbozi,
@) Minimalni a maximalni mnozstvi zboZi, které¢ bude Kupujicim od Prodéavajiciho odebrano,
stanoveno neni.

CLs
Dodaci podminky
(1) Prodavajici dodéa zbozi Kupujicimu do mista dodani na vlastni nebezpec¢i a naklady do 2
tydnd po obdrZeni objednavky ucinéné v souladu s ¢l. 4, nebude-li v objednavce uvedena lhita

delSi. Pfipadne-li konec lhity na sobotu, nedéli nebo svatek Prodavajici doda zbozi Kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

(2)  Vptipad¢ prodleni Prodavajiciho s dodanim zbozi je Kupujici opravnén predmétnou
objednavku jednostranné zrusit jednou z forem komunikace uvedenych v ¢l. 4.

(3)  Mistem dodavani je nésledujici adresa Kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova
37/2, 150 30 Praha 5 — Motol, laborator 1A, oddéleni nuklearni mediciny, 3. patro hlavni budovy
v arealu sidla Kupujiciho, popf. jiné misto dodani specifikované v objednavce. Dodani lze ve
sjednaném misté provést v pracovnich dnech od 7:00 do 15:00 hod.

(4)  Zbozi dodavané Prodavajicim musi spliiovat pozadavky na jakost, neporusenost baleni a
fadné oznaceni dle platnych pravnich predpisi. Prodavajici je povinen dodat zbozi Kupujicimu
fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem piepravy nedoslo k jeho poskozeni, baleni zbozi vSak
nesmi jakkoliv omezit pravo Kupujiciho si zbozi pred potvrzenim pievzeti na dodacim listé
prohlédnout, ¢i oveéfit jeho kvalitu a mnozstvi. Je-li zbozi dodavano v transportnich obalech,
Kupujici je povinen pii pievzeti ovéfit pouze zjevné vady dodavky, kterymi se pro ucely této
Dohody rozumi vady poctu transportnich obalt a vnéjsi poskozeni transportnich obalt. Pokud tato
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osoba zjisti zjevné vady, kterymi pii pfevzeti mohou byt vyhradné, tyto vady stru¢né popiSe
v dodacim listé.

(5)  Kupujici neni povinen pievzit dodavku, ktera vykazuje vady, a to jak vady tykajici se
mnozstvi, tak vady tykajici se poSkozeni obalii. V takovém piipadé se na dodacim listé¢ vyznaci
divod odmitnuti dodavky a uvede se Citelné jméno a podpis opravnéné osoby Kupujiciho, ktera
zbozi odmitla. Pokud zjisti pii pievzeti zésilky zjevné vady dodéavky, tzn. rozdil v pocltu ¢i
druhovém oznaCeni obalovych jednotek nebo jejich zevni poSkozeni, popiSe na Potvrzeni o
ptrevzeti zasilky struéné tyto zjevné vady, uvede Citelné své jméno, podepiSe se a pfipoji razitko
kupujiciho v¢etné data pievzeti, resp. vraceni zasilky.

(6) Prodavajici je povinen piedat Kupujicimu spolené s dodavkou zbozi veSkerou
dokumentaci nutnou k pfevzeti a fadnému uzivani zbozi, kterou vyzaduji pfislusné obecné
zavazné predpisy, zejména zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisi, a
souvisejici predpisy provadéci, véetné dodaciho listu v listinné a elektronické podobé.

(7) Dodanim zbozi se rozumi jeho prevzeti Kupujicim a potvrzenim Kupujiciho na dodacim
listu (pro ucel této Dohody a praxi stran oznaCovan téz jako ..Potvrzeni o prevzeti zasilky®).
Dodaci list musi dale obsahovat zejména €islo objednavky, datum uskutecnéni dodéavky, mnoZstvi
zbozi s uvedenim druhl zbozi a ceny (celkové ceny objednan¢ho zbozi bez DPH, vysi DPH a
celkovou cenu objednaného zbozi v€. DPH), expiratni dobu, Sarzi a dal$i udaje stanovené
relevantnimi pravnimi pfedpisy ¢&i touto Dohodou. Kupujici na dodaci list pfipoji podpis
opravnéné osoby k prevzeti dodavky a vyznaci datum jejiho provedeni.

(8)  Nebude-li Prodavajici schopen objednavku v terminu a mnozZstvi splnit, je povinen to
oznamit Kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruSeni
Dohody timto nejsou dotéena. Strany se mohou v takovém piipadé dohodnout na nahradnim
feSeni:

a) Prodavajici muze v takovém piipadé po vzijemné dohodé nabidnout Kupujicimu
adekvatni nahradu s tim, Ze cena bude shodna s nabidkovou cenou.

b) Neni-li Prodéavajici schopen zajistit pfedmét Dohody ani jeho adekvatni ndhradu, ma
Kupujici pravo zajistit si dodavku zbozi ¢i jeho adekvatni ndhrady jinymi dodavatelskymi
firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma
povinnost nasledné¢ Kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou sjednanou a cenou nakupni.
Rozdil v nékupnich cenach, jeZ vznikne mezi cenami sjednanymi touto Dohodou a
cenami alternativniho dodavatele, uhradi Prodavajici Kupujicimu do 14 dnt po obnoveni
dodavek formou dle dohody s Kupujicim.

9) Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svij naklad a na své nebezpec¢i ve
sjednané dobé¢, za cenu nabidnutou v zadavacim fizeni. Kupujici je opravnén vratit Prodavajicimu
kazdou dil¢i dodavku v pfipad€, Ze zbozi nebude spliiovat jakostni pozadavky uvedené v Dohodé
¢i objednavce. Kupujici je opravnén odmitnout prevzeti zbozi:
a) nepreda-li Prodavajici, resp. jim povéfeny prepravee v misté plnéni Kupujicimu dodaci
list, ktery musi obsahovat ¢islo objednavky, datum uskute¢néni dodavky, mnozZstvi zbozi
s uvedenim druhti zboZi a ceny za objednané zbozi, expiracni dobu a $arzi a dalsi udaje
stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i touto Dohodou;
b) nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnoZstvi zbozi uvedené na dodacim listé se skute¢né
dodanym zboZim;
¢) neodpovida-li kvalita dodavky (teplota uchovavanych zdravotnickych prostfedki, jakost
obalového souboru atp.) pozadavkim pro transport zdravotnickych prostredka dle ZZP.

(10)  Prodavajici se zavazuje dodavat zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani
Cinit nejméné 75 % celkové doby pouzitelnosti. Prodavajici muze dodat zbozi s kratsi dobou
pouzitelnosti jen po predchozim pisemném souhlasu Kupujiciho.
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(IT)  Prodavajici zodpovida za to, Ze dodané zbozi je zplsobilé k uZiti v souladu s jeho uréenim
a odpovida vSem pozadavkiim obecné zavaznych pravnich predpist, zejména zakona ¢. 378/2007
Sb. o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni.

(12) Kupujici je povinen provést nejpozdé€ji nasledujici pracovni den po pievzeti dodavky
podrobnou prohlidku dodané¢ho zbozi a zkontrolovat, zda dodané zbozi, jeho druh a mnozZstvi
souhlasi s dodacim listem a déle je povinen zkontrolovat neporusenost/celistvost jednotlivych
baleni a dalsi udaje. Pokud pfi podrobné prohlidce zbozi Kupujici zjisti, Ze zbozi vykazuje vady
nebo se u néj vyskytl jiny diivod pro vraceni uvedeny v této Dohodé, ktery je zjistitelny nejpozdéji
pii prohlidce zbozi, je Kupujici povinen reklamovat tyto vady nejpozd¢ji nasledujici pracovni den
ode dne provedeni prohlidky, a to pisemné nebo elektronicky na e-mailové adrese Prodavajiciho:

_ (@kcesolid.cz.

(13) Prodavajici se zavazuje informovat Kupujiciho o vypadcich ve vyrobé ¢i distribuci zbozi
bez zbytecného odkladu poté, co se o nich dozvédel, nejpozdéji vSak do 2 pracovnich dnd.

(14)  Kupujici nepfiznava Prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zbozi pro Kupujiciho. V
ptipadé dodavek poiizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je v likvidaci,
nebo v piipadé, Ze je vici dodavateli vedeno insolvenéni Fizeni, od osoby opravnéné disponovat s
majetkovou podstatou, nebo piijde 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. cenové
akce ¢i vyprodeje zbozi).

CLS
Prava a povinnosti smluvnich stran

(1)  Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifikaCnich udaju ¢i jinych
udaji majicich vliv na plnéni dle této Dohody ¢i jednotlivé objednavky na kterékoli strané,
povinna strana se zavazuje informovat opravnénou stranu o této zméné bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji viak do 5 pracovnich dnti ode dne, kdy ke zméné doslo.

(2)  Prodavajici je povinen fadné informovat kupujiciho o vlastnostech dodavaného zbozi a o
predpokladané dob¢ jeho pouzitelnosti. Tyto povinnosti se viak nevztahuji na piipady, kdy se
jedna o zfejmé nebo obecné znamé skute¢nosti.

(3)  Prodavajici neni opravnén provadét zapocty pohledavek bez souhlasu Kupujiciho.

(4)  Prodavajici se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti se svoji ¢innosti na zdakladé této Dohody, vCetné jednani pied uzavienim této
Dohody, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné¢ veiejné dostupné. Za divérné informace a predmét
mlcenlivosti dle této Dohody se povazuji rovnéz jakékoliv osobni udaje, podoba a soukromi
pacientl, zaméstnanct ¢i jinych pracovniki Kupujiciho, o kterych se Prodéavajici v souvislosti se
svou ¢innosti pro Kupujiciho dozvi nebo dostane do kontaktu a déle veskeré informace, které jsou
jako duvémné oznaceny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v piipad€ zvefejnéni pfivodit
kterékoliv smluvni strané Gjmu, bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych
informaci. Ustanoveni tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvéani této Dohody, tak na obdobi
po jejim ukonceni.

(5)  Zadna ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této Dohody, bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu s
podminkami této Dohody bude neplatné a netucinné.

(6) Prodavajici se zavazuje, Ze:

a) preda Kupujicimu vesSkera data o kvalité, kterd jsou pozadovana (a) pravnimi piedpisy,
nebo (b) byla pozadovana kupujicim v ramei zadavacich podminek, na jejichz zakladé
byla tato Dohoda uzaviena, nebo (c) jsou pozadovana ustanovenimi této Dohody, nebo
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(d) jsou pozadovéna kupujicim po uzavreni této Dohody prostrednictvim osob v této
Dohodé uvedenych (kontaktni osoby, osoba povérena Kupujicim);

b) oznami Kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni predmétu této Dohody a které prodavajici zjisti v prib&hu plnéni této
Dohody. V takovém piipadé Kupujici miZe uplatnit prava z vadného plnéni ihned
poté, co se 0 vadném plnéni dozvedel;

c) v dostatetném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupi ¢i
pouzitych materiali majicich potencidlni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu Dohody,
bude Kupujiciho o této skuteCnosti informovat a umozni Kupujicimu ovéfeni, zda
Prodavajicim deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu Kupujicim
dodavaného zbozi.

(7)  Kupujici je opravnén:

a) v piipadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni dodévek dle této Dohody (zjiSténych napt. v
ramci hodnoceni), zahdjit s prodavajicim neprodlené jednani smérujici k néapravé
vzniklého stavu. V piipadé potfeby je Kupujici opravnén prostiednictvim svych
povéienych osob vystupujicich vroli externiho pozorovatele ucastnit se kontroly
kvality v prostorach druh¢ smluvni strany.

(8) Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za
Skodu zpusobenou tieti osob¢, jehoz existenci prokazal v pribéhu zadavaciho fizeni, a to ve vysi
3.000.000,- K¢ (slovy: tfi miliony korun ¢eskych). Prodavajici se zavazuje udrZovat sjednané
pojisténi po celou dobu trvani této Dohody. Prodavajici se pfi podpisu této Dohody zavazuje
predlozit kopii aktualni pojistné smlouvy ¢i smluv, v¢. dokladl o thradé pojistného za piisluSné
pojistné obdobi dle véty prvni, ktera bude Prilohou ¢. 5 Dohody. V pfipadé, ze dojde ke zméné
pojistné smlouvy, je Prodavajici povinen o této skute¢nosti neprodlené informovat Kupujiciho, a
to nejpozdéji ve lhuté 3 pracovnich dni. V pfipadé, ze Prodavajici porusi povinnost uvedenou
v tomto odstavci, je Kupujici opravnén od této Dohody odstoupit.

CL6
Zaruka

(1)  Prodavajici prohlasuje, ze zbozi, jehoz dodani je pfedmétem této Dohody, ma vlastnosti
uvedené v této Dohod¢ a vyzadované pravnimi predpisy Evropské Unie a pravnimi piedpisy
Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou
dobu jeho pouzitelnosti (exspiraéni doby).

(2) Prodavajici je povinen dodat zbozi v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle této Dohody a dle
zadavaci dokumentace pro vefejnou zakazku, bez pravnich ¢i faktickych vad. Vadou se rozumi
odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho c¢asti, stanovenych touto
Dohodou nebo specifikovanych v objedndvce nebo technickymi normami ¢i obecné zédvaznymi
pravnimi pfedpisy.

(3) Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dodan¢ho zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti
(exspiracni doby) zavazuje se neprodlen¢ informovat Kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach
jiz dodaného zbozi. Kupujici je opravnén v prubéhu doby pouzitelnosti zbozi vyzadat si od
Prodavajiciho doplnéni informaci o sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o
skladovani, uchovani a postup pii likvidaci.

(4) Prodavajici prohlaSuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi nevaznou zadna
prava tietich osob, a Ze neni dana zadna piekazka, kterda by mu bréanila s dodanym zboZim
disponovat.

(5)  Prodavajici odpovida za veSkeré vady, které ma zbozi v dob¢€ jeho protokolarniho predani a
za vady, které se vyskytnou po dobu jeho pouzitelnosti (exspira¢ni doby).. Prodavajici neodpovida
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za vady zbozi prokazateln€ zptsobené po jeho dodani manipulaci Kupujiciho se zbozim v rozporu
s dodanym navodem ¢i manualem k pouZziti.

(6)  Kupujici je povinen piipadné vady zboZi oznamit Prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu
po jejich zjisténi a uplatnit sviij pozadavek na jejich odstranéni, a to pisemné nebo na e-mailovou
adresu Prodavajiciho: objednavky@kcsolid.cz  (déle jen ,.reklamace*). Kupujici je opravnén
vybrat si zplisob uplatnéni vad a déale je opravnén si zvolit mezi naroky z vad. Prodavajici je
povinen reklamaci vyfidit bez zbyte¢ného odkladu, nejdéle v3ak do 30 dni od jejiho doruceni.

(7) 'V ptipad¢ uplatnéni naroku z vad dodané¢ho zbozi Kupujicim z divodu pochybnosti o
kvalité dodaného zbozi, se Prodavajici zavazuje na zadost Kupujiciho thned zbozi vyménit za
nové, které nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu na aktuélni stav prubéhu reklamacniho
fizeni.

(8)  Prodavajici je povinen odstranit zdvadu nejpozdé€ji do 5 pracovnich dni od jejiho
nahlaseni.

(9)  Pokud tato dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou upravou
obc¢anského zakoniku. Naroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu skody nebo naroku na
smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz pravo uplatiovat narok na ndhradu Skody zpisobené
Kupujicimu €i pacientovi kupujiciho vadou zboZi.

(10) 'V pripad¢, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zbozi z ob¢hu, které prodavajici dodal
kupujicimu, je prodavajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni ndklady a
kupni cenu tohoto zbozi Kupujicimu uhradit, piipadné¢ po dohodé¢ s Kupujicim dodat zbozi
nahradni.

(11)  Kupujici mé pravo kdykoliv v pribéhu trvani smluvniho vztahu provést testy na
pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkuSebni laboratoie. Pokud testované zboZi nebude
odpovidat kvalité nabidnuté v zadavacim fizeni vefejné zakazky, je Prodavajici povinen uhradit
naklady na provedeni testu, a to do 30 dnt od doruceni vysledku testu. Od zjisténi vad zbozi na
zékladé vysledku testu dle predchozi véty méa Kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za
vady dle obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji ustanoveni o prodleni s
dodanim bezvadného zbozi.

CL7
Sankce

(1) Vyse trokl z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy.

(2) V piipadé prodleni Prodavajiciho s dodanim pfedmétu koupé ve lhuté stanovené v této
Dohodé¢, je Prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05% z ceny
objednavky bez DPH, s jejimz dodanim je prodleni, za kazdy i zapocaty den prodleni.

(3)  Za porudeni povinnosti ml¢enlivosti je Prodavajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 100.000,- K& (slovy: jedno sto tisic korun ¢eskych), a to za kazdy jednotlivy piipad
poruSeni této povinnosti.

(4) Smluvni pokuta dle této Dohody je splatnd po poruSeni uvedené povinnosti, na néz se
vztahuje, do 10 dni od doruceni pisemné vyzvy opravnéné smluvni strany k jeji thradé strané
povinné, a to bezhotovostnim pifevodem na bankovni ucet opravnéné smluvni strany, uvedeny
v hlavi¢ce této Dohody.

(5) Povinnosti zaplatit smluvni pokutu neni dot€en narok na nadhradu $kody, jeZ se hradi v plné
vysi bez ohledu na uhrazenou vysi smluvni pokuty. Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 2050
OZ. Zaplacenim smluvni pokuty déale neni dotCena povinnost Prodavajiciho splnit zavazky
vyplyvajici z této Dohody.
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ClL8

Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

(1)  Vlastnickd prava k dodanému zbozi v€etné obalu se na Kupujiciho prevadi okamzikem
pievzeti zbozi, tj. podepsanim dodaciho listu / potvrzeni o pievzeti zasilky opravnénou osobou
Kupujiciho nebo osobou Kupujicim zmocnénou. Prodavajici se zarucuje, Ze vlastnictvi bude na
Kupujiciho prevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je Kupujicimu povinen
nahradit Skodu a dal$i naklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

(2)  Prechod nebezpeti Skody na zbozi prechazi na Kupujiciho potvrzenim dodaciho listu /
potvrzeni o prevzeti zasilky. Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 ob¢anského zdkoniku se
vylucuje.

CL9
Salvatorni klauzule

(1) Smluvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnéni uéelu této Dohody vzdjemnou
sou¢innost.

(2) Strany sjednavaji, Ze pokud v dusledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpisu
anebo judikatury soudii bude u nékterého ustanoveni této Dohody shledan divod jeho neplatnosti,
Dohoda jako celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude mozné povazovat pouze tu Cast, které
se diuvod neplatnosti pfimo tyka. Strany se zavazuji toto ustanoveni doplnit ¢i nahradit novym
ujednanim, které bude odpovidat aktuadlnimu vykladu pravnich pfedpist a smyslu a Gcelu této
Dohody.

(3) Pokud v nékterych ptipadech nebude mozné feseni zde uvedené a Dohoda by byla neplatna
jako celek, strany se zavazuji bezodkladné po tomto zjisténi uzaviit novou Dohodu, ve které
ptipadny diivod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou zapocitana na plnéni
stran podle této nové Dohody. Podminky této nové Dohody vyjdou pfitom z pivodni Dohody.

CL 10
Reseni sporu, rozhodné pravo

(1) Smluvni strany vynalozi veskeré usili k tomu, aby vyiesily vSechny spory, které by mohly
vzniknout v souvislosti s touto Dohodou a jeji realizaci v prvni fadé vzajemnou dohodou.

(2) Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 zdkona ¢&. 91/2012 Sb., o
mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich ptedpisu (dale jen ..ZMPS®), dohodly, Ze
tato Dohoda a prava a povinnosti z ni vyplyvajici se ¥di pravem Ceské republiky, zejména
pfisludnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského pravniho fadu
se pritom nepiihlizi.

CL 11
Dohoda o zalozeni pravomoci ¢eskych soudi, prorogace

(1) Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudi Ceské
republiky k projednani a rozhodnuti sporti a jinych pravnich véci vyplyvajicich z touto Dohodou
zaloZeného pravniho vztahu, jakoZz i ze vztahi s timto vztahem souvisejicich.

(2)  Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni Fad,
ve znéni pozdé€jSich predpist, dohodly, Ze mistné piisluSnym soudem k projednani a rozhodnuti
sport a jinych pravnich véci vyplyvajicich z touto Dohodou zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i
ze vztahu s timto vztahem souvisejicich, je v piipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny
krajsky soud, Méstsky soud v Praze a v piipad¢, Ze k projednani véci je vécné piislusny okresni
soud, Obvodni soud pro Prahu 5.
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Cl 12
Trvani, zmény a ukonéeni platnosti Dohody

(1)  Tato Dohoda se sjednava na dobu ur¢itou a to na dobu 48 mésicu pocinaje 5.10.2017,
maximalné v8ak do okamziku vycerpani schvaleného rozpo¢tu zadavatele na tyto dodavky, ktery
¢ini 480.000,- K¢ bez DPH.

(2)  Veskeré zmény a dopliiky lze provadét pouze dodatky k této Dohodé. Dodatky musi mit
pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy obou smluvnich stran. Pfipadné dodatky k této
Dohod¢ budou oznaceny jako ,,Dodatek™ a vzestupné ¢islovany v poradi, v jakém byly postupné
uzavirany tak, aby dfive uzavieny dodatek mé¢l vzdy ¢islo nizsi, nez dodatek pozdéjsi a ve stejném
poctu stejnopist jako Dohoda.

(3)  Tato Dohoda mize byt ukonCena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami; v tomto piipadé platnost a ucinnost
Dohody kon¢i ke sjednanému dni;

b) jednostrannou vypoveédi kterékoliv ze smluvnich stran bez udani divodu, kdyz
vypovédni doba ¢ini 3 mésice a poind béZet prvnim dnem mésice nésledujiciho po
mésici, ve kterém byla pisemné vypoveéd’ druhé stran¢ dorucena;

¢) odstoupenim od této Dohody v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici z této Dohody
fadné a v€as ani po uplynuti dodate¢né poskytnuté lhity v délce 20 dn;

d) odstoupenim od této Dohody v disledku zahajeni insolvenéniho fizeni vi¢i druhé
smluvni strané.

(4) Vedle divodit stanovenych obcanskym zdkonikem miiZe opravnéna smluvni strana
odstoupit pro podstatné poruseni Dohody druhou smluvni stranou, kterym se rozumi zejména:

a) na stran¢ Kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami Dohody ve lhuté
delsi 60 dnti po uplynuti splatnosti kupni ceny,
b) na strané Prodavajiciho:
i.  opakované poruSeni povinnosti stanovené touto Dohodou;
1.  opakované dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky,
iii.  opakované dodani zbozi nebo jeho Casti, kterou pro jeho vady Kupujici
nepievzal.
(5) Odstoupeni nabyva u¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V
pripad¢, Ze odstoupeni od Dohody neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve 1haté 10-ti dni od
odeslani, povazuje se odstoupeni za doru¢ené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni druhé smluvni strané.

(6) Okamzikem nabyti u¢innosti odstoupeni od Dohody zanikaji vSechna préava a povinnosti
smluvnich stran z této Dohody. Pfi takovém ukonceni Dohody jsou smluvni strany povinny
vzajemné vyporadat své zavazky.

(7)  Vdusledku ukonceni Dohody nedochédzi k zaniku narokti na nahradu Skody vzniklych
poruSenim této Dohody, narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera podle
projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po ukonceni této Dohody.

CL 13
Podminky dorucovani

(1)  Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle této Dohody, dale pro vyfizovani reklamaci a
pisemnosti tykajici se této Dohody, budou doru¢ovany nasledujicimi zpusoby: prostiednictvim
drzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce této Dohody,
prostiednictvim povéfenych zaméstnanci Prodavajiciho, resp. Kupujiciho, faxem nebo e-mailem
uvedenym niZe v odst. 2 tohoto ¢lanku ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.
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(2) Povefeni zaméstnanci:

« za prodévajiciho:
Povéiena osoba:

Adresa: Miru 16, 337 01 Rokycany
Fax:

Tel: , )

E-mail: ", J@kcesolid.cz

+ za kupujiciho:

Povéiena osoba: . _ nebo .

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

Tel: + 420

E-mail: @homolka.cz nebc @homolka.cz nebo jimi
povéteny pracovnik.

3) Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato
smluvni strana povinna neprodlen¢ informovat o této skute¢nosti druhou smluvni stranu a oznamit
Ji adresu, ktera bude jeji novou doru¢ovaci adresou. Doruéi-li smluvni strana druhé smluvni strané
pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou doru¢ovaci adresou dotéené
smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni strany berou na védomi, Ze poru$eni povinnosti
fadn¢ prebirat postu dle tohoto odstavce miiZze mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmateno.

(4)  Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodati-li se mu jeho zavinénim zésilku dorucit na
dohodnutou dorucovaci adresu, nastavaji pravni ucinky, které pravni pfedpisy spojuji s doru¢enim
pravniho tkonu, ktery byl obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

Cl 14
Zavérefna ustanoveni

(1) Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vSech néleZitosti smluvniho vztahu zaloZeného
touto Dohodou, jakoZz i se zvefejnénim celé této Dohody.
2) Smluvni strany prohladuji, Ze si tuto Dohodu pied jejim podpisem precetly, a shledaly, ze
jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz
dosazeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a tisné, jako spravnou
podepisuji.
3) Neni-li v této Dohody vyslovné stanoveno jinak, smluvni vztahy mezi smluvnim stranami
zaloZené€ touto Dohodou se fidi Ceskym pravnim fadem, pfedevsim pak ustanovenimi ob¢anského
zékoniku.
(4)  Nedilnou soucasti této Dohody jsou jeji piilohy:

e Piiloha ¢. 1: Wypis z obchodniho rejstiiku Prodavajiciho (je-li v ném zapsan) ';

e Priloha €. 2: Platné SPC dodavaného zbozi (1é¢ivého pripravku)

e Priloha ¢. 3: Cenik zbozi

e Priloha ¢. 4: Seznam aktudlné pouzivanych stinicich pomiicek

e Priloha ¢. 5: Doklad o pojisténi odpovédnosti Prodavajiciho za Skodu zpiuisobenou treti osobé vé.

dokladu o uhradé pojistného za prislusné pojistné obdobi

e Piiloha ¢. 6: Obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

V piipad€ rozporu maji ustanoveni této Dohody piednost pted piilohami, to neplati pro
Obchodni podminky NNH.

! Utastnik dolozi kopii zivnostenského opravnéni, pokud neni zapsan v OR.

Ramcova dohoda strana 11 (celkem 12)


mailto:y@kcsolid.cz
mailto:i@homolka.cz

(5)  Dohoda nabyva platnosti dnem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami a Gc¢innosti dne
ode dne 5. 10. 2017, poté, co byla zvefejnéna v¢. priloh v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni.

(6)  Tato Dohoda je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz Prodavajicimu nalezi jedno
vyhotoveni a Kupujicimu nalezi dv¢ vyhotoveni.

(7) Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Dohoda uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového fizeni vefejné zakazky ¢i obchodni vefejné soutéze, budou vykladat tuto Dohodu s
ohledem na jednani stran v fizeni, na zaklad¢ kterého byla Dohoda uzaviena, zejména s ohledem
na obsah nabidky Prodéavajiciho, zadavaci podminky a odpovédi na pripadné zédosti o vysvétleni
zadavaci dokumentace.

(8)  Smluvni strany prohlasuji, Ze si Dohodu pied jejim podpisem precetly, a shledaly, Ze jeji
obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vuli a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni
svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a tisné na dikaz této skute¢nosti
podepisuji.

V Rokycanech dne 4. 6. 2017 V Praze dne ..¥.£.:......2017
/
............... R ——— '
KC SOLID, spol. s r.o. Nemoghice Na Homolce
jednatel ve‘(Jiouci ONVZ
Prodavajici* Kupujici

2 Podpisy obou smluvnich stran museji byt na jedné listin& a sou¢asné se nesmi jednat o samostatnou listinu
(listinu obsahujici pouze podpisy bez dal3iho textu Dohody).

Réamcova dohoda strana 12 (celkem 12)




Tento vypis.z vefejnych rejstiikd elektronicky podepsal “Krajsky soud v Pizni [IC 00215694]" dne 4.7.2017 v 13:10:56.
EPVid:uS8iWaYf8DsEA0I90t38ww

SR etas BN Vypis
' : 0 / z obchodniho rejstfiku, vedeného
B ’, / Krajskym _soudem v Plzni

X e oddil C, viozka 5243
‘Datum vzniku a zapisu: 13. kvétna 1994

Spisova znacka: C 5243 vedena u Krajského soudu v Plzni
Obchodni firma: KC SOLID, spol. sr. 0.

Sidlo: Miru 16, Stfed, 337 01 Rokycany
Identifikacni Cislo: 611 68 840

Pravni forma: Spolecnost s ru¢enim omezenym

zaloZena spole¢enskou smlouvou dvou spole¢nikll ze dne 18.4.1994

Predmét podnikani:

vyroba, instalace, opravy elektrickych stroj a pfistrojt, elektronickych a
telekomunikacnich zarizeni

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 Zivnostenského zékona

distribuce Ié€iv (IéCivych pfipravk)

nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

silnicni motorova doprava - nakladni provozovana vozidly nebo jizdnimi
soupravami 0 nejvétsi povolené hmotnosti nepresahuijici 3,5 tuny, jsou-li ur€eny
k pfepravé zvitrat nebo véci

Statutarni organ:
jednatel:
Ing. PETR CVACHOVEC, dat. nar. 28. ledna 1952
K Starym valiim 362/3a, Hradisté, 326 00 Plzefi
Den vzniku funkce: 13. kvétna 1994
jednatel:
PETR KRABEC, dat. nar. 19. dubna 1971
Tymakovska 1029, Plzerfiské Predmésti, 337 01 Rokycany
Den vzniku funkce: 4. listopadu 1997
Zpusob jednani: Kazdy z jednatelll zastupuje spole¢nost v piném rozsahu samostatné.
Spolecnici:
Spolecnik: Ing. PETR CVACHOVEC, dat. nar. 28. ledna 1952
K Starym vallim 362/3a, Hradi$té, 326 00 Plzeii
Podil: Vklad: 50 000,- K&

Splaceno: 50 000,- K&
Obchodni podil: 50 %

Druh podilu: zakladni podil €. 1
Kmenovy list: nebyl vydan

' Spole¢nik: PETR KRABEC, dat. nar. 19. dubna 1971
Tymakovska 1029, Plzeriské Predmeésti, 337 01 Rokycany

Podil: Vklad: 50 000,- K¢
Splaceno: 50 000,- K&
Obchodni podil: 50 %
Druh podilu: zakladni podil €. 2
Kmenovy list: nebyl vydan

Zakladni kapital: 100 000,- K¢
zakladni jméni spole¢nosti €ini 100 000,- K&, predstavujici
penézité vklady zakladatel(

Udaje platné ke dni: 4. Eervence 2017 06:50 172



oddil C, vliozka 5243

Ostatni skute¢nosti:
Pocet Elend statutarniho organu: 2

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zakona €. 90/2012 Sbh., o obchodnich spoleCnostech a druzstvech.

Udaje platné ke dni: 4. Gervence 2017 06:50 2/2



Verejny rejstrik

Ovéruji pod pofadovym ¢islem 308011 _017033 , Ze tato listina, ktera
vznikla pfrevedenim vystupu platnych Gdajd z informa&niho systému verejné
spravy z elektronické podoby do podoby listinné, skladajici se z 2 listd,
se doslovn& shoduje s obsahem vystupu z informacniho systému verejné
spravy v elektronické podobé.

Rokycany 1 dne 04.07.2017 v 13:13

4 =
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Sp.zn. sukls57825/2014

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Technescan Sestamibi
1 mg kit pro pfipravu radiofarmaka.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 mg cuprotetramibi tetrafluoroboras
([Tetrakis(2-methoxy-2-methylpropyl-1 isokyanid)Cu(I)] tetrafluoroboras).
Radionuklid neni soucasti kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro pfipravu radiofarmaka.
Bilé az témér bilé pelety nebo prasek.
Rekonstituuje se roztokem technecistanu-(""Tc) sodného na injekci.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je urfen pouze k diagnostickym t¢eliim. Je indikovan pro dospélé. Pro pediatrickou
populaci viz bod 4.2.
Po radioaktivnim zna&eni roztokem technecistanu-(*>"Tc) sodného j je ziskany roztok technecium-
(”mTc) sestamibi indikovan pro:
scintigrafii perfuze myokardu
pro detekci a lokalizaci onemocnéni koronarnich artérii (angina pectoris a infarkt myokardu).
- celkové stanoveni funkce srde¢ni komory
technika prvniho priichodu pro stanoveni ejekéni frakce a/nebo vy3etfeni EKG s hradlovanim
SPECT pro stanoveni ejek¢ni frakce objemu levé komory a regionélni pohyblivosti srdeéni stén.
- scintimamografii k detekci suspektni rakoviny prsu u pacientek s mamogramy, které jsou
neprikazné, neadekvatni nebo nejednoznaéné
- lokalizaci hyperfunkéni parathyreoidni tkdné u pacienti s opakovanym nebo pretrvavajicim
onemocnénim jak primarniho, tak sekundarniho hyperparathyreoidismu a u pacientd s primarnim
hyperparathyreoidismem, u kterych je naplanovana inicialni operace parathyreoidnich Zlaz.

4.2 DavKkovani a zpuasob podani
Davkovani

Dospéli a starsi populace

Davkovani se maze lidit v zavislosti na charakteristikach gama kamery a zptisobu provadéni
rekonstituce. Aplikace vy33ich aktivit, nez jsou mistni hodnoty DRL (Diagnostic Reference Levels,
diagnostické referenéni trovné), musi byt odtivodnény.
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Doporucené rozmezi aktivity pro intravenézni podani dospélému pacientovi o primérné hmotnosti
(70 kg) je pro:

Diagnozu sniZené koronarni perfuze a infarktu myokardu
400 - 900 MBq

Doporucené rozmezi aktivity pro diagnézu ischemické choroby srdeéni podle doporucenych postupti
EU je

- dvoudenni protokol: 600 — 900 MBg/vy3etieni
- jednodenni protokol: 400 — 500 MBq pro prvni injekci, pro druhou injekci tiikrat vice.

Pro jednodenni protokol nema byt celkem aplikovano vice nez 2 000 MBq a pro dvoudenni protokol
ne vice nez celkem 1 800 MBq. U jednodenniho protokolu se maji tyto dvé injekce (pfi zatézi a v
klidu) podavat nejméné po dvou hodinéch, mohou viak byt podany v libovolném poradi. Po injekci
pii zatéZi se ma (pokud je to mozné) pokracovat ve cviceni je§té 1 minutu.

Pro diagnézu infarktu myokardu obvykle dostaduje jedna injekce v klidu.

Diagnoza ischemické choroby srde¢ni vyZaduje dvé injekce (pfi zatéZi a v klidu), aby se rozlisila
prechodné sniZzena myokardiélni resorpce od trvalé.

Celkové stanoveni funkce srdecni komory

600 - 800 MBq podavano jako bolus.

Scintimamografie

700 - 1 000 MBq podavano jako bolus obvykle do opa¢né paZe, nez se nachazi léze.
Lokalizace hyperfunkéni parathyreoidni tkané

200 - 700 MBq podévano jako bolus. Za normélnich podminek je aktivita mezi 500 - 700 MBq.

Davkovani se mtze lisit v zavislosti na charakteristikach gama kamery a zplsobu provadéni
rekonstituce.

Aplikace vys3ich aktivit, neZ jsou mistni hodnoty DRL (Diagnostic Reference Levels, diagnostické
referen¢ni Grovné), musi byt odiivodnény.

Porucha funkce ledvin

Aplikovanou aktivitu je tieba peélivé zvazit, protoze u téchto pacientti mize dojit k vy3si radiacni
expozici.

Porucha funkce jater

Pri ur¢ovani aktivity k aplikaci pacientiim se snizenou funkci jater je tieba obecné zachovat opatrnost
a zatinat obvykle u spodni hranice davkovaciho rozmezi.

Pediatrickd populace

Podle klinickych potieb a vyhodnoceni poméru rizika/pfinosu je tieba peclivé zvazit pouziti u déti
a dospivajicich. Aktivity aplikované u déti a dospivajicich je moZné vypocitat podle doporuceni

v karté pediatrického déavkovani spolenosti European Association of Nuclear Medicine (EANM).
Aktivitu aplikovanou u déti a dospivajicich je mozné vypocitat vynasobenim zakladni aktivity (pro
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Gcely vypoctu) s koeficientem nasobeni zavislého na t€lesné hmotnosti, ktery je uveden v tabulce
nize.
Aplikovana davka A [MBq] = Zakladni aktivita x Koeficient

Zékladni aktivita je pro ucely vyhledavani karcinomu 63 MBq. Pro zobrazovéni srdce je minimalni
zakladni aktivita 42 MBq a maximalni zdkladni aktivita 63 MBq pro dvoudenni protokol skenu srdce
jak v klidu, tak pfi zatézi. Pfi jednodennim protokolu zobrazovani srdce je zdkladni aktivita 28 MBq
v klidu a 84 MBq pii zatézi. Minimalni aktivita pro jakékoli zobrazovaci vy3etieni je 80 MBq.

élesna hmotnost |[Koeficient [Té&lesnda hmotnost [Koeficient Ll‘élesné hmotnost |Koeficient
kgl kgl kgl
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 35T 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Zpisob podani
Intravenézni podani.

Z divodu nebezpeci poskozeni tkané je tieba striktné vyloudit podani extravazalni injekce tohoto
radioaktivniho piipravku.
Pro vicedavkové pouziti.

Opatreni, které je tFeba ucinit pred manipulaci a poddnim pripravku
Tento piipravek je tfeba pfed podanim pacientovi rekonstituovat. Pokyny k pfipravé a kontrole
radiochemické Cistoty pripravku pfed podanim viz bod 12.

Priprava pacienta viz bod 4.4.
Snimdni obrazu

Zobrazovani srdce

Zobrazovéani ma zacit asi 30 - 60 minut po podani injekce, aby byla umoznéna hepatobiliarni
clearance. Del3i odstup mize byt vyZadovan pro snimky v klidu a pfi farmakologické zatézi vyhradné
podanim vazodilatatorti z diivodu rizika vy3si subdiafragmatické aktivity technecia (*”"Tc). Neexistuje
dukaz vyznamnych zmén radiofarmaka v myokardu, proto je mozné zobrazovani az do 6 hodin po
podéni injekce. Test miZe byt provadén v jedno- nebo dvoudennim protokolu.

Ma se provéadét zejména tomografické zobrazovani (SPECT), s nebo bez hradlovani EKG.

Scintimamografie
Zobrazovani prsu je optimalni zapo¢it S - 10 minut po injekei s pacientkou v poloze na bfise s prsy
volné visicimi.

Tento pripravek se podava do zily na ruce, ktera je kontralateralni k prsu, se suspektni abnormalitou.
Pokud je onemocnéni bilaterélni, injekce se podava idedln€ do dorsélni zily na noze.

Konvenéni gama kamera
Pacientka ma byt poloZena tak, aby visel kontralateralni prs a ma byt vyhotoveno jeho lateralni
zobrazeni. Ventralni zobrazeni na zadech pak lze ziskat, kdyZ ma pacientka ruce za hlavou.
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Detektor ur¢eny pro zobrazovéni prsu
V pripadg, Ze je pouzivan detektor ur€eny pro zobrazovani prsu, musi se postupovat podle
specifického protokolu pro dany pfistroj, aby se dosdhlo nejlepsiho mozného zobrazeni.

Zobrazovani pristitnych télisek
Sniméni obrazu pristitnych télisek zavisi na pouzitém protokolu. Nej¢astéji pouzivand vysetieni se
provadi technikou odec¢itani nebo technikou dvojiho pritoku, které mohou byt provedeny spolecné.

Pro techniku odeitani miize byt pti zobrazeni stitné Zlazy pouzit bud’ jodid sodny ('*’I), nebo
technecistan sodny (" Tc), nebot’ tato radiofarmaka jsou zachycena funkéni tkani $titné Zlazy. Toto
zobrazeni je ode&teno od zobrazeni pomoci technecia-(**™Tc) sestamibi a patologické hyperfunkéni
tkan pristitnych t&lisek ztistane po odeteni viditelna. Pokud se pouZije jodid sodny ('*I), podava se
peroralng 10 az 20 MBq. Ctyfi hodiny po podani se miize provést zobrazeni krku a hrudniku. Po
sniméni obrazu s jodidem sodnym ('*I) je podéno injekei 200 - 700 MBq technecia-(*™Tc) sestamibi
a obrazy jsou snimany 10 minut po injekci pfi dvojitém sniméni se dvéma piky gama energie:

140 keV pro technecium (¥™Tc) a 159 keV pro jéd (‘ZI). Jestlize se pouZije technecistan sodny
(*™Tc), je podano injekci 40 - 150 MBq a obrazy krku a hrudniku jsou sniméany o 30 minut pozdgji.
Poté je poddno injekci 200 - 700 MBq technecia-(*™Tc) sestamibi a druhé snimani obrazii je
provedeno o 10 minut pozdé&ji.

Je-li pouzita technika dvojiho priitoku, je podano injekci 400 - 700 MBq technecia-(*™Tc) sestamibi
a prvni snimky krku a mediastina se pofizuji o 10 minut pozdgji. Po obdobi clearance
1 - 2 hodiny, je opét provedeno zobrazeni krku a mediastina.

Planarni zobrazovani mize byt doplnéno brzkym nebo zpozdénym zobrazovanim SPECT nebo
SPECT/CT.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pfi scintigrafickém vySetfovani myokardu v podminkach zitéZe je tfeba zvaZovat celkové
kontraindikace spojené s indukei ergometrické nebo farmakologické zatéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Potencidl pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce

Jestlize se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, musi se podani 1é¢ivého pfipravku
okamzité prerusit, a je-li to zapotiebi, musi se za&it s intravenézni [é€bou. Aby bylo moZno v pfipadé
nouze okamzité zasdhnout, je tieba mit k dispozici potiebné 1é¢ivé piipravky a vybaveni, napiiklad
endotrachealni trubici a ventilator.

Odvodnéni individuédlniho pfinosu/rizika

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zakladé jeho
pravdépodobného piinosu. Aplikovana aktivita musi byt u kazdého pacienta co nejniZ$i mozna pro
dosazeni pozadovanych diagnostickych informaci.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Je tieba peclivé zvazit pomér prinosu a rizika u téchto pacientd, protoze mtiZe dojit k vy33i radiaéni
expozici (viz bod 4.2.).

Pediatrické populace
Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.
Je tfeba peclivé zvazit indikaci, nebot efektivni ddvka na MBq je vy33i neZ u dospélych (viz bod 11).
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Priprava pacienta
Pacient ma byt pied zat4tkem vy3etieni dobfe hydratovan a béhem prvnich hodin po vy3etieni
nabadan k vyprazdiiovani tak Casto, jak jen je to moZné, aby byla radiace sniZena.

Zobrazovéni srdce

Pokud je to mozné, nemd pacient nejméné 4 hodiny pfed vySetfenim jist. Doporucuje se, aby pacient
po kazdé injekci a pred zobrazovéanim snédl lehce tuéné jidlo nebo vypil 1 nebo 2 sklenice mléka. To
vyvola rychlou hepatobilidrni clearance technecia-(**™Tc) sestamibi, coZ se projevi pfi zobrazeni niZ3i
aktivitou v jatrech.

Interpretace zobrazovani pomoci pfipravku technecium-(>>"Tc) sestamibi

Interpretace scintimamografie

Je mozné, Ze scintimamografie neodhali viechny prsni léze o priméru mensim nez 1 cm, nebot
citlivost technecia-(*™Tc) sestamibi je pro detekci téchto 1ézi nizka. Negativni vysetfeni nevyluduje
rakovinu prsu, zejména v pripadé takové malé 1éze.

Po procedure
Je tfeba omezit blizky kontakt s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 24 hodin po injekci.

Zvlastni upozornéni
Pfi scintigrafickém vySetfovani myokardu v podminkach zatéZe je tfeba zvazovat celkové
kontraindikace a bezpe¢nostni opatieni spojena s indukci ergometrické nebo farmakologické zitéZe.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injekéni lahvicce, tj. v podstaté je bez
sodiku.

Preventivni opatfeni s ohledem na enviromentélni rizika, viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi Ié¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravky, které ovliviiuji ¢innost myokardu a/nebo krevni ob&h, mohou zpusobit falesné negativni
vysledky v diagnoze ischemické choroby srde¢ni. Zejména betablokétory a kalciovi antagonisté
snizuji spotiebu kysliku, ¢imz také ovliviuji perfuzi a betablokatory inhibuji vzrist srde¢ni frekvence
a krevniho tlaku pfi zatézi. Z tohoto diivodu je tieba pfi interpretaci vysledki scintigrafického
vysetteni vzit v ivahu sou¢asné podavanou lé¢bu. Je tieba dodrzovat doporuceni uvedend

v prisludnych pokynech tykajicich se ergometrickych nebo farmakologickych zatéZovych testi.

Pokud je pro zobrazovani hyperfunkéni parathyreoidni tkané pouzita technika odeéitani, nedavné
pouziti radiologickych kontrastnich latek s obsahem jodu, 1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é€bé hyper-
nebo hypotyreézy nebo nékteré dalsi 1€¢ivé pripravky pravdépodobné sniZi kvalitu zobrazeni Stitné
7lazy a dokonce znemozni provést odetteni. Uplny seznam moznych interakci s lé¢ebnymi piipravky
je uveden v Souhrnu tdaji o pfipravku pro jodid sodny (‘*’I) nebo technecistan sodny (™ Tc).

Pediatrické populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6  Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Jestlize je zamySleno podani radioaktivniho pfipravku Zené ve fertilnim véku, je tfeba vZdy zjistit, zda
Zena je, €i neni, t¢hotna. Kazda Zena, u které doslo k vynechdni menstruace, ma byt povazovéana za
te¢hotnou, pokud se neprokaze opak. JestliZe jsou o pfipadném téhotenstvi pochyby (pokud u zeny
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doslo k vynechani menstruace, pokud je menstruace velmi nepravidelna, atd.) pacientce maji byt
nabidnuty alternativni techniky (jestlize néjaké existuji) bez pouziti ionizujiciho zafeni.

Téhotenstvi

Radionuklidové vy3etieni uskuteciiované u téhotnych Zzen obsahuje radiaéni davku pro plod. Z tohoto
diivodu se behem téhotenstvi maji provadét pouze nezbytna vysetieni, kdy pravdépodobny piinos
vysoce pievazuje nad rizikem pro matku a plod.

Kojeni

Pred podanim radioaktivniho pfipravku kojici matce je tfeba zvazit, moZnost odloZeni podani
radionuklidu do doby, kdy matka kojeni prerusi, a zdali volba radiofarmaka byla s ohledem na
vylucovani aktivity do mléka nejvhodnéjsi. Je-li podéni povaZovéano za nezbytné, ma byt kojeni na
24 hodin preruseno a odsaté mléko zlikvidovano.

Je tfeba omezit blizky kontakt s malymi détmi po dobu 24 hodin po injekci.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie zaméfené na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Technescan Sestamibi nema Zaddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci a€inky

V nasledujici tabulce je vyjadiena frekvence nezadoucich G¢inkt v tomto bodé:

Velmi ¢asté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych Gdajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:

Vzicné: zavazné reakce hypersenzitivity, naptiklad du$nost, hypotenze, bradykardie, astenie
a zvraceni (obvykle b&hem dvou hodin po aplikaci), angioedém. Jiné reakce hypersenzitivity
(alergické reakce na kizi a sliznicich s exantémem (pruritus, kopfivka, edém), vazodilatace).
Velmi vzacné: U nachylnych pacient byly popsany dalsi reakce hypersenzitivity.

Poruchy nervového systému:
Méné Casté: bolest hlavy
Vzacné: zachvaty (kratce po aplikovani), synkopa.

Srdecni poruchy:
Méné Casté: bolest na hrudi/angina pectoris, abnormalni EKG.
Vzicné: arytmie.

Gastrointestindlni poruchy:

Mén¢ Casté: nauzea
Vzacné: bolest bricha.
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Poruchy kuze a podkozni tkané:
Vzécné: lokalni reakce v misté vpichu, hypestézie a parestézie, Cervenani.
Neni zndmo: Erythema multiforme.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Casté: Bezprostiedn& po aplikaci injekce je moZné pozorovat kovovou nebo horkou chut’, nékdy ve
spojeni se suchem v Gstech a zménu ¢ichu.

Vzacné: horecka, inava, zavrat', pfechodna bolest podobna artritidé, dyspepsie.

Jina onemocnéni:

Vystaveni ionizujicimu zéfeni je spojeno se vznikem rakoviny a moznym vyvojem dédi¢nych vad.
JelikoZ je efektivni davka podavana pfi jednodennim protokolu 16,4 mSv, kdy je maximalni
doporucena aktivita 2 000 MBq (500 v klidu a 1 500 MBq pfi zitézi), je moZno ofekavat vyskyt
téchto nezadoucich G¢inki jen s nizkou pravdépodobnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hléa$eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pFinost a rizik 1éivého pfipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V piipadé podani nadmérné radioaktivni davky pfipravku technecium-(*™Tc) sestamibi mé byt
absorbované dévka pacientovi sniZena, pokud je to mozZné, zvy3enim vylu€ovani radionuklidu z téla
Castym moc¢enim a defekaci. Mohl by pomoci odhad efektivni davky, kterd byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostick radiofarmaka, slouceniny Technecia (*™Tc), ATC kéd:
VO09GAOI.

Farmakodynamické G¢inky

Pfi chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnostické vy3etfeni se u roztoku technecia-(*"Tc)
sestamibi neukazalo, Ze ma farmakodynamicky G¢inek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po rekonstituci roztokem technecistanu (**Tc) sodného se vytvofi nasledujici komplex
technecium-("""Tc) sestamibi:

[*™Tc (MIBI)s]" kde: MIBI = 2-methoxyisobutylisonitril

Biologické distribuce

Technecium-(*™Tc) sestamibi je z krve rychle distribuovén do tkané: 5 minut po injekci zbyva

v ob&hu pouze asi 8 % podané davky. U fyziologické distribuce Ize pozorovat zjevnou koncentraci
technecia-(*""Tc) sestamibi in vivo v nékolika organech. Normalni resorpce radiofarmaka je zv1aste
evidentni ve slinnych zlazach, §titné Zlaze, myokardu, jatrech, Zlu¢niku, v tenkém a tlustém streve,
ledvinach, mo¢ovém méchyri, choroidnim plexu a kosternich svalech, obéas v bradavkach. Nepatrna
homogenni resorpce v prsu nebo v podpazi je normalni.

7/15


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Scintigrafie perfuze myokardu

Technecium-(*™Tc) sestamibi je kationtovy komplex, ktery pasivné pronika kapildrou a bunéénou
membréanou. V buikach se nachazi v mitochondriich, kde se zachyti a zadrzeni je zaloZeno na
intaktnich mitochondriich odraZejicich Zivotaschopné myocyty. Po intravendzni injekci je
distribuovan v myokardu v zavislosti na myokardidlni perfuzi a Zivotaschopnosti. Resorpce

v myokardu, kterd zavisi na korondrnim pritoku, je 1,5 % podané davky pfi z4tézi a 1,2 % podané
davky v klidu. Nezvratné poskozené buriky viak pfipravek technecium-(*™Tc) sestamibi nepfijimaji.
Uroveii extrakce myokardu se snizuje hypoxii. Dochazi k velmi malé redistribuci, a proto jsou
pozadovany samostatné injekce pro vySetieni pfi zatézi a v klidu.

Scintimamografie

Tkérnova resorpce technecia-("™Tc) sestamibi zavisi pfedevsim na vaskularizaci, které je obecn&
v nadorové tkani vy3$3i. Technecium-(*"Tc) sestamibi se akumuluje v riiznych neoplazmatech

a nejmarkantn&ji v mitochondriich. Jeho resorpce souvisi se zvy$enim energeticky zavislého
metabolismu a s buné¢nou proliferaci. Jeho bunééna akumulace se snizi, pokud nastane zvy3ené
exprese proteint, u nichz doslo k mnoho¢etné lékové rezistenci.

Zobrazovéni hyperfunkéni tkdné pfistitnych télisek

K lokalizaci technecia-(*™Tc) sestamibi dochazi jak ve tkéni pFistitnych t&lisek, tak i ve tkani 3titné
zlazy, ale obvykle je odstranéno z normalni tkané stitné zlazy rychleji neZ z abnormalni tkané
pristitnych télisek.

Eliminace

K eliminaci technecia-(*™Tc) sestamibi dochézi v&tdinou v ledvinich a hepatobilidrnim systému.
Aktivita technecia-(""™Tc) sestamibi ze Zluéniku se objevi ve stfevé do jedné hodiny po podani. Asi
27 % podané davky se vylouéi renalni eliminaci do 24 hodin a pfiblizné 33 % podané davky se
vylou¢i stolici do 48 hodin. U pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla farmakokinetika
charakterizovéna.

Polocas

Biologicky poloas technecia-("™Tc) sestamibi v myokardu je asi 7 hodin v klidu a pfi zatézi.
Efektivni polocas (ktery zahrnuje polo¢as biologicky a fyzikalni) je priblizné 3 hodiny pro srdce
a priblizn€ 30 minut pro jatra.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii studiich akutni toxicity po i. v. podani na mysich, potkanech a psech byla nejnizsi davka
roziedéného kitu Sestamibi, ktera méla za nasledek vzdy smrt, 7 mg/kg (vyjadieno jako obsah
Cu(MIBI), BF,) u samic potkant. To odpovida 500nasobku maximalni davky pro ¢lovéka (MHD),
ktera ¢ini 0,014 mg/kg pro dospélou osobu (70 kg). Ani potkani, ani psi nevykazovali i€inky
souvisejici s Ié¢bou pfi davkach roziedéného kitu Sestamibi 0,42 mg/kg (30nasobek MHD), resp.
0,07 mg/kg (Snasobek) po dobu 28 dnii. U opakované podévanych davek se prvni symptomy toxicity
objevily béhem podani 150nasobku denni davky b&hem 28 dni.

Extravazalni aplikace u zvirat zplsobila akutni zanét s otokem a krvacenim v misté podani.

Studie reprodukéni toxicity nebyly provadény.

Cu (MIBI), BF, nevykazoval genotoxickou aktivitu ve zkouskach Ames, CHO/HPRT a vymény
sesterského chromatinu. Pfi cytotoxickych koncentracich bylo pozorovano zvy3eni chromosomovych
aberaci pfi zkousce na lidskych lymfomech in vitro. Zadna genotoxicka aktivita nebyla pozorovana pfi

in vivo my$im mikronukleovém testu v davce 9 mg/kg.

Studie pro zjisténi karcinogenniho potencialu radiofarmaceutického kitu nebyly provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

dihydrat chloridu cinatého
monohydrét cystein-hydrochloridu
dihydrat natrium-citratu

mannitol

kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH)
hydroxid sodny (k upravé pH)

6.2 Inkompatibility

Tento lé¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Po radioaktivnim znaceni: 10 hodin. Po radioaktivnim znageni neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C. Uchovavejte injek&ni lahvi¢ky v krabicce, aby byl pripravek
chranén pred svétlem. Podminky uchovéavani tohoto lé¢ivého pfipravku po jeho radioaktivnim znaceni
jsou uvedeny v bodé 6.3.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy o radioaktivnim materialu.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml vicedavkové injekéni lahvicky z bezbarvého borosilikatového skla typu I (Ph. Eur.) uzaviené
chlorbutylovou pryzovou zéitkou.

Velikost baleni:
5 injek¢&nich lahvicek.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka maji byt prevzata, pouZivana a poddvana pouze opravnénymi osobami v urenych
klinickych zafizenich. Jejich pfijem, uskladnéni, pouZivani, preprava a likvidace podléhaji prislusnym
piedpisiim a/nebo licencim prislu$né mistni organizace.

Radiofarmaka maji byt pripravena zptsobem, ktery vyhovuje jak podminkam na radiacni bezpe¢nost,
tak farmaceutickym poZadavkiim na jakost. Maji se dodrZovat pfisluné asepticka opatfeni.

Obsah injekénich lahviek je uréen pouze pro pripravu technecia-(*™Tc) sestamibi, nikoli pro pfimé
podani pacientiim bez toho, aby prosel predchozi pfipravnou procedurou.

Pokyny pro piipravu lé¢ivého pripravku v ¢ase potfeby pied podanim, viz bod 12.

Pokud je kdykoliv pfi piipravé tohoto pfipravku zpochybnéna neporusenost injekéni lahvi¢ky, nesmi
byt pfipravek pouzit.
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Postupy pfi podavani je tfeba provédét takovym zplisobem, aby bylo riziko kontaminace é¢ivého
pripravku a ozéfeni obsluhy sniZeno na minimum. Odpovidajici stinéni je povinné.

Obsah kitu pred pfipravou neni radioaktivni. Po pridavku technecistanu-(*™Tc) sodného je oviem
nutné pii kone¢né pripravé odpovidajici stinéni.

Podéni radiofarmak ptedstavuje riziko pro personél z vné&jsiho ozareni nebo kontaminaci ze zbytki

moci, zvratkl nebo jinych télnich tekutin. Radiaéni ochrana musi byt v souladu s narodnimi predpisy
o ochrané zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Veskery nepouzity 1é€ivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky
pro radioaktivni materialy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mallinckrodt Medical B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten,

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

88/681/08-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

26.11.2008 / 8.5.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

10.7.2014
11. DOZIMETRIE

Technecium (*™Tc) je ziskavano z generatoru (®Mo/”™Tc) a pfemé&fiuje se zéfenim gama
s primérnou energii 140 keV a polocasem 6,02 hodin na technecium (*Tc) které, vzhledem
k dlouhému polo¢asu 2,13 x 10° let, mize byt povazovano za kvazistabilni.

Udaje uvedené niZe jsou prevzaty z publikaci ICRP 80 a jsou vypocteny na zakladé nasledujicich
predpokladi: Po intraven6zni injekci se latka rychle eliminuje z krve a navazuje se prevazné ve
svalovych tkanich (v&etné srdce), v jatrech a ledvinach a v mensim mnoZstvi ve slinnych zlazach

a §titné zlaze. Pokud je latka aplikovéana ve spojeni se zatéZovym testem, dochazi k vyraznému nartistu
resorpce v srdci a kosternich svalech, s odpovidajici niZsi resorpei ve viech ostatnich organech

a tkénich. Latka je vylu€ovana jatry a ledvinami v poméru 75 % ku 25 % v uvedeném poiadi.
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Organ

Absorbovana diavka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

(v klidu)

Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Mocovy méchyf 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
Povrch kosti 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
Mozek 0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Prsa 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Zluénik 0,039 0,045 0,058 0,10 0,32
Gastrointestinalni
trakt:
Zaludek 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
Tenké stievo 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
Tlusté strevo 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
Horni ¢&ast tlustého 0,027 0,035 0,057 0,089 0,17
stieva
Dolni ¢ast tlustého 0,019 0,025 0,041 0,065 0,12
stieva
Srdce 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Ledviny 0,036 0,043 0,059 0,085 0,15
Jatra 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Plice 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Svaly 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Jicen 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Vaje¢niky 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Slinivka bfidni 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
Cervena kostni 0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
dren
Slinné zlazy 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
Pokozka 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Slezina 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Varlata 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Brzlik 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Stitna zlaza 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
D¢éloha 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Zbyvajici organy 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Efektivni diavka 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053
(mSv/MBq)
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Orgén Absorbovani divka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

(zatézovy test)

Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Mocovy mé&chyi 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
Povrch kosti 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
Mozek 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Prsa 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Zlugnik 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26
Gastrointestinalni
trakt:
Zaludek 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Tenké stievo 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
Tlusté stievo 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
Horni ¢ast
tlustého stieva 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13
Dolni ¢ast tlustého
stfeva 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099
Srdce 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Ledviny 0,026 0,032 0,044 0,063 0,11
Jatra 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Plice 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Svaly 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Jicen 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Vajeéniky 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Slinivka bfisni 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
Cervena kostni
dren 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
Slinné Zlazy 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
Pokozka 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
Slezina 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Varlata 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Brzlik 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Stitn4 zlaza 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
Déloha 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Zbyvajici organy  0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
Efektivni davka  0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045
(mSv/MBq)

Efektivni ddvka byla vypoctena podle frekvence zruseni 3,5 hodiny u dospélych.

Zobrazovani srdce

Efektivni ddvka vyplyvajici z aplikace maximalni doporugené aktivity 2 000 MBq technecia-(*"Tc)
sestamibi pro dospélého jedince vaziciho 70 kg je pfiblizné 16,4 mSv pro jednodenni protokol

s podanou dévkou 500 MBq v klidu a 1 500 MBq pfi zatézi.

Pfi podané aktivité 2 000 MBq je typicka radia¢ni davka pro cilovy organ srdce 14 mGy a typické
radia¢ni davky pro kritické organy — Zlu¢nik, ledviny a horni ¢ast tlustého stfeva jsou

69, 57 a 46,5 mGy v uvedeném pofadi.
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Efektivni davka vyplyvajici z aplikace maximalni doporu¢ené aktivity 1 800 MBq technecia-(*>"Tc)
sestamibi pro dospél¢ho jedince vaziciho 70 kg je pfiblizné 15,2 mSv pro dvoudenni protokol

s podanou davkou 900 MBq v klidu a 900 MBq pii zatézi.

Pfi podané aktivité 1 800 MBq je typicka radia¢ni davka pro cilovy orgéan srdce 12,2 mGy a typické
radiaéni davky pro kritické organy — Zlu¢nik, ledviny a horni &4st tlustého stfeva jsou

64,8; 55,8 a 44,1 mGy v uvedeném pofadi.

Scintimamografie

Efektivni davka vyplyvajici z aplikace maximalni doporugené aktivity 1 000 MBq technecia-(*"Tc)
sestamibi pro dospélého jedince vaziciho 70 kg je pfiblizné 9 mSv.

Pfi podané aktivité 1 000 MBq je typicka radiaéni davka pro cilovy organ prs 3,8 mGy a typické
radiacni davky pro kritické organy — Zlu¢nik, ledviny a horni ¢ast tlustého stieva jsou

39, 36 a 27 mGy v uvedeném poradi.

Zobrazovani pristitnych télisek

Efektivni davka vyplyvajici z aplikace maximalni doporucené aktivity 700 MBq technecia-(*""Tc)
sestamibi pro dospélého jedince vaziciho 70 kg je priblizné 6,3 mSv.

Pfi podané aktivité 700 MBq je typicka radiadni davka pro cilovy organ 3titnou zlazu 3,7 mGy

a typické radia¢ni davky pro kritické organy — zlu¢nik, ledviny a horni €4st tlustého stfeva jsou
27,3; 25,2 a 18,9 mGy v uvedeném poradi.

12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Natéhnuti roztoku do stfikacky je tfeba provést za aseptickych podminek. Injek&ni lahvi¢ka nesmi byt
oteviena diive, neZ byla gumova zéatka lahvi¢ky vydezinfikovana. Roztok je tfeba natdhnout do
stiikatky pfes uzavér za pomoci stiikacky na jednu davku opatiené vhodnym ochrannym stinénim

a jednorazovou sterilni jehlou nebo za pomoci schvaleného automatizovaného aplika¢niho systému.
Pokud je zpochybnéna neporusenost injekéni lahvi¢ky, nesmi byt pripravek pouZit.

Névod pro pfipravu techneciajgg"’l c) sestamibi

Pfipravu technecia-("""Tc) sestamibi z kitu Technescan Sestamibi proved'te za aseptickych podminek
podle nésledujiciho postupu. Zahfivéni pfipravku mizZe byt provedeno bud’ pomoci vodni lazn&, nebo
v topném bloku. Obé metody jsou popsany nize:

Metody piipravy

Varny postup:

1 Pfi pfipravé pouZivejte vodotésné rukavice. Sejméte vicko z lahvicky Kitu pfipravku
Technescan Sestamibi a dezinfikujte horni ¢ast uzavéru injekéni lahvicky lihem.

2 Vlozte injek&ni lahvicku do vhodného stinéni. Lahvi¢ku pfedem oznadte Stitkem s datem, ¢asem
pfipravy, objemem a aktivitou.

3 Do sterilni stinéné injekeni stiikacky natdhnéte asepticky sterilni nepyrogenni roztok
technecistanu-(**"Tc) sodného bez ptisad, max. 11,1 GBgq, pfiblizn& 1 — 3 ml. Pro maximalni
aktivitu 11,1 GBq se nepouzije vice neZ 3 ml roztoku technecistanu-(”""l"c) sodného.

4 Asepticky pridejte roztok technecistanu-(**"Tc) sodného do injekéni lahvicky v olovéném

stinéni. Bez vytaZeni jehly odeberte stejny objem plynu z horniho prostoru nad roztokem, aby

se vyrovnal tlak.

Obsah lahvi¢ky promichejte 5 — 10 prudkymi pohyby smé&rem nahoru a doli.

6 Vyjméte injek¢ni lahvi¢ku z olovéného stinéni a umistéte ji vzptimenou do stinéné vrouci lazné
tak, aby byla zavé$ena nad dnem lazné a vaite po dobu 10 minut. Lazef musi byt stinéna. Doba
ode¢tu 10 minut zacind po opé&tovném uvedeni vody do varu
Poznamka: Béhem kroku varu musi injekéni lahvika zistat ve svislé poloze. Do vodni l1azné
umistéte injek¢ni lahvicku tak, aby zatka injekéni lahvicky byla umisténa nad hladinou.
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Poté vyjméte injekeni lahvicku z vodni 14zné a ponechte ji 15 minut ochladit.

Pred aplikaci zkontrolujte zrakem, zda roztok neobsahuje ¢astecky hmoty a zda nedoslo ke
zméné barvy.

V pfipadé potieby je moZné nafedit 0,9% roztokem chloridu sodného.

Asepticky odeberte materidl do sterilni stinéné stfikacky. PouZijte b&hem deseti (10) hodin od
pfipravy.

Pfed podanim pacientovi stanovte radiochemickou ¢istotu pomoci radiochromatografie na tenké
vrstve, jak je uvedeno dale.

Postup s topnym blokem:

1

2

3

11

Pti pripravé pouZivejte vodotésné rukavice. Sejméte vicko z lahvicky kitu pfipravku
Technescan Sestamibi a dezinfikujte horni ¢ast uzavéru lahvicky lihem.

Vlozte lahvi¢ku do vhodného stinéni. Lahvi¢ku pfedem oznaéte $titkem s datem, ¢asem
pripravy, objemem a aktivitou.

Do sterilni stinéné injekéni stfikacky natdhnéte asepticky sterilni nepyrogenni roztok
technecistanu-(™Tc) sodného bez ptisad, max. 11,1 GBq v pfiblizn& 3 ml. Pro maximalni
aktivitu 11,1 GBq se nepouzZije vic nez 3 ml roztoku technecistanu-(*"Tc) sodného.
Asepticky pridejte roztok technecistanu-("""Tc) sodného do injekéni lahvieky v olovéném
stinéni. Bez vytaZeni jehly odeberte stejny objem plynu z horniho prostoru nad roztokem, aby
se vyrovnal tlak.

Obsah lahvi¢ky promichejte S - 10 prudkymi pohyby smérem nahoru a dolu.

Umistéte injek¢ni lahvicku do topného bloku, ktery byl pfedtim zahfaty na 120°C a inkubujte
po dobu 10 minut. Topny blok ma byt pfizptisoben velikosti injeké&ni lahvicky kwvili
zabezpeceni spravného pfenosu tepla z tepelného zafizeni na obsah injek&ni lahvicky.
Vyjméte injekeni lahvicku z topného bloku a nechte zchladnout na pokojovou teplotu.

Pied aplikaci zkontrolujte zrakem, zda roztok neobsahuje ¢astetky hmoty a zda nedoslo ke
zméné barvy.

V piipad¢ potieby je mozné naredit 0,9% roztokem chloridu sodného.

Asepticky odeberte roztok do sterilni stinéné strikacky. PouZijte béhem deseti (10) hodin od
pripravy.

Pred podénim pacientovi stanovte radiochemickou &istotu pomoci radiochromatografie na tenké
vrstvé, jak je uvedeno dale.

Poznamka: P¥i zahFivani radioaktivniho materialu existuje vZdy riziko prasknuti injek&ni
lahvi¢ky a nasledné kontaminace.

Kontrola kvality

Metoda radiochromatografie na tenké vrstvé pro stanoveni technecia-(*’"Tc) sestamibi
Materiél

1z

:1

1.2
1.3
1.4
I:5

Postup
2.1

22

223
24
25

Chromatograficka deska s oxidem hlinitym (Baker-Flex), €. 1 B-F o velikosti

2,5x 7,5 cm.

Etanol, > 95%.

Pfistroj na méfeni radioaktivity v rozsahu 0,7 — 11,1 GBq Capintec nebo ekvivalentni.
Injekéni stifkacka 1 ml s jehlou 22 - 26 G.

Mala chromatograficka vana s krytem (napf. kadinka 100 ml ptekryta Parafilmem).

Nalijte dostatek etanolu do chromatografické vany (kadinky), aby hloubka rozpoustédla
byla 3 — 4 mm. Prikryjte vanu (kddinku) Parafilmem® a nechte ustalit po dobu asi

10 minut.

Na desti¢ku s tenkou vrstvou oxidu hlinitého naneste 1 kapku etanolu pomoci injek&ni
stiikacky 1 ml jehlou 22 — 26 G asi 1,5 cm od dolniho okraje. Skvrna nesmi vyschnout!
Naneste 1 kapku roztoku z kitu na etanolovou skvrnu. Skvrnu vysuste. Nezahiivat!
Vyvijejte desticku do vzdalenosti S cm od skvrny.

Rozstrihnéte prouzek 4 cm od spodu a kazdou ¢ast zméite v méFici aktivity.
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2.6 Vypodet radiochemické ¢istoty v % je dany vztahem:
% (”™Tc) Sestamibi = (aktivita horni &asti) / (aktivita obou &asti) x 100.
27 % (*™Tc) Sestamibi ma byt > 94 %; jinak p¥ipravek zlikvidujte.
Poznimka: Materidl nepouzivejte, jestlize je radiochemicka Cistota nizsi nez 94 %.
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Vefejna zakazka malého rozsahu: RAMCOVA DOHODA NA DODAVKY KITU PRO PRIPRAVU RADIOFARMAKA MIBI PRO

NEMOCNICI NA HOMOLCE

Priloha €. 3: Formular nabidkové ceny

Cena za baleni Cena za baleni ona ca Cena celkem v Seha cikam
Polozka (5lahv.) vKé | DPH10% [ (5 lahv.)v ke |Pocetiednotek|  lahvicku o) ppy pg | V KE vEetnd
bez DPH s DPH na obdobi 4 let (jednotku) ohdont d'tet DPH na
v K¢ bez DPH obdobi 4 let
Technescan Sestamibi 10. 900,- K& 1. 090,- K& 11. 990,- Ké 200 2. 180,- K¢ 436. 000,- 479. 600,- K¢

Pozn. Na jednu pripravu radiofarmaka je zapotrebi 1 lahvi¢ky

V Rokycanech dne 4.6.2017

3 jednatel KC SOLID, spol. s r.o.




Zadavaci dokumentace

Uzavreni ramcové smlouvy na dodavky kitu pro pfipravu radiofarmaka
MiBI

Priloha ¢. 4

Seznam aktudlné pouZivanych stinicich pomacek

3x Sikmy stojan se stinénim 10 mm Pb (znaceni RF a jeho transport), model PT 173 R3

2% Zarizeni pro tepelnou pfipravu radiofarmaka se stinénim 10 mm Pb, model PT 203 RO




Kooperativa

VIENNA INSURANCE GROUP
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Pojistna smlouva

¢. 8603376572

pro pojisténti podnikatelskych rizik - TREND 14

Kooperativa pojistovna,a.s.,ViennalInsurance Group

se sidlem Pobrezn{ 665/21, 186 00 Praha 8, Ceska republika
IC: 47116617, zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, sp. zn. B 1897
(déle jen "pojistitel”)

KC SOLID, spol. s r.o.

Zastoupena:

e eer ce—eev, jednatel

1C0: 61168840 }

se sidlem / bydlistém: Miru 16, 337 01 Rokycany, Cesk4 republika
Korespondenéni adresa je shodna s adresou sidla pojistnika.

emailr  /@kcsolid.cz

(dale jen "pojistnik”)

uzaviraji

podle zakona & 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni, tuto pojistnou smlouvu (dile jen "smlouva"),
ktera spolu s pojistnymi podminkami pojistitele uvedenymi v élanku 1. této smlouvy a prilohami této smlouvy

tvori nedilny celek.
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