* “"“ Kupni smlouva ¢. D 2171/2022-UVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

KUPNI SMLOUVA

CARDION s.r.0
zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném KS v Bmé, oddil C, vlozka 16405

se sidlem: Rybnicka 136, 63400 Brmo
1CO: 60719877

DIC: CZ699003452

bankovni spojcni: CSOB Brno

¢islo uétu: 8010-403073933/0300
zastoupena: Ing. Ivo Nekudou, jednatelem

jako prodavajici na strané jedné (dale jen ,prodavajici®)
a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojensk4 fakultni nemocnice Praha

pifispévkova organizace ziizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankowni spojeni: Ceska narodni banka Praha

¢islo nctu: 32123881/0710

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D, feditelem

jako kupujici na stran¢ druh¢ (dale jen , kupujici®)

(prodavajici a kupujici spolecné dale jako ,,smluvni strany® a kazdy samostatn¢ jako ,,smluvni strana®)

uzaviraji nize psané¢ho dne, mésice a roku tuto kupni smlouvu (dale téz jen ,.smlouva™):

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

1. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany na zakladé vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce
zadavané v nadlimitnim rezimu s nazvem .,.Dodavky neurostimulatora véetné prisluSenstvi™ pro ¢ast
1 sniazvem Systém stimulace bloudivého nervu (uvefejnéné ve Véstniku vefejnych zakazek pod
evidenénim & Z2022-019410, identifikitor NEN: N006/22/V00012470 &j. 6609/2022-UVN),
zahajencho kupujicim jako veicjnym zadavatclem v souladu sc zakonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ™). V piipad¢, ze je v této smlouvé odkazovano na
zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené vefejné zakazce.

2. Tato smlouva je uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zdkona €. §9/2012 Sb., oblansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,obfansky zakonik™), a vychazi ze zadavaci dokumentace
a z podané nabidky prodavajiciho.
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Neni-li n¢ktera otazka feSena touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminkv obsazené
v zadavaci dokumentaci a v obanském zakoniku.

Clének 1L
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu zbozi — Systém stimulace
bloudivého nervu blize specifikované v pfiloze ¢. | této smlouvy (dale jen ,zboZi™). zavazek
prodavajiciho umoznit kupujicimu nabyvt vlastnické pravo ke zbozi a zavazek kupujiciho zbozi prevzit
a zaplatit prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vysi, to vSe zpiisobem a za podminek stanovenvch
touto smlouvou.

Soucasn¢ s touto smlouvou a v souvislosti sni je v ramci této Casti verejné zakazky uzavirana mezi
prodavajicim jako puajéitclem a kupujicim jako vypujéitclem smlouva o vypujéec, jojimz picdmétem jc
bezplatna vypujcka technologic — 1 kusu I¢kaiského programceru (dale jen .pFistroj™) pro zajisténi
programace neurostimulatora.

Prodavajici bere nma védomi, Ze mmoZstvi zbozi uvedené vramci zadavaciho ftizeni v zadavaci
dokumentaci pro tuto ¢ast vefejné zakazky (v pfiloze ¢. 3 zadavaci dokumentace) je pouze
predpokladang, a prohlasuje, ze bude po celou dobu trvani smlouvy disponovat dostateSnym mnozstvim
zbozi, aby uspokojil pozadavky kupujictho na dodavky dlc této smlouvy bez jakychkoliv prodlev.
Kupujici s1 vyhrazuje pravo na zakladé vyvhrazené zmény zavazku v souladu s ust. § 100 odst. 1 ZZVZ
odebrat v zavislosti na poctu a skladbé pacienti niz8i, nebo naopak vv$si mnoZstvi zboZzi oproti
predpokladanému mmnozstvi zbozi, a to za dodrzeni vSech podminek (vCetné jednotkovych cen)
sjcdnanych v této smlouveé. V piipad¢ poticby vys§iho odb&ru mnozstvi zbozi oproti mnozstvi zbozi
picdpokladanému, je mozn¢ navysit cclkovou kupni cenu za vesker¢ dodavky zbozi uvedenou v ¢l TV,
odst. 1 smlouvy o max. 30 %.

Prodavajici se zavazuje zajistit plnéni pfedmétu smlouvy vyuzitim vlastnich kapacit, pfipadné pomoci
tictich osob (poddodavatell). V pfipad€, ze prodavajici bude vyuZzivat poddodavatele, bude seznam
poddodavatelu, s uvedenim ¢asti. jimiz se jednotlivi poddodavatelé budou na plnéni predmétu smlouvy
podilet, prilohou ¢. 3 smlouvy. Seznam poddodavateli je pro prodavajicitho zavazny. Prodavajici je
opravnén zménit poddodavatele jen s pfedchozim pisemnym souhlasem kupujiciho, pficemz novy
poddodavatel dosazeny za puvodniho musi disponovat minimalné stejnymi kvalifikaénimi predpoklady
jako puvodni poddodavatel. Prodavajici prohlasuje, Ze plnéni pfedmétu smlouvy bude =zajistovat
vvhradné prosticdnictvim osob kvalifikovanych pro éinnosti odpovidajici pifcdmétu této smlouvy.
Prodavajici v ramei pfedmétu plnéni odpovida v plném rozsahu za poddodavatele a dale odpovida za to,
ze poddodavatelé budou disponovat veskerymi opravnénimi pozadovanymi platnymi pravnimi piedpisy.
V pfipadé, Ze prodavajici povéii plnénim pfedmétu smlouvy jako poddodavatele tfeti osoby, kterd
nejsou uvedeny v pfiloze €. 3 smlouvy, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vy$i 5.000,- K¢ za kazd¢ poruscni této povinnosti.

Clanek IIL.
Realizace dodavek

Jednotlivé dodavky budou realizovany na zaklad¢ diléich objednavek kupujiciho uéinénych nékterym
z nasledujicich zpusobi:

a) pisemné v listinné podobé,

b) elektronickou postou (e-mailem) na adrese_
¢) telefonicky na éisle_
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d) prostiednictvim elektronického objednavkového systému prodavajiciho, jestlize prodavajici takovy
Systém provozuje.

Objednavka kupujiciho musi presné specifikovat druh a mnozstvi zboZi.
Mistem plnéni (dodani zbozi) je Neurochirurgicka a neuroonkologicka klinika 1. LF UK v mist¢ sidla
kupujiciho.

K objednavani zbozi jsou opravnéni povéfeni pracovnici skladu SZM. K pievzeti dodaného zbozi jsou
opravnéni povéfeni pracovnici Neurochirurgické a neuroonkologické kliniky 1. LF UK. Kontaktni
osobou za kupujiciho, odpovédnou za zaleZitosti tykajici se objednavek je

a kontaktni osobou tvkajici se dodavek zbozi je

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve lhuté 48 hodin od obdrZeni objednavky kupujiciho.
Ned@le a svatky ve smyslu ob¢anského zakoniku sc do této ity nczapo€itavaji. V pripad¢ urgentni
objednavky zajisti prodavajici dodani zbozi po dohod¢ s kupujicim v den objednani.

Kazda dodavka zbozi bude vybavena potrebnou dokumentaci v rozsahu stanoveném prislusnymi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie uéinnymi v dobé dodani zboZi, zejména
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a zakonem €.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedeich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach
nékterveh souviscjicich zakonu (zakon o 1¢éivech), ve znéni pozd&jSich picdpisu (dale jen ,zakon
o zdravotnickych prostredcich®). a dale dodacim listem nebo jinym obdobnym dokladem. na kterém
smluvni strany potvrdi piedani a ptevzeti dodavky zboZzi (dale jen . dodaci list™). Dodaci list (nebo jeho
pfilohy) musi obsahovat mnoZstvi zboZzi s uvedenim jednotlivich druhu zboZi v¢etné udaju o Sarzi
a dob& pouzitclnosti, ceny za 1 MJ/ks zboZi a celkové ceny, vidy bez DPH a véctné DPH. Funkei
dodaciho listu muze plnit 1 faktura, pokud j¢ kupujicimu prcdana spoleéné s dodavkou zbozi a spliiujc
uvedené nalezitosti dodaciho listu.

Dodavka se povazuje za splnénou piedanim a pfevzetim zbozi, véetné dodaciho listu — potvrzuje se
pocet prepravnich jednotek. Podpisem dodaciho listu osobou povéifenou kupujicim k pievzeti zbozi
prechazi vlastnické pravo k dodavanému zboZi na kupujiciho.

Zbozi bude dopraveno do mista plnéni na vlastni nakladv a ncbezpeéi prodavajiciho, a to takovym

zpusobem, aby ncdoslo k jcho poskozeni, popi. znchodnoccni, zaménam, ¢i kontaminaci, a aby zbozi

nebylo pii pfepravé vystaveno nepiiznivym vnéj§im vliviim. Prodavajici se zavazuje, ze s dodavanym

zboZim bude nakladat vyluéné v souladu s platnymi predpisy, zejména se zakonem o zdravotnickych

prostiedcich.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyluéné takove zbozi, kter¢ nema zavadyv v jakosti ani

poruscny obal, jecho doba pouZitelnosti (cxspirace) ode dne dodani ¢ini minimaln¢ 6 mésici a jcho

distribuce nebvla zakazana Statnim ufadem pro kontrolu lé¢iv (SUKL).

Prodavajici se zavazuje dodavat zboZzi v originalnim obalu. Na vnéjsim obalu musi byt platny ¢arovy

kéd EAN. Zbozi musi byt oznadeno $arzi a dobou pouZitelnosti.

Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti dodavky v nasledujicich pfipadech:

a) druh a/nebo mnozstvi dodaného zbozi neodpovida piijaté objednavee,

b) prodavajici nepreda kupujicimu v misté plnéni dodaci list k podpisu,

¢) dodaci list nebo jeho prilohy neobsahuji nalezZitosti stanovené touto smlouvou,

d) mnozstvi zbozi ncbo prepravnich jednotck uvedené v dodacim listé ncbo jcho prilohach
ncodpovida skuteéné dodanému mnozstvi, ncbo

¢) dodané zbozi je zjevné pofkozené nebo je dodano v poruseném obalu nebo skratsi dobou
pouzitelnosti, neZ stanovi tato smlouva.

(OS]
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Kupujici je opravnén nafidit prodavajicimu preruseni dodavky,
a) Je-li ohroZena bezpecnost a zdravi pacienth, pracovnikii kupujiciho nebo jinych osob, nebo
b) vznikla-li kupujicimu v souvislosti s dodavkou zbozi §koda nebo jeji vznik hrozi.

V pripadé, Ze prodavajici neni schopen dodat kupujicimu zbozi ve sjednané cené a lhiit€ z divodu, Ze
zbozi nema k dispozici, je povinen na tuto skutecnost kupujiciho neprodlend upozomit. Jestlize v dobé
objednavky je =zbozi, pfipadné zdravotnicky prostiedek se stejnymi i podobnymi vlastnostmi
a parametry, dostupné na trhu v Ceské republice prostiednictvim jiného dodavatele, ma kupujici pravo
zajistit s1 v pripadé nezbytné potieby, a v mnozstvi nezbytné nutném, dodavku prostiednictvim tohoto
jiného dodavatele. Pripadny rozdil v nakupnich cenach, jenz vznikne mezi cenami sjednanymi touto
smlouvou a cenami jiného dodavatele, jde-li o ceny v daném Case a misté obvykl€, je kupujici opravnén
pozadovat po prodavajicim, dosahuje-li tento rozdil v souhrnu alespoii 500,- K& za kalendaini mésic.
Prodavajici se zavazuje tento pfipadny rozdil v cenach uhradit kupujicimu v plné vvéi, a to do 30 dnu
ode dne obdrZeni pisemné vyzvy kupujiciho, jejiz pfilohou je kopie danového dokladu (faktury)
k dodavce jindho dodavatele. Kupujici se vtomto pfipadé zavazuje odebrat zboZi, pfipadné
zdravotnicky prostiedek se stejnymi ¢i podobnymi vlastnostmi a parametry, pokud mozno od takového
jiného dodavatele, jehoz cena se bude co nejvice bliZit cend prodavajiciho.

Clanek IV.
Kupni cena

Za sjednanou dobu trvani této smlouvy neprekrodi celkova kupni cena za veskeré dodavky zbozi bez
DPH ¢astku 16 960 000,-K¢, (dale jen ..celkova vysoutéZena cena™).

Cclkovou vysoutézenou cenu lze navySit pouze za podminck uvedenych v €. 1T odst. 3. smlouvy, a to
pisemnym dodatkem podepsanym obéma smluvnimi stranami.

Kupni cenou zboZzi se rozumi cena v K& bez DPH vypoétend z jednotkovyvch nabidkovych cen
uvedenych v pfiloze €. 2 této smlouvy. DPH bude pfipoctena v souladu s pravnimi pfedpisy o dani
z piidané hodnoty, u¢innymi ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni.

Sjcdnana kupni ccna zboZi j¢ ccna maximalni, nejvySc pfipustnd a jiz zahrnuje dopravu zbozi a ostatni
naklady spojené s dodavkami zbozi do mista plnéni.

Kupujici st vyhrazuje pravo na snizeni kupni ceny v piipadé poklesu ceny zboZzi na trhu. Prodavajici se
v takovém pfipadé zavazuje pfedlozit kupujicimu navrh na odpovidajici snizeni kupni ceny zbozi
formou dodatku ke smlouvé.

Dojde-li v prub&hu plnéni smlouvy ke zméné tzv. &iselniku VZP pro uhradu specialniho zdravotnického
matcrialu — Ijhradow" katalog VZP - ZP (dalc jen ,,Ciselnik VZP*), ktcra bude znamcnat snizeni
maximalnich uhrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami né&kterého 2z dodavaného zbozi pod
jednotkovou cenu vyéislenou v aktualné plamém ceniku v K¢ véetné DPH, bude provedena aktualizace
platného ceniku zboZi, a to tak, Ze cena hrazend kupujicim za pfislugné zbozi bude snizena na uroveil
maximalni uhrady stanovené v Ciselniku VZP.

Dojde-li ke snizeni dle odst. 6. tohoto ¢lanku a nasledné v pribchu plnéni smlouvy dojde ke zméné
Cisclniku VZP, ktcra budc znamcnat zvys§cni maximalnich dhrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami
nékterého dodavaného zbozi oproti jednotkové cené vycislené v aktualné platném ceniku zbozi v Ké
vCetné DPH, bude provedena aktualizace platného ceniku zboZi, a to tak, Ze cena hrazena kupujicim za
pfislu§né zbozi bude navyiena na urovei maximélni vhrady stanovené v Ciselniku VZP, aviak
maximaln¢ do vysc puvodni jednotkové cony (vyéislené v K& véctné DPH) stanovené prodavajicim za
pfisluéne zbozi v jeho nabidce.

Dojde-li v dusledku zmény Ciselniku VZP ke zvySeni maximalnich vhrad hrazenych zdravotnimi
pojistovnami nad rdmec puvodnich jednotkovych cen (vyvéislenych v K& véetné DPH) stanovenych
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prodavajicim za pfisluné zboZzi v jeho nabidce, nebudou pravidla stanovena v odst. 6. a 7. tohoto ¢lanku
aplikovana, tj. nedojde v dasledku vzniku takové okolnosti k navv§eni plvodnich jednotkovych cen
stanovenych prodavajicim za pfislu$né zbozi v jeho nabidce.

Nastane-li nékterd ze skutecnosti uvedend v odst. 6. a 7. tohoto ¢lanku, provede kupujici aktualizaci
ceniku zboZi, tj. provede upravy jednotkovych cen zbozi dotdenych zménou Ciselniku VZP a navrh
upravencho ceniku zbozi zasle k akceeptact/podpisu prodavajicimu, a to ncjpozdéyt do 5. pracovnich dnn
ode dne, kdy vstoupi v platnost nové znéni Ciselniku VZP. Prodavajici se zavazuje akceptovat/podepsat
upraveny cenik zbozi a vratit jej zpét kupujicimu v poZzadovaném poctu vyhotoveni, nejpozdéji do 5 dni
od doruceni navrhu upraveného ceniku zboZi. Prodavajici je opravnén odmitnout akceptaci/podpis
upraveného ceniku zbozi pouze tehdy, pokud aktualizace ceniku zbozi nebude odpovidat pravidlim
sjednanym v tomto ¢lanku smlouvy.

Aktualizované znéni ceniku zboZi nabyva fiéinnosti vzdy dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.
K tomuto dni bude provedena vyména prilohy €. 2 této smlouvy.

Clanek V.
Fakturaéni a platebni podminky

Prodavajici ma povinnost vystavit a doruéit kupujicimu danovy doklad — fakturu do 10 pracovnich dni
od uskuteénéni dodavky, ktera je predmétem fakturace, nedohodnou-li se smluvni strany v konkrétnim
pfipadé jinak.

Fakturv prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zakonu ¢. 363/1991 Sb., o ucetnictvi,
v platném znéni a zdkonu &. 235/2004 Sb. o dani z pfidané¢ hodnoty, v platném znéni (dalc jen ,,zakon o
DPH™) a musi obsahovat vcskeré nalczitosti dafiového dokladu dle ust. § 29 zakona o DPH, véctng
nalezitosti pozadovanych v odst. 5. tohoto ¢lanku.

Splatnost faktur se sjednava v délce 60 dni ode dne doruceni fadné vystavené faktury kupujicimu.

Fakturace bude provadéna dle skutecné dodaného zbozi. Kupujici neposkytne k uhradé kupni ceny
zalohy.

Faktura musi kromé povinnych naleZitosti stanovenych platnymi pravnimi predpisy vZdy obsahovat:

a) Cislo kazdé objednavky a dodavky, pripadng jeji Casti,

b) identifikator NEN a evidendni Cislo z Véstniku vefejnych zakazek uvedené v €1. L odst. 1. smlouvy,
¢) duvod uctovani s odkazem na tuto smlouvu a

d) kopii dodaciho listu jako pfilohu, ledaze faktura plni soucasné funkci dodaciho listu za podminek
stanovenych touto smlouvou.

V piipadé, Ze faktura prodavajiciho nebude mit nalezitosti a pfilohy stanovené platnymi pravnimi
pfedpisv nebo touto smlouvou, je kupujici opravnén fakturu =zaslat ve lhaté splatnosti zpét
prodavajicimu s uvedenim divodu jejiho vraceni a lhuta splatnosti se tim pferusuje. Lhuta splatnosti
faktury pocina b&zct znovu ode dnc doruéeni opravené ncbo nové vystavené faktury kupujicimu.

Kupuyjici jc povinen zaplatit prodavajicimu kupni cenu za objednané a fadné dodan¢ zboZi v dohodnute
lhité splatnosti. Dnem uhrady je den pfipsani astky na ucet prodavajiciho.

Platby budou probihat vyvhradné v korunach ceskvch (CZK) a rovnéz veskeré cenové udaje budou
uvadény v této meéng.

Prodavajici je povinen uvést na dafovém dokladu oznadeni penézniho tstavu a ¢islo bankovniho uctu,
ktery je zvefejnén spravcem dané a ve prospéch kterého ma byt provedena platba. Kupujici provede
kontrolu, zda prodavajici j¢ €i neni cvidovan jako ncspolchlivy platcc DPH ve smyslu ustanoveni
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§ 106a zakona o DPH, a Ze Cislo bankovniho uétu prodavajiciho uvedené na daiiovém dokladu je jako
povinné registrovany udaj zvefejnéno spravcem dané podle § 96 zakona o DPH.

Kupujici je opravnén provést thradu daiiového dokladu ve vvs§i kupni ceny bez DPH a ¢astku rovnajici
se DPH poukdzat pfimo na ucet spravce dané podle § 109a zakona o DPH v piipadé, Ze

a) ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni bude v piislusném systému spravee dané prodavajici
uveden jako nespolehlivy platce, nebo

b) ¢islo bankovniho uétu prodavajiciho uvedené na daovém dokladu neni zvefejnéno spravecem dané
jako povinné registrovany udaj.

Prodavajici je povinen strpét. bez uplatnéni jakychkoliv finanénich sankci, odvedeni DPH a uhradu
zavazku kupujicim jen ve vy$i kupni ceny bez DPH, nastane-li néktera z uvedenych skutecnosti a dale
je povinen nahradit kupujicimu piipadnou gkodu, kterd by mu v dusledku takové skutecnosti vznikla.

Clanek VI.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

Prodavajici odpovida kupujicimu za to, Ze dodané zbozi je prosté jakychkoliv faktickvch &i pravnich
vad, je vsouladu stouto smlouvou a s objednavkou, spliuje vSechny pozadavky stanovené obecné
zavaznymi pravioimi pfedpisy a pfisluSnymi normami (z¢jména nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 a zakoncm o zdravotnickych prosticdcich), ma vlastnosti dcklarované jcho
vyrobcem a je zpusobilé k pouziti pro ucel, k némuz je vyrobcem ureno. ZboZzi nespliujici tyto
podminky se povaZuje za vadné¢.

Prodavajici poskvtuje kupujicimu na dodané zbozi zaruku za jakost v délce exspirace. (dale jen
zaruéni doba®™).

Rcklamaci jakékoliv vady, véctnd vady spocivajici v chybéjicim mnozstvi zbozi, j¢ kupujici povincn
uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu poté, co mohl vadu pii dostatené péci zjistit,
nejpozdéji viak do konce zarucni doby.

Reklamaci muze kupujici uplatnit pisemné, prostiednictvim elektronickeé posty (e-mailem) na adrese
nebo prostiednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci na internetovvch
strankach prodavajiciho, jestlize prodavajici takovou sluzbu provozuje. Pro dodrZeni zaruéni doby je

rozhodujici datum podaciho razitka u doporu¢encho dopisu, datum odeslani clcktronické posty, jiz byla
reklamace uplatnéna, nebo datum odeslani reklamace prostiednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci.

Reklamované zbozi je prodavajici povinen na své naklady v misté plnéni pfevzit, pfipadné zajistit jeho
pfevzetl jim povéfenou osobou, a to bez zbytedného odkladu po uplatnéni reklamace.

V pfipadé reklamace vady zboZi je prodavajici povinen v souladu s dodacimi podminkami stanovenvmi
touto smlouvou nahradit rcklamované zbozi novym, pripadné doplnit chyb&jici mnozstvi zbozi (dalc jen
.vyFizeni reklamace™), a to n¢jpozd¢ji do 24 hodin od uplatnéni rcklamacc; nedéle a svatky ve smyslu
obéanského zakoniku se do této lhity nezapoditavaji. V pfipadé, Ze reklamace je opravnéna, je
vyfizenim reklamace uspokojeno pravo kupujiciho z vadného plnéni. Je-li reklamace neopravnéna, ma
prodavajici narok na zaplaceni kupni cenv za zbozi dodané podle véty prvni na zaklad¢ dodateng
vystavené faktury. Opravnénost rcklamace jo prodavajici povinen posoudit nejpozdSji do 30 dna od
jejiho uplatnéni, jinak plati, ze reklamace je opravnéna.

V pripadé, Zze organ statniho dohledu naridi staZeni zboZi z trhu nebo z obéhu, je prodavajici povinen
takové zbozi odebrat na vlastni naklady od kupujiciho zpét a vratit mu kupni cenu tohoto zbozi. Stejnou
povinnost ma prodavajici v pfipadé, Ze v disledku rozhodnuti organu statniho dohledu o docasném
staZeni zbozi z trhu uplyne doba pouZitclnosti zboZi ncbo dojde k uplynuti vice nez 6 mésici ncbo jedng
tictiny z této doby. Pravo na nahradu skody zptisobené kupujicimu tim neni dotéeno.
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VII.

,

Zasady socidlng odpovédného zadavani
Prodavajici se zavazuje kdodrZovani platnych pracovnépravnich pfedpisi a piedpisi
o zaméstnanosti véetné zakazu nelegalniho zaméstnavani, predpisu vztahujici se k pobytu cizincu
v Ceské republice, pfedpisu stanovicich podminky zdravotni zpusobilosti zaméstnancu, hygienickvch
picdpisu, picdpist upravuyjicich bezpeénost prace a minimalni mzdy.

Prodavajici se zavazuje umoznit kupujicimu kontrolu dodrZovani vyse uvedenych pozadavki.

Clanek VIIL
Smluvni pokuty

V pfipadé prodleni prodavajiciho sdodanim zbozi ve lhuté stanovené touto smlouvou je kupujici

opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi

a) 500.- K¢ za kazdv zapocaty den prodleni, nejdéle vSak za prvnich pét dni prodleni, a

b) 0,05 % zkupni ceny zbozi bez DPH, s jehoZ dodanim se prodavajici ocitl v prodleni, za kazdy
zapocaty den prodleni, po€inaje Sestym dnem prodleni, az do fadného spInéni dodavky.

Kupujici je opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vy$i uvedené v odst. 1

pism. a), b) tohoto ¢lanku, rovnéz v ptfipad€ prodleni prodavajiciho s vyfizenim reklamace ve lhité

stanovené touto smlouvou.

Pravo na nahradu skody vznikl¢ z poruscni povinnosti, ke kterému sc smluvni pokuta vztahuje, neni
ujednanim ani zaplaccnim smluvni pokuty dotéeno.

Clanek IX.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou v délce 60 mésicu ode dne podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami, nebo do vyCerpani celkové vysoutéZené cenyv (popf. navysené dle ¢l. IV. odst. 2. smlouvy)
podle toho, ktcra skutcénost nastanc diive.

Smlouva muze byt pfed uplvnutim sjcdnané dobyv jejiho trvani ukoncena
a) piscmnou dohodou smluvnich stran,

b) vypovédi, nebo

¢) odstoupenim od smlouvy.

Kupujici je opravnén smlouvu vypovédét bez vypovédni doby z ditvodii uvedenych v zakoné o zadavani
vefejnveh zakazek a v pfipadg, ze:

a) wvuéi prodavajicimu bylo zahajeno insolvenéni fizeni a insolvenéni soud rozhodl o upadku
prodavajiciho,

b) prodavajici vstoupil do likvidace,

¢) prodavajici jc opakované béhem poslednich 2 mésict v prodleni s dodanim zbozi ncbo s vyfizenim
reklamace,

d) kupujici opakované béhem poslednich 2 mésict opravnéné reklamoval tutéz vadu dodancho zbozi,

¢) prodavajici pozaduje za dodané zboZi zaplaceni vy$8i kupni ceny neZ sjednané touto smlouvou.
nebo



L)

f) ¢innosti nebo necinnosti prodavajiciho vznikla kupujicimu skoda nebo jeji vznik hrozi nebo bylo
poskozeno dobré jméno kupujiciho.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo ukonéit smlouvu pisemnou vypovédi i bez udani duvodu.
Vypovédni doba ¢ini 2 mésice a zadina b&zet prvnim dnem nasledujiciho mésice po dorudeni vvpovédi
druhé smluvni strané.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v piipadé, ze

a) nastanou okolnosti, které maji povahu vy$si moci ve smyslu této smlouvy a které zcela a po dobu
delsi nez 60 dni znemozni nékteré ze smluvnich stran plnit své zavazky z této smlouvy, nebo

b) druha smluvni strana porusSila podstatnym zpiisobem své povinnosti z této smlouvy.

Prodavajici je opravnén odstoupit od smlouvy, ocitne-li se kupujici v prodleni se zaplacenim kupni ceny
za dodané zbozi del§im nez 60 dnu po splatnosti faktury.

Qdstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné a doruceno druhé smluvni strané, pfiéemz ucinky
odstoupeni nastavaji dnem doruéeni piscmného ozndmeni. Nasledky odstoupeni od smlouvy sc¢ fidi
piislusnvmi ustanovenimi ob¢ansk¢ho zakoniku.

Clanek X,
Uverejnéni smlouvy v registru smluy

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv k uvefejnéni
podle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti n¢kterych smluv, uveicjiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, splni kupujici, a to nejpozdéji do 10
pracovnich dnu od uzavieni smlouvy. Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu za ucelem splnéni
této povinnosti nezbytnou soucinnost.

Ob& smluvni strany berou na vé€domi a souhlasi stim, Ze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zakona
o registru smluv, zne€itelni ve smlouve zaslané spravei registru smluv k uveicjnéni ty informace, které
nelze poskvtnout pii postupu podle piedpist upravujicich svobodny pristup k informacim (napf. osobni
udaje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statktim), pfipadné téz za
podminek § 5 odst. 6 zdkona o registru smluv vvloudi zuvefejnéni metadata smlouvy, ktera jsou
obchodnim tajemstvim smluvni strany spliiujici stanovend kritéria. Kupujici vSak neni povinen
zneéitelnit, resp. vyloudit z uveiejnéni udaje, které jiz byly opravnéné zvefcinény, napf. ve vefcjnych
rejstricich apod.

S v&domim, Ze¢ obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skuteénosti spliiujici znaky definované v § 504
obdansk¢ho zakoniku, a s ohledem na omezeni pouZiti obchodniho tajemstvi jako divodu neposkytnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, v platném
znéni, oznaéuji smluvni strany za své obchodni tajecmstvi;

a) prodavaici: Zadna ¢ast smlouvy ncobsahuj¢ obchodni tajemstvi prodavajiciho

b) kupujici: Zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi kupujiciho

Smluvni strany prohlasuji. Ze uvedeny vyéet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je aplny.
Bude-li tieba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvefejnéni v registru smluv opravit
uverejnénim ¢asti smlouvy nebo metadat, které byly pivodné z uvetejnéni vylouceny z diivodu ochrany
obchodniho tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou ¢ast smlouvy
ncbo metadata oznadila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz 1 k provedeni
jakychkoliv jinych nutnych oprav uverfejnéné smlouvy ncbo mctadat postupem dlc zakona o registru
smluv se smluvni strany zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou souéinnost.
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Clanek XI.
Zavéretna ustanoveni

Prodavajici prohlasuje, ze ma sjednano platné pojisténi odpovédnosti nejméné do vvse 20 000 000,- K&
za jednu pojistnou udalost, které se vztahuje na pfipadnou §kodu zpusobenou kupujicimu nebo tieti
osob¢ pfi plnéni zavazki z této smlouvy. Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat tvori prilohu ¢. 4 této
smlouvy. Prodavajici je povinen udrzovat toto pojisténi v platnosti po celou dobu trvani této smlouvy a
tuto skutcénost kupujicimu kdykoliv na jcho vyzvu prokazat.

Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazku, jestlize k nému doslo v dusledku vv&si
moci. Za vys$éi moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimoiadné okolnosti branici do¢asné nebo
trvale spInéni smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vuli povinné
strany a jestlize nemohlv byt tvto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pfi
vynalozeni veskerého usili. ktere lze rozumné v dané situaci pozadovat. Za vyssi moc se v tomto smyslu
zeyména povazuji valka, nepratelské vojenské akce, teroristické utoky, povstani, obcanské nepokoje
a pfirodni katastrofv. Za vy§§i moc ve smyslu této smlouvy se nepovazuji prekazky, které nastaly
vdobeé, kdy povinna strana jiz byla v prodleni splnénim svych povinnosti, ¢i piekazky vzniklé
z hospodarfskych poméri dané strany.

Je-li dorucovana piscmnost na zaklad¢ této smlouvy doporucenym dopiscm na posledni znamou adresu
smluvni strany prostiednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost
neprevezme, ma se za to, ze pisemnost byla doruéena tfetim pracovnim dnem po predani zasilky
provozovateli postovnich sluzeb, i kdvby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou
adresu smluvni strany se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, pripadné nova adresa, kterou
smluvni strana druh¢ smluvni strané pisemné oznamila.

Prodavajici neni opravnén postoupit prava, povinnosti, zavazky a pohledavky z této smlouvy ticti osob¢
bez predchoziho pisemného souhlasu kupwjiciho.

Neni-li vtéto smlouv€é dohodnuto jinak, fidi se vzajemné vztahy smluvnich stran pfislu§nymi
ustanovenimi platnych pravnich pfedpisi Ceské republiky, zejména ustanovenimi ob&anského
zakoniku. Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost
piednost pfed ustanovenimi zakona, jez nemaji donucujici ucinky:.

Pfi plnéni této smlouvy smluvni strany na scbe pfcbiraji ncbezpedi zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 ob¢anskeho zakoniku; ustanoveni § 1766 obcanskeho zakoniku se nepouZije. Tim neni dotéeno
vyslovné ujednani smluvnich stran o moznosti odstoupit od této smlouvy z divodu vys$§i moci.

Ukaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neudinné, nebude tim dotcena
platnost a uc¢innost ostatnich ustanoveni, ktera lze od neplatného ¢1 neaéimného ustanoveni oddélit, ant
platnost a iéinnost smlouvy jako celku. Smluvni strany sc v takovém pripad¢ zavazuji nahradit neplatné
nebo neucinné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a ucinnym, které svym obsahem
a smyslem bude nejlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni pivodniho. Pokud by se v dusledku
zmény pravni upravy nékteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s eskym pravnim tadem
a picdmétny rozpor by pusobil ncplatnost smlouvy jako takové, budc smlouva posuzovana, jako by
takové ustanoveni nikdy neobsahovala a vztah smluvnich stran se bude v této zaleZitosti fidit obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy, dokud smluvni strany dotéené ustanoveni nenahradi postupem podle véty
druhé.

V piipadé sporu se smluvni strany zavazuji pokusit se o jeho urovnani smirem. Jestlize smirného feseni
nebude dosazeno, budou spory rozhodovany véené a mistné piislusnymi soudy Ceské republiky:.

Tuto smlouvu lzc ménit a dopliovat pouze piscmnymi dodatky podepsanvmi ob&ma smluvnimi
stranami a éislovanymi vzestupnou, nepierusovanou €iselnou fadou.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢mnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.



11. Smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou. Toto
ustanoveni se neuplatni v pripadé, kdy smluvni strany podepiswi smlouvu elektronickymi podpisy.

12. Smluvni strany si smlouvu piecetly, sjejim obsahem souhlasi a prohlaSuji, Ze smlouvu uzaviely
svobodné, vazné a urdité, nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek, na dukaz ¢ehoz piipojuji
vlastnoru¢ni podpisy.

13. Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto piilohy:

- Priloha¢. 1:  Technicka specifikace

- Piiloha¢.2:  Specifikace a cenik zbozi

- Pfiloha¢. 3:  Seznam poddodavatelu — Cestné prohlaseni prodavajiciho o poddodavatelich
s vymezenim rozsahu, v jakém se poddodavatelé podileji na plnéni pfedmétu smlouvy, piipadné
¢estné prohlaseni prodavajiciho, ze splni pfedmét smlouvy bez poddodavatela.

- Priloha¢. 4:  Pojistnd smlouva nebo pojistny certifikat (bude pfilozeno pouze ke smlouvé
s vvbranym ucastnikem, v jednom vyvhotoveni musi byt pfiloZzeno v originale nebo urfedné ovéené

kopii)
V B¢ dne: V Praze dne:
za prodavajiciho: za kupuyjiciho:
Digitalné podepsal
IVO g P P prof. MUDr. Digitalné podepsal
lvo Nekuda Miroslay  Pro"-Muor
Datum: 2022.09.21 i
N e ku d a 00" 1 1 ZaVOl’aI Datum: 2022.10.14
15:09:34 +02'00 Ph.D. 09:11:22 +02'00"
Ing. Ivo Nekuda prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
jednatel spole¢nosti feditel Ustfedni vojenské nemocnice —
CARDION s.r.0. Vojenské fakultni nemocnice Praha
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USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Pfiloha €. 1

TECHNICKA SPECIFIKACE — SYSTEM STIMULACE BLOUDIVEHO NERVU

MINIMALNI ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE
PARAMETRY

UCASTNIKEM
NABIZENA
HODNOTA **

Medicinsky ucel:

Stimulace n. vagus pro [&é¢bu epilepsie

Typ 1. Neurostimulatory pro léébu farmakorezistentni epilepsie stimulaci nervus

vagus kateqorie - se standartni kapacitou baterie

Multiprogramovatelny stimulator se skladéa z generétoru, elektrody a pacientského
programeru

Datasheet Model 1000

Stimulator musi umoZiiovat multiprogramovatelnost stimulaénich parametrd

Datasheet Model 1000

Bipolarni stimulaéni elektroda

Datasheet Model 304

Pacientsky programer umoZziuje kontrolu zakladnich parametri pacientem

Manual VNS Therapy str. 41

Stimulator s closed — loop stimulaci s detekci zachvatl a automaticky spousténou
extrastimulaci

Datasheet Model 1000

Pokrogilé funkce — automaticka titrace, ¢asové vazané rozdilné sety stimulaénich
parametri

Datasheet Model 1000

Stimulator musi umoznovat celotélové vysetreni MR

Manual VNS Therapy

Elektrody je mozZné vymeénit bez nutnosti vymény celého stimulatoru.

Manual VNS Therapy str. 98

Lékarsky programer prostrednictvim bezplatné vypuljcky

Datasheet programator

Typ 2. Neurostimulatory pro lécbu farmakorezistentni epilepsie stimulaci nervus

vagus kategorie - se zvySenou kapacitou baterie

Multiprogramovatelny stimulator se sklada z generatoru, elketrody a pacientského
programeru

Datasheet Model 106

Stimulator musi umoZnovat multiprogramovatelnost stimulaénich parametrt

Datasheet Model 106

Bipolarni stimulaéni elektroda

Datasheet Model 304

Pacientsky programer umoziiuje kontrolu zakladnich parametri pacientem

Manual VNS Therapy str. 41

Stimulator s closed — loop stimulaci s detekci zachvatl a automaticky spousténou
extrastimulaci

Datasheet Model 106

Stimulator se zvySenou kapacitou baterie, Zivotnost az 10 let s b&znym nastavenim
parametru

Manual VNS Therapy str. 46

Stimulator musi umozZriovat celotélové vysetfeni MR

Manual VNS Therapy

Elektrodu je moZné vyménit bez nutnosti vymény celého stimulatoru

Manual VNS Therapy str. 98

Pacientsky programer umoznuje kontrolu zakladnich parametrl pacientem

Manual VNS Therapy str. 41

Lékarsky programer prostfednictvim bezplatné vypujcky

Datasheet programator




“““ Pfiloha €. 1

USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Spolecné pozadavk

Systém a komponenty uréené pro implantaci jsou dodavany ve sterilnim Manual VNS Therapy

baleni

PoZadavky na doplnéni:

**déastnik vypini vdechny Zluté oznadené radky nasledujicim zptsobem:
1. u Ciselnych udaji uvede dcastnik konkrétni hodnoty s odkazem na strénku technického
dokumentu/navodu k pouZiti vydaného vyrobcem;,
2. u ostatnich odkazem na stranku technického dokumentu/ navodu k pouZiti vydaného vyrobcem z néhoz
Je patrné spinéni daného parametru, popr. | oznaéeni konkrétni technologie.)

Uéastnik &estné& prohladuje, e predmét jeho dodavky spliiuje veskeré
zadavatelem vySe stanovené parametry.

Jako pfilohu uéastnik doklada originalni technické listy vyrobce (originalni
datovy list vyrobce, katalog apod.), ve kterych jsou uvedeny a budou z nich
patrné veskeré vyrobcem deklarované parametry.

V Brné dne

Digitalné podepsal
IVO Ivo Nekuda

Datum: 2022.09.21
N e kU d A 15:09:52 +02'00'

Ing. Ivo Nekuda
jednatel

Jméno, prijmeni, funkce a podpis osoby
opravnéné jednat jménem Ci za dodavatele
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“YNSThera py*® SenTiva™ M1000 generator

SenTiva™ generator M1000

The Model 1000 je impantovatelny a programovatelny pulsni generitor pro 1é¢bu refrakterni epilepsie. Model 1000
umoziuje responsivni stimulaci na zakladé zvyseni srde¢niho rytmu, ktery muie byt asociovany se zachvaty,
umoznuje programovani den-noc, naplanované programovani a zaznamendvani udalosti bradykardie a pronacni
polohy.

Model 1000 je kompatibilni s té mito systémovymi komponentami:

KOMPONENTA MODEL
"E Elektroda 302, 303, 304
E Hlavice 2000
(o2
|‘: Software tabletu 3000 v1.0+
< ’
o Tuneldtor 402
g Prislusenstvi 502
==
Magnety 220

Stimula¢ni parametry a rozsah nastaveni parametrd
Vystupni proud 0-2.0 mA po krocich 0.125 mA
2.0-3.5 mA po krocich 0,250 mA
+0.1 mA nebo +10%; podle toho, ktery je vétsi
Fiekvefide sigill 1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz 6%
Sika pulsu 130, 250, 500, 750, 1000 psec +10%
Normal Mode:7,14,21,30,60s
Magnet Mode: 7, 14, 21, 30, 60s
AutoStim Mode: 30,60s
OFF ¢as signdlu 0.2,0.3,0.5,0.8,1.1,1.8, 3 min, a 5 az 180 min (5 aZ 60 v 5-min krocich; 60 az 180 v 30-min krocich)
+4.4 s neba +1%, podle toho, ktery je vétsi

ON Cas signalu

Aktivace magnetem Dostupny pouZitim magnetu (vystupni proud, itka pulsu, a ON Cas signalu mohou byt pro tento tcel nezavisle naprogramovany )
2 AutoStim Automaticka reakce na tachykardii {vystupni proud, Sika pulsu, a ON ¢as signalu mohou byt pro tento tidel nezévisle naprogramovany) . Navic mohou byt pra
(o] tento Ucel nezavisle naprogramovany Detekce zachvatd, sensitivita snimani srdeéniho rytmu a prah stimulace pro Autostim,
\E Programming den-noc Pokud je zapnuto, umoZfiuje uZivateli naprogramovat 2 nezdvislé sedy stimulacnich parametri pro riizné ¢asavé Gseky béhem 24 hodin.
E Naplanované pragramovani Pokud je zapnuto, umoiriuje uZivateli naplanovat zvySovani vystupniho proudu s vyuzitim protokolu o az 7 krocich.
2
w
o
L
L<) Fyzické charakteristiky - Materialy Zdroj napéti
v Obal Titanium, hermeticky uzavieny Typ Lithium carbon monofluoride
E Hlava Polyurethan — Tecothane TT-1075D-M Napéti 3.3V, ctevfeny obvod
S Bloky konektoru elektrady Nerezové ocel Nominélni kapacita 1.Amp-hedina
o Zatka Sroubu Silikon Samovybijeni <1% za rok
{7}
Rozméry (typické) 0.126 in {3.2 mm) nominaln&
B Zasuvka elektrody 1.8in x 1.3in x 0.27in
Zadna komponenta VNS Therapy systému neobsahuje latex prirodni gurmy. Rozméry {45mm x 32rmm x 6.9mm)
Pro Uplné preslaipéni a dalezité bespetnostni informace navstivie Hmietnst Q.58oe{15)

www )M NSTherapy.com, zeptejte se vaeho zastupce pro Therapy representative

nebo volejte klinicko-technickou podporu 1-866-882-8804 Upewiovac(slla kenektoru

S VNS Therapy elektrodou > 10N


http://www.VNSTherapy.com

>
(“VNSThera oy ® AspireSR® generator

AspireSR generator MODEL 106

Model 106 ma stejné elektronické cbvody a vysokou kapacitu baterie jako model 105, s pfidanou funkei, kterd umoziuje
stimulaci responsivni ke zvyseni srdecniho rytmu, ktery mlze byt asociovan se zachvaty.

Model 106 je kompatibilni s t&8mito systémovymi komponentami:

- KOMPONENTA MODEL

(= Elektroda 302, 303, 304
o

_— Hlavice 201

aa]

': Software tabletu 250v 11.0

g Tunelator 402

p= pislugenstvi 502

(®)

= Magnety 220

VNS Therapy systém je ve shodé s témito standardy:

e EN 45502-1 — aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky — €ast 1: obecné pozadavky na bezpe€nost, oznateni a informace doddvané vyrobcem

Stimulaéni parametry a rozsah nastaveni parametri
Vystupni proud 0-2.0mA po krocich 0.125 mA
2.0-3.5 mA po kracich 0.250 mA
{+0.1 mA nebo +10%; podle toho, ktery je vétsi)

Frekvence signalu 1,2,5,10,15,20, 25,30 Hz t6%
Sitka pulsu 130, 250, 500, 750, 1000 psec +10%
ON cas signalu 7,14,21,30,60s

Normal Made {(+7s/-15%)

Magnet Mode (+15%/-7s)
AutoStim Mode (+15%/-7s)

OFF ¢as signalu 0.2,0.3,0.5,0.8, 1.1, 1.8, 3 min, a5 az 180 min {5 a2 60 po krocich 5-min; 60 a2 120 po 30-min krocich)+4.4 s nebo +/-1%,

podle toho, ktery je vétsi
Aktivace magnetem Dostupny pouzitim magnetu {vystupni proud, sitka pulsu, a ON ¢as signalu mohou byt pro tento aéel nezavisle naprogramovany )
AutoStim Automaticka reakce na tachykardii {vystupni proud, sifka pulsu, a ON tas signalu mohou byt pro tento Ggel nezavisle naprogramovany)

-

Navic mohou byt pro tento tcel nezavisle naprogramovany Detekce zachvat i, sensitivita snimani srdecniho rytmu a prah stimulace pro Autostim.

Reset parameterl Nastaveni se neméni, ale vystup je deaktivovany (0.0mA)
Telemetrické reporty Zdroj napéti
Reporty historie pfistroje Pacientslé ID, datum implantace, €islo modelu, vyrobni &islo, aktivace Typ Lithilifi-carbion monsflistide
magneteme, celkovy ON ¢as, celkovy pracovni ¢as, datum vyroby Napéti 5By steitendchved
.3V, otevieny obvo
Nominalni kapacita 1.7 Amp-hodiny
Reporty diagnostiky pfistroje Patientské ID, ID modelu, vyrobni ¢slo, datum implantace, stav Samovybijeni 1% 7a rok

komunikace, stav vystupniho proudu, zméfeny vydany proud,
impedance elektrody, indikétor stavu baterie (IFl, N EOS, EOS)

SPECIFIKACE GENERATORU

Measurements (Typical)
Lead receptacle 0.126in (2.2 mm) nominalné
Dimensions 20inx2.0inx.27in

Fyzické charakteristiky - Materialy {52 mm x 52 mm x 6.9 mm)

Pouzdro Titan, hermeticky uzavieny Weight 0.88 0z (25 g)
Hlava Polyurethan — Tecothane TT-1075D-M

Thermoplastic Upevriovaci sila konektoru
Bloky konelctoru elektrody Nerezova ocel S elektrodou VNS Therapy >10N
ZatkaSroubu Silikon (Latex neni obsaien v zadné komponenté VNS Therapy

systému)




O . Elektrody
“¥YNSThera )Y PerenniaDURA&PerenniaFLEX®

Perennia DURA" & Perennia FLEX" elektrody

The Perennia® family of implantable leads is the latest generation of patient leads for the VNS Therapy system.
The Perennia product portfolio is represented by the PerenniaDURA® and the PerenniaFLEX®. These leads illustrate the improved device
longevity and system performance that define the Perennia family.

The PerenniaDURA (Model 303) o°ers greater lead reliability with 17-times greater —
durability over the previous LivaNova leads tested. Bench testing of the //,’—\ o rehn

Lead Body

PerenniaDURA reflects a minimum of 1,000,000 cycles to failure before electrode

// 7/ Lead Connector
g ; 5 . - l et
bifurcation fatigue, and an average of 255,000 cycles to failure before conductor coil ‘ e
\\ \ Mafher/Serial\ = __Electrode (-)
fatigue.t = AT e
: ,;' © T Hlectiode (+) White Suture

Anchor Tether

The PerenniaFLEX (Model 304) combines the flexible handling characteristics of

early device models with 3.5-times greater durability over the previous LivaNova
Connector Pin

/J / Lead Connector
A //

lead models. Bench testing of the PerenniaFLEX shows an average of 810,000 cycles

to failure before electrode bifurcation fatigue, and an average of 76,000 cycles to

failure before conductor coil fatigue.* Electrode (-

e =~ Green Suture
o e ”
Electrode Bifurcation —— \Amnemr Electrode (+) White Suture
PerenniaFLEX" PerenniaDURA”
Model 304 Model 303 Model 302 Lead* Model 300 Lead*

Pulse™ (102) : \ ‘

Pulse Duo™ (102R)

Demipulse® (103) : ‘ ‘

Demipulse Duo® (104)

AspireHC® (105) ‘ ‘

COMPATIBILITY

AspireSR® (106)

*Not for sale in all markets. *No longer distributed.

The Perennia lead, which delivers the electrical signal from the
implantable generator to the vagus nerve, is insulated with silicone.
The lead is bifurcated at one end with two helical electrodes and an
anchor tether, which are coiled around the vagus nerve. The
opposite end of the lead has a single connector, which is tunneled
subcutaneously from the vagus nerve and inserted into the
generator. Perennia leads are available in multiple sizes (2.0 mm
and 3.0 mm) to accommodate di°erent nerve sizes, ensuring the

right lead for the right patient.

1. Data on File. LivaNova, Houston, TX



LEAD SPECIFICATIONS

PerenniaDURA Model 303

Conformance to Standards
American National Standards Institutes {ANSI} & Association

for the Advancement of Medical Instrumentation {AAMI} NS15:

Implantable peripheral nerve stimulators

EN 45502-1, Active implantable medical devices - Part 1:
General requirements for safety, marking and information to
be provided by the manufacturer

Lead Connector
Pramér:
Material:

3.2 mm {.127 in})
Silicone*

Connector Pin
Prameér:
Material:

1.27 mm {.05 in}
300 series stainless steel

Connector Ring

Pramér: 2.67 mm {.105 in}
Material: 300 series stainless steel
Lead Body

Diameter: 2 mm {.08 in)

Insulation: Silicone*

Conductor coil
construction: Helical, trifilar Conductor
material: MP-35N alloy
Overall length:

Lead resistance:

43 cm {17 in)

PerenniaFLEX" Model 304

Conformance to Standards
American National Standards Institutes (ANSI} & Association

for the Advancement of Medical Instrumentation {AAMI} NS15:

Implantable peripheral nerve stimulators

EN 45502-1, Active implantable medical devices - Part 1:
General requirements for safety, marking and information to
be provided by the manufacturer

Lead Connector

Diameter: Material: 3.2 mm (.127 in) Silicone*

Connector Pin
Diameter: Material: 1.27 mm {.05 in}

p 300 series stainless steel
Connector Ring

Diameter: Material:
2.67 mm {.105 in}

LD?:[::;?Y 300 series stainless steel
Insulation:

Conductor coil 2 mm {.08 in}
canstruction: Silicone*

Helical, quadfilar

Conductor material: MP-35N alloy
Overall length: 43 cm (17 in}
Lead resistance:

VNS Therapy Physician's Manuals. LivaNova; Houston, TX.

Electrodes and Anchor Tether
Helical material: Silicone elastomer* Platinum/
Conductor material: Iridium Alloy

8 mm {.31 in) center to center

Polyester

Separation:
Suture material:

Inner Diameter of Helix

Model 303-20: 2 mm (.08 in) inner diameter
Model 303-30: 3 mm (.12 in) inner diameter
Tie-Downs

Dimensions: 57mmx7.7mm{.22in x.30in}
Material: Radiopaque silicone*

Connector Assembly One
(1) lead connector

Connector Retention Strength With
VNS Therapy Pulse Generator:
>10N

*Latex is not included in any component of the

VNS Therapy® Syslem.

180 to 250 Ohms {connector pin/ring to electrode)

Electrodes and Anchor Tether
Helical material: Silicone elastomer™* Platinum/

Conductor material: Iridium Alloy
Separation: 8 mm {.31 in) center to center
Suture material: Polyester

Inner Diameter of Helix

Model 304-20: 2 mm {.08 in) inner diameter
Model 304-30: 3 mm (.12 in) inner diameter
Tie-Downs

Dimensions: 5.7mmx7.7mm{.22 in x.301n}
Material: Radiopaque silicone*

Connector Assembly One
(1) lead connector

Connector Retention Strength With
VNS Therapy Pulse Generator:
>10N

*Latex is not included in any companent of the

VNS Therapy® System.

120 to 180 Ohms {connector pin/ring to electrode)

For full prescribing and important safety information, please visit www.VNSTherapy.com or ask your VNS Therapy representative.


http://www.VNSTherapy.com

Priloha €. 2 Kupni smlouvy - Specifikace a cenik zboZi
Spotfebni materidl: Usastnik uvede seznam veskerého spotiebniho materialu, ktery bude prilbézné objednavéan po dobu pouzivani Systému stimulace bloudivého nervu, jenz je predmétem nabidky. Jedna
se 0 jednorazovy ¢i opakované pouZivany material, ktery je uréen k piimé spotiebé vyrobcem pristroje (navod pouziti) a neni mozné pouZit material jinych vyrobcl. Jedna se tedy o material, ktery bude

pouzivan v kombinaci s nabizenymi jednotkami a to na zakladé narizeni ¢i doporuéeni vyrobce v navodu k pouziti. Nejedna se o nahradni dily pouzivané pii opravach.

Polozkovy rozpocet spotiebniho materialu pro SYSTEM STIMULACE BLOUDIVEHO NERVU*

Typ 1. Neurostimulatory

pro [é¢bu farmakorezistentni epilepsie stimulaci nervus vagus kategorie - se standartni kapacitou baterie

Niizey spoticbniho Specifikace ] T K bor | Cio ey
Nazev Estl systémm Karegorie®=** materialn =obchodni | materialwroziérova| Objednaci kod | MJ (es/bah=*= kad UDI** Kod VZp=sss+ [ Conaza })“lffl‘ Koz | Cenaiza ;‘I‘;‘ LIAL
nazey ek varianta
[Multiprogramovatelny stimulator se sklada
z generataru, elektrady a pacientského
programeru
5 . VNS Therapy Generdtor BN e = P
Generator Generator Mool 1006 Model 101H) ks DS4252537504 05 194625 2606173,0 299 200,00
Teid
Bipolarni stimulaéni elektroda Elektroda L n;:;;‘;f;i‘:"’“"“ Viodel 304 ks 5425026750139 165049 61 240,00 70 426,00
Pacientsky programer Programer DS n‘“::‘-;'z"““““'“‘“ Patient Kit K 05423025750252 057 1,00
Ostatni Tunelator YAS Therapy tunckitor Model 402 ks 05423023750238 0,87 100

Polozkovy rozpocet spotiebniho materialu pro SYSTEM STIMULACE BLOUDIVEHO NERVU*

Typ 2. Neurostimulatory pro 1é¢bu farmakorezistentni epilepsie stimulaci nervus vagus kategorie - se zvySenou kapacitou baterie

Nizey spotiehniho Specifikace : o 5 SR
Nazev Castl systémn Karegorie®**= materialu =obchodni  materialutrozimérova| Objednaci kod | MJ (ds/haly*=* kod UDI**# Kéd VZPp*=>ts* Ciendiza g‘lfi]l‘ ez ) (euajza :);l;‘ hove
TAzZey=H e varianta
rMultiprogramovatelnf( stimulator se sklada
z generatoru, elektrody a pacientského
programeru
B S VS Therapy Generilor =
Generator Generator Model 106 Model 106 ks 5423025750061 194047 260 782,60 299 900,00
Bipolarni stimulaéni elektroda Elektroda ) ':;::I‘:; ;E)l: izl Model 304 ks 05425025750139 165049 61240,00 70 26,00
Pacientsky programer Programer #TiLhen ::‘-;'a""“”“'“‘“ Patient Kit ks 05425025750252 057 1,00
Ostatni Tunelator VNS Therapy tunelitor Madel 402 ks 03425025750238 0587 1,00

Pozn.

* dodavatel vyplni Zlutou cast tabulky; fradky lze doplrnovat dle potreby
** k6d UDI: uvedte v pfipadé, Ze je u zdravotnického prostiedku legislativné vyZadovan €i je vyrobcem pridélen
*¥** nejmensi jednotka dle ktere |ze ralizovat objednavky a ma pridélen objednaci kod

**¥* phecny nazev kategorie napf. generator, elektroda, programer apod.
**¥+%* ohchodni nazev bude uvadén v ramci fakturace
*&kEF4p0kud je pridélen

lvo

Digitélné podepsal
lvo Nekuda

Nekuda

Datum: 2022.09.21
15:10:15 +02'00"



* “““ Piiloha &. 3
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

CESTNE PROHLASENi O PODDODAVATELICH

Dodavatel: CARDION s.r.0.

Sidlo: Rybnicka 136, 63400 Brno

ICO: 60719877

Nazev vefejné zakazky: Dodavky neurostimulatora véetné pfislusenstvi
Nézev &asti verejné zakazky: Cast €. 1 — Systém stimulace bloudivého nervu

Jako osoba opravnéna jednat jménem ¢&i za vySe uvedeného dodavatele prohlasuiji,
Ze zakazka nebude realizovana za pomoci poddodavatelt.

V misté: Brno

Dne:

Osaoba opravnéna jednat

jménem &i za dodavatele: g lve Heldiga

Digitalné podepsal
IVO Ivo Nekuda

Datum: 2022.09.21
NekUda 15:10:32 +02'00

Razitko, podpis(y):




&
Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurancve Group
se sidlem PobFezni 665/21, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 47116617

Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti za Gjmu *
Potvrzujeme, Ze jsme s pojistnikem:
e Nazev: CARDION s.r.0.

o IC0: 60719877
e adresa: Rybnicka 257/136, 634 00 Brno

uzavreli pojistnou smlouvu C. 8603465986
Pojistnik je totoZny s pojisténym.
Tato pojistna smlouva je uzavfena s i¢innosti od 03.06.2019 do 02.06.2029.

Pojistént je sjednano pro ptipad pravnim predpisem stanovené odpovédnosti pojisténého za Gjmu vzniklou jinému
v souvislosti s ¢innosti nebo vztahem pojisténého, které jsou specifikovény v pojistné smlouvé.

Zakladni pojisténti je sjedndno s limitem pojistného plnéni ve vysi: 30 000 000 Ké

Vy3e uvedeny limit pojistného plnént je hornt hranici plnéni pojistitele z jedné a viech pojistnych udalosti b&hem
jednoho pojistného roku.

Pojidt&ni se vztahuje na pojistné udélosti, pfi nichz nastane $koda na Gzemi Ceské republiky.

* Toto potvrzeni o pojisténi je vystaveno na Zadost pojistnika. Rozsah pojisténi se Hd{ pojistnou smlouvou a
pojistnymi podminkamt, které jsou nedilnou souasti vy3e uvedené pojistné smlouvy.

V Brné dne 19.03.2021

stranka 1 z 1







