UVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

KUPNI SMLOUVA
D2593/2022-UVN

EspoMed spol. s r. o.

zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradei Kralové oddil C vlozka 12848

se sidlem: Bfezova 482, 500 03 Hradec Kralové
ICO: 25284461

DIC: CZ25284461

bankowvni spojcni: CSOB a.s.

¢islo uctu: 177608433/0300

zastoupena: Jitkou Kv¢étenskou, jednatelkou

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

Usti'edni vojenska nemocnice — Vojensk4 fakultni nemocnice Praha

piisp€vkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

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

1CO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: Ceska narodni banka Praha

Cislo uctu: 32123881/0710

zastoupcena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditclem

jako kupujici na stran¢ druhé (dale jen .. kupujici®)

(prodavajici a kupujici spole¢né dale jako , smluvni strany” a kazdy samostatné jako ,smluvni strana®)

uzaviraji nize psan€ho dne, mésice a roku tuto kupni smlouvu (dale t€z jen ,,smlouva™):

Clanek L.
Uvodni ustanoveni

1. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany na zakladé vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce s nazvem
.DNS — Endovaskularni lepidlo s obsahem tantalu™ (identifikator NEN N006/22/V00026408, (&].
16827/2022-UVN), zahajeného kupujicim jako vefejnym zadavatelem v souladu se zakonem &. 134/2016
Sb., 0 zadavani veiejnych zakazek, v platném znéni (dalc jen ,,ZZVZ™). V pripadg, Zc jc v této smlouve
odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené
vetené zakazce zadavané v ramci Dynamického nakupniho systému s ndzvem ,.Dynamicky nakupni
systém na centralni dodavky SZM a 1é¢ivych pfipravku IT° s ev. €. z Véstniku vetejnych zakazek Z2017-

011706 v Kategorii I - . Dodévky SZM*,

2. Tato smlouva jc¢ uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky
zakonik, v platném znéni (dalc jen ,,obéansky zakonik™), a vychazi zc zadavaci dokumentace a z podané

nabidky prodavajiciho.

L)

v zadavaci dokumentaci a v ob¢anském zakoniku.

Neni-li néktera otazka fesena touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsazené
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Clanek 1I.
Pitedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho prubézné dodavat kupujicimu endovaskularni
lepidlo, blize specifikované v priloze €. 1 a ¢. 2 této smlouvy (dale jen ,zboZi®), zavazek prodavajiciho
umoznit kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zbozi a zavazck kupujiciho zbozi prevzit a zaplatit

prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vysi, to vie zplisobem a za podminek stanovenych touto smlouvou.

Prodavajici bere na védomi, Zze mnozstvi zbozi uvedené v pfiloze €. 2 smlouvy je pouze predpokladané,
a prohladuje, 7ze bude po celou dobu trvani smlouvy disponovat dostateénym mnozstvim zbozi, aby
uspokojil pozadavky kupujiciho na dodavky dle této smlouvy bez jakychkoliv prodlev. Kupujici si
vyvhrazujc pravo na zaklad¢ vyhrazené zmény zavazku v souladu s ust. § 100 odst. | ZZVZ odcbrat
v zavislosti na poctu a skladbé pacientu niZsi, nebo naopak vy§§i mnozstvi zbozi oproti predpokladanému
mnozstvi zboZi, a to za dodrzeni véech podminek (v€etné cenovych) sjednanych v této smlouveé. Odbér
vy&siho mnozstvi zbozi je mozny nejvyse do 30 % celkové kupni ceny za predpokladané mnozstvi zbozi
uvedené v &l TV, odst. 2. smlouvy.

V pfipadg, zc v prub¢hu plnéni smlouvy dojde k inovaci zbozi, vyhrazuje si kupujici v souladu s § 100
odst. 1 ZZVZ pravo odebirat inovované zboZzi uvedené v pfiloze ¢. 1 a 2 smlouvy €1 nové zbozi pokud
Jsou kumulativné splnény tyto podminky:
» jedna se o zboZi shodné ¢1 vvssi kvality neZ tvp zbozi uvedeny v pfiloze €. 1 a 2 smlouvy a svymi
parametry spliiuje minimalni poZadavky kupujiciho stanovené ve smlouvé a zadavaci dokumentaci,

e zaménou zboZzi nedochazi ke sniZzeni nabizené kvality v ramci hodnoticich kritérii a zméné parametra
hodnoceni, véetné vysledku hodnoceni veiejné zakazky,

® kupujici souhlasi se zaménou zbozi,
* zaménou nedojde k navyieni jednotkovych cen zboZzi uvedenvych v pfiloze €. 2 smlouvy

Zaménu zbozi jc mozn¢ provést pouze na zaklad¢ dodatku ke smlouve.

Prodavajici se rovnéz zavazuje, ze zbozi bude po celou dobu uéinnosti této smlouvy splilovat minimalné
pozadavky odpovidajici pozadavkom uvedenym v zadavaci dokumentaci této vefené zakazky a
poZzadavky garantované prodavajicim v jeho nabidce.

Prodavajici se zavazuje zajistit plnéni predmétu smlouvy vyuzitim vlastnich kapacit, pfipadné pomoci
tretich osob (poddodavatelr). V pfipadé, Ze prodavajici bude vyuzivat poddodavatele, bude seznam
poddodavateld, s uvedenim ¢asti, jimiz sc jednotlivi poddodavatelé budou na plnéni pfcdmétu smlouvy
podilet, ptilohou ¢. 4 smlouvy. Seznam poddodavatelli je pro prodavajiciho zavazny. Prodavajici je
opravnén zménit poddodavatele jen s pfedchozim pisemnym souhlasem kupujiciho, pfi¢emz novy
poddodavatel dosazeny za ptivodniho musi disponovat minimalné stejnymi kvalifikacnimi predpoklady
Jjako puvodni poddodavatcl. Prodavajici prohlasujc, zc plnéni picdmétu smlouvy budce zajistovat vyhradng
prostfednictvim osob kvalifikovanych pro €innosti odpovidajici pfedmétu této smlouvy. Prodavajici
vramci pfedmétu plnéni odpovida v plném rozsahu za poddodavatele a dale odpovida za to, Ze
poddodavatelé budou disponovat veskerymi opravnénimi pozadovanymi platnymi pravnimi pfedpisy.
V piipadg, ze prodavajici poveii plnénim pfedmétu smlouvy jako poddedavatele tieti osoby, které nejsou
uvedeny v priloze €. 4 smlouvy, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty
ve vysi 5.000,- K¢ za kaZdé poruseni t€to povinnosti.

Clanek 111
Realizace dodavek

Jednotlive dodavky budou realizovany na zaklad¢ diléich objednavek kupujiciho uéinénvch nckterym
z nasledwjicich zpusobu:

a) pisemné v listinné podobé,
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b) elektronickou postou (e-mailem) na_
¢) telefonicky na éisle_

d) prostfednictvim elektronického objednavkového systému prodavajiciho, jestlize prodavajici takovy
systém provozuje.

Objednavka kupujiciho musi presné specifikovat druh a mnoZstvi zbozi.

Mistem plnéni (dodani zbozi) jc Radiodiagnostické odd¢leni nachazejici sc v Pavilonu CH2 v mist¢ sidla
kupuyiciho.

Kupuwjici pronayme prodavajicimu sklad v prostorach kupujiciho za Géelem uskladnéni zbozi, ktery se
nachazi v pavilonu CH2 v mist¢ sidla kupujiciho. Podminky uzivani skladu jsou uvedeny ve smlouvé o
najmu prostoru slouziciho k podnikani (dale jen ,smlouva o najmu®), ktera je uzavirana soucasn¢ a v
souvislosti s touto smlouvou v ramci této verejné zakazky.

K objednavani zbozi a k prevzeti dodancho zbozi jsou opravnéni poveicni pracovnici Radiodiagnostické

oddéleni. Kontaktni osobou za kupujiciho. odpovédnou za zaleZitosti tykajici se objednavek, dodavek
zboii“

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zboZi nejpozdéji do 72 hodin od obdrZeni objednavky
kupujiciho. Ned¢€le a svatky ve smyslu ob¢anského zakoniku se do Ihuty podle véty prvni nezapocitavaji.
V pfipadé urgentni objednavky zajisti prodavajici dodani zboZzi po dohodé s kupujicim do 24 hodin od
objcdnani.

Kazda dodavka zbozi bude vybavena potfebnou dokumentaci v rozsahu stanoveném prislusnymi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie uéinnymi v dobé dodani zbozi, zejména
(v pfipad¢ zdravotnickvch prostfedku) nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedeich a zakonem €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o l&Civech a o zménach néktervch souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ..zdkon o zdravotnickych prostfedcich™), a dale dodacim listem nebo
jinym obdobnym dokladem, na kterém smluvni strany potvrdi predani a pievzeti dodavky zbozi (dale jen
.. dodaci list™). Dodaci list (nebo jeho prilohy) musi obsahovat mnoZstvi zbozi s uvedenim jednotlivych
druhu zbozi véetné udaju o Sarzi a dobé pouzitelnosti, ceny za 1 MJ/ks zbozi a celkové ceny, vidy bez
DPH a véetné DPH. Funkeci dodaciho listu muze plnit 1 faktura, pokud je kupujicimu predana spoleéné
s dodavkou zboZi a spliiuje uvedené naleZitosti dodaciho listu.

Dodavka se povazuje za splnénou piedanim a pfevzetim zbozi, véetn€ dodaciho listu — potvrzuje se pocet
prepravnich jednotek. Podpisem dodaciho listu osobou povéfenou kupujicim k pfevzeti zbozi pfechazi
vlastnické pravo k dodavanému zbozi na kupuyjiciho.

Zbozi bude dopraveno do mista plnéni na vlastni naklady a ncbezpeéi prodavajiciho, a to takovym
zpusobem, aby nedoslo k jeho poskozeni, popf. znehodnoceni, zaménam, ¢i kontaminaci, a aby zbozi
nebylo pii pfepravé vystaveno nepiiznivym vnéj§im vliviim. Prodavajici se zavazuje, ze s dodavanym
zbozim bude nakladat vy¥lu¢né v souladu s platnymi predpisy, zejména se zakonem o zdravotnickvch
prosticdcich.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim pfedat kupujicimu veskeré listiny, jichz je tfeba k nakladani se
zbozim a k jeho fadnému uzivani v souladu s platnymi piedpisy. a to v ¢eském jazyce.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyluéné takoveé zbozi, které ma originalni baleni, nema
zavady v jakosti ani poruSeny obal, jeho doba pouZitelnosti (exspirace) ode dne dodani ¢ini minimalné 9
mg&sict a jeho distribuce nebyla zakazana Statnim uradem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Prodavajici se zavazuje dodavat zbozi v origindlnim obalu. Zbozi musi byt oznaceno Sarzi a dobou
pouzitelnosti.

Kupujici je opravnén odmitnout picvzeti dodavky v nasledujicich pripadech:
a) druh a/ncbo mnozstvi dodan¢ho zbozi ncodpovida piijaté objednavee,

b) prodavajici nepreda kupujicimu v misté plnéni dodaci list k podpisu,
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¢) dodaci list nebo jeho prilohy neobsahuyji naleZzitosti stanovené touto smlouvou,

d) mnozstvi zbozi nebo prepravnich jednotek uvedené v dodacim listé nebo jeho piilohach neodpovida
skutecné dodanému mnozstvi, nebo

e) dodané zbozi je zjevné poskozené nebo je dodano v poruSeném obalu nebo skratsi dobou
pouzitclnosti, ncz stanovi tato smlouva.

Kupujici je opravnén nafidit prodavajicimu preruseni dodavky,
a) je¢-li ohroZena bezpeénost a zdravi pacientil, pracovniku kupujiciho nebo jinych osob, ncbo
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 skuteénost kupujiciho neprodlené upozomit. Jestlize v dobé
objednavky je zbozi se stejnymi & podobnymi vlastnostmi a parametry, dostupné na trhu v Ceské
republice prosticdnictvim jiného dodavatcle, ma kupujici pravo zajistit si v piipad¢ nczbviné poticby, 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 obvyklé, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim, dosahuje-li
tento rozdil v souhrnu alespon 500,- K¢ za kalendarni mésic. Prodavajici se zavazuje tento pripadny rozdil
v cenach uhradit kupujicimu v plné vvéi, ato do 30 dnu ode dne obdrzeni piscmné vyzvy kupujiciho, jojiz
ptilohou je kopie danového dokladu (faktury) k dodavce jiného dodavatele. Kupujici se v tomto piipadé
zavazuje odebrat zbozi, pfipadné zdravotnicky prostfedek se stejnymi i podobnymi vlastnostmi
a parametry, pokud mozno od takového jiného dodavatele, jehoz cena se bude co nejvice blizit cené
prodavajiciho.

Clanek TV.
Kupni cena

Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu za dodané zbozi dohodnutou kupni cenu vypoctenou z
jednotkovych nabidkovych cen bez DPH uvedenych v priloze ¢. 2 této smlouvy. DPH bude pfipoctena
v souladu s pravnimi pfedpisy o dani z pfidané hodnoty, a¢innymi ke dni uskute¢néni zdanitelného
plnéni.

Celkova kupni cena za predpokladané mnozstvi zbozi odebrané po dobu trvani této smlouvy, vypoctena
z jednotkovych cen uvedenych v pfiloze €. 2 smlouvy, je stanovena v souladu s nabidkou prodavajiciho
podanou v ramci vybérového fizeni v celkové ¢astce ve vy$i 9 303 000 K¢ bez DPH.

Cclkovou kupni cenu lze navyéit pouze za podminck uvedenych v €L 11 odst. 2. smlouvy, a to piscmnym
dodatkem podepsanym obéma smluynimi stranami,

Sjednana kupni cena zboZi je cena maximalni, nejvyse pripustna a zahruje veskeré naklady prodavajiciho
(zejm. dopravu zbozi a ostatni naklady spojené s dodavkami zbozi do mista plnéni, pojisténi, obal a
veskeré ostatni poplatky).

Kupujici si vvhrazuje v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ pravo na snizeni kupni ceny v piipadé poklesu ceny
zboZi na trhu ncbo snizeni maximalni Ghrady zbozi hrazené zdravotni pojistovnou. Prodavajici sc
v takovém pfipadé zavazuje piedlozit kupyjicimu navrh na odpovidajici sniZzeni kupni ceny zboZzi formou
dodatku ke smlouvé.

Dojde-li v prub&hu plnéni smlouvy ke zméné tzv. Ciselniku VZP pro uhradu specialniho zdravotnického
materialu — Uhradovy katalog VZP - ZP (dale jen . Ciselnik VZP*), ktera bude znamenat sniZeni
maximalnich thrad hrazenvch zdravotnimi pojis§tovnami nékterého z dodavaného zboZi pod jednotkovou
cenu vy¢islenou v aktualné platném ceniku v K¢ véemé DPH, bude provedena aktualizace platncho
ceniku zboZi, a to tak, Ze cena hrazena kupujicim za prislu$né zbozi bude sniZena na troveni maximalni
thrady stanovené v Ciselniku VZP.
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Dojde-li ke snizeni dle odst. 6 tohoto ¢lanku a nasledné v prub&hu plnéni smlouvy dojde ke zméné
Ciselniku VZP, ktera bude znamenat zvy$eni maximélnich dhrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami
n¢kter¢ho dodavaného zbozi oproti jednotkové coné vyéislené v aktualné platném ccniku zbozi v K&
véetné DPH, budc provedena aktualizace platného ceniku zbozi, a to tak, Ze cena hrazena kupujicim za
pfisluiné zbozi bude navyiena na urovei maximalni thrady stanovené v Ciselniku VZP, avsak
maximaln¢ do vyse pivodni jednotkové ceny (vylislené v K& véetné DPH) stanovené prodavajicim za
pfisluné zbozi v jeho nabidce.

Dojde-li v dasledku zmény Ciselniku VZP ke zvySeni maximalnich thrad hrazenych zdravotnimi
pojistovnami nad ramec puvodnich jednotkovych cen (vvéislenych v K& véetné DPH) stanovenvch
prodavajicim za pfislusné zboZzi v jeho nabidce, nebudou pravidla stanovena v odst. 6 a 7 tohoto ¢lanku
aplikovana, tj. nedojde v dasledku vzniku takové okolnosti k navySeni puvodnich jednotkovych cen
stanovenych prodavajicim za piislusné zbozi v jeho nabidce.

Nastane-li n¢ktera ze skute¢nosti uvedené v odst. 6. a 7. tohoto €lanku, provede kupujici aktualizaci
ceniku zboZi, tj. provede tpravy jednotkovveh cen zboZi dotenych zménou Cisclniku VZP a navrh
upraveného ceniku zbozi zasle k akceptaci/podpisu prodavajicimu, a to nejpozdéji do 5. pracovnich dnu
ode dne, kdy vstoupi v platnost nové znéni Ciselniku VZP. Prodavajici se zavazuje akceptovat/podepsat
upraveny cenik zbozi a vratit jej zpét kupujicimu v poZadovaném poctu vvhotoveni, nejpozdéji do 5 dnu
od doruceni navrhu upraveného ceniku zboZi. Prodavajici je opravnén odmitnout akceptaci/podpis
upravencho ceniku zboZzi pouze tehdy, pokud aktualizace ceniku zbozi nebude odpovidat pravidlum
sjednanym v tomto élanku smlouvy.

Aktualizované znéni ceniku zboZzi nabvva platnosti vzdy dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.
K tomuto dni bude provedena vyména pfilohy ¢. 2 této smlouvy.

Clanek V.
Fakturacni a platebni podminky

Prodavajici ma povinnost vystavit a doru€it kupujicimu darnovy doklad — fakturu do 5 pracovnich dni od
uskuteénéni dodavky, ktera je predmétem fakturace, nedohodnou-li se smluvni strany v konkrétnim
piipad¢ jinak.

Faktury prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zakonu ¢. 363/1991 Sb., o Géetnictvi, v platném
znéni a zakonu ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dalc jen ,,zakon o DPH®)
a musi obsahovat veskeré nalczitosti danového dokladu dle ust. § 29 zakona o DPH, véetné nalczitost
pozadovanych v odst. 5. tohoto ¢lanku.

Splatnost faktur se sjednava v délce 60 dnli ode dne dorudeni fadné vystavené faktury kupujicimu.

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

Faktura musi kromé& povinnych nalezitosti stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy vzdy obsahovat:

a) ¢islo kazd¢ objednavky a dodavky,

b) identifikator NEN a evidenéni &islo z VEstniku vefejnych zakazek uvedené v ¢l. I odst. 1. smlouvy,
¢) duvod uétovani s odkazem na tuto smlouvu a

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

V pripadé, Ze faktura prodavajiciho nebude mit naleZitosti a pfilohy stanovené platnymi pravnimi
predpisv nebo touto smlouvou, je kupujici opravnén fakturu zaslat ve 1hit€ splatnosti zpét prodavajicimu
s uvedenim duvodu jejiho vraceni a lhita splatnosti se tim prerusuje. Lhita splatnosti faktury pocina bézet
znovu ode dnc doruéeni opravené ncbo nové vystavené faktury kupujicimu.

Kupujici je povinen zaplatit prodavajicimu kupni ccnu za objednané a rfadné dodané zbozi v dohodnuté
lhaté splatnosti. Dnem thrady je den pfipsani ¢astky na ucet prodavajiciho.

h
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Platby budou probihat vyhradné v korunach ceskvch (CZK) a rovnéz veskeré cenové udaje budou
uvadény v této mene.

Prodavajici je povinen uvést na dafiovém dokladu oznaceni pené¢zniho ustavu a €islo bankovniho uctu,
ktery je zveicjnén spraveem dané a ve prospéch kterého ma byt provedena platba. Kupujici provede
kontrolu, zda prodavajici je ¢i neni evidovan jako nespolehlivy platce DPH ve smyslu ustanoveni § 106a
zakona o DPH, a Ze ¢islo bankovniho uétu prodavajiciho uvedené na datiovém dokladu je jako povinné
registrovany udaj zvetfejnéno spravecem dané podle § 96 zdkona o DPH.

Kupujici je opravnén provést ihradu danového dokladu ve vysi kupni ceny bez DPH a ¢astku rovnajici
s¢ DPH poukazat pfimo na ucct spravee dan¢ podlc § 109a zakona o DPH v pfipadc, zc

a) ke dni uskutcénéni zdanitcIn¢ho plnéni bude v prislusném systému spravec dané prodavajici uveden
jako nespolehlivy platce, nebo

b) ¢&islo bankovniho iétu prodavajiciho uvedené na danovém dokladu neni zvetfejnéno spravecem dané
jako povinnég registrovany udaj.

Prodavajici je povinen strpét, bez uplatnéni jakychkoliv finanénich sankci, odvedeni DPH a uhradu
zavazku kupujicim jen ve vysi kupni ceny bez DPH, nastane-li n¢kterd z uvedenych skutecnosti a dale je
povincn nahradit kupujicimu pfipadnou skodu, ktera by mu v disledku takové skutcénosti vznikla.

Clanek VI,
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

Prodavajici odpovida kupujicimu za to, ze dodané zboZi je prosté jakychkoliv faktickych &i pravnich vad,
j¢ v souladu s touto smlouvou a s objednavkou, spliiujc vicchny poZadavky stanovené obeené zavaznvmi
pravnimi piedpisy a pfislusénymi normami (v pfipadé zdravotnického prostfedku zejména s nafizenim
Evropskéeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zakonem o zdravotnickych prostfedcich), ma vlastnosti
deklarované jeho vyrobcem a je zpuisobilé k pouZiti pro ucel, k némuz je vyrobcem uréeno. Prodavajici
dalc deklaruje, Ze dodavané zbozi jc oznaceno znackou CE. ZboZi nespliiujici tyto podminky sc povazuje
za vadné.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na dodané zbozi zaruku za jakost po celou dobu jeho pouzitelnosti (dale
jen ,zarucni doba®).

Reklamaci jakékoliv vady, véetné vady spocivajici v chyb&jicim mnoZstvi zboZi, je kupujici povinen
uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co mohl vadu pii dostateéné péci zjistit, nejpozdéji
vSak do konce zaruéni doby.

Rcklamaci muze kupujici uplatnit piscmné, prostécdnictvim clcktronické posty (c-mailem) na

nebo prostiednictvim sluzby pro vyiizovani reklamaci na internetovych strankach
prodavajiciho, jestlize prodavajici takovou sluzbu provozuje. Pro dodrzeni zaruéni doby je rozhodujici
datum podaciho razitka u doporu¢eného dopisu, datum odeslani elektronické posty, jiz byla reklamace
uplatnéna, ncbo datum odeslani rcklamace prosticdnictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci.

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

V piipadé reklamace vady zboZzi je prodavajici povinen v souladu s dodacimi podminkami stanovenymi
touto smlouvou nahradit reklamované zbozi novym, pfipadné doplnit chybéjici mnozZstvi zbozi (dale jen
., vyFizeni reklamace®), a to nejpozdéji do 48 hodin ode uplatnéni reklamace; nedéle a svatky ve smyslu
obcanského zakoniku se do této lhiuty nezapocitavaji. V pripadé, ze reklamace je opravnéna, je vyfizenim
rcklamace uspokojeno pravo kupujiciho z vadného plnéni. Je-li reklamace ncopravnéna, ma prodavajici
narok na zaplaceni kupni ceny za zbozi dodané podle véty prvni na zakladé dodateéné vystavene faktury.
Opravnénost reklamace je prodavajici povinen posoudit nejpozdéji do 30 dnu od jejiho uplatnéni, jinak
plati, Ze reklamace je opravnéna.

V piipadé, Ze organ statniho dohledu natidi staZeni zboZi z trhu nebo z ob&hu, je prodavajici povinen
takov¢ zbozi odcbrat na vlastni naklady od kupujiciho zpét a vratit mu kupni cenu tohoto zbozi. Stcjnou
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povinnost ma prodavajici v pfipad¢, ze v disledku rozhodnuti organu stitniho dohledu o docasném
stazeni zbozi z trhu uplyne doba pouzitelnosti zbozi nebo dojde k uplynuti vice nez 6 mesict nebo jedné
tictiny z t¢to doby. Pravo na nahradu skody zptisobené kupujicimu tim ncni dotéeno.

Clanek VIL
Odpovédné zadavani

Prodavajici se zavazuje k dodrzovani platnych pracovnépravnich pfedpisu a pfedpisu o zamé&stnanosti
véetné zakazu nelegalniho zam&stnavani, predpisi vztahujicich se k pobytu cizincu v Ceské republice,
piedpist stanovicich podminky zdravotni zptisobilosti zaméstnanct, hygienickych piedpist, predpisi
upravujicich bezpeénost prace a minimalni mzdy.

Prodavajici bere na védomi, Ze ve vnitinich i venkovnich prostorach nemocni¢niho arealu kupujiciho je
koufeni zakdzano s vyjimkou mist vyhrazenych pro koufeni, a to vlevo od pavilonu CH2 (Emergency,
k ulici U Vojenské nemocnice) a pied pavilonem E — u vehodu E2. Prodavajici je povinen zajistit u svvch
pracovnikt a pracovniku poddodavatcli dodrzovani vvsc uvedeného zikazu koufcni v nemocniénim
arealu kupujiciho.

Prodavajici se zavazuje umoznit kupujicimu kontrolu dodrzeni vvse uvedenych pozadavkii.

Clanek VIIL
Smluvni pokuty

V pfipad¢ prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi ve lhit¢ stanovené touto smlouvou jo kupujici
opravnén po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi
a) 500,- K¢ za kazdv zapocaty den prodleni, nejdéle vSak za prvnich pét dnu prodleni, a

b) 0,07 % z kupni ceny zboZi, s jehoz dodanim se prodavajici ocitl v prodleni, za kazdy zapocaty den
prodleni, poéinaje Sestym dnem prodleni, az do fadného splnéni dodavky nebo do odstoupeni od
smlouvy kupujicim.

Stejné opravnéni ma kupujici v pfipad¢ prodleni prodavajiciho s vviizenim rcklamace ve lhuté stanovené
touto smlouvou.

Kupujici je opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy
zji§tény piipad poruseni povinnosti stanovenych v ¢€l. VII. smlouvy.

V pfipadé prodleni kupujiciho sihradou faktury za zbozi ma prodavajici pravo na zaplaceni uroku
z prodleni ve vy$i 0,02 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

Smluvni pokuty jsou splatné ve lhiité 10 kalendarnich dnii ode dne doruceni pisemné vyzvy opravnéncho
ucastnika k jeji vhradé povinnému ucastnikovi.

Pravo na nahradu skody vznikl¢ z poruscni povinnosti, ke ktcrému sc¢ smluvni pokuta vztahujc. ncni
yjednanim ani zaplacenim smluvni pokuty dotéeno.

Clanek IX.
Trvani smlouvy

Tato smlouva sc¢ uzavira na dobu uréitou v délce 60 mésicu ode dne podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami, nebo do vvéerpani celkové nabidkové ceny uvedené v €l. IV. odst. 2. smlouvy (popt. navySené
dle ¢l. II. odst. 2. smlouvy), podle toho, ktera skutecnost nastane dfive.

Smlouva muZe byt pred uplvnutim sjednané doby jejiho trvani ukoncena:
a) pisemnou dohodou smluvnich stran,

b) vypovédi, nebo
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¢) odstoupenim od smlouvy.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo ukonéit smlouvu pisemnou vypovédi 1 bez udani duvodu. Vypovedni
doba ¢ini 2 mésice a zaina bézet prvnim dnem nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi druhé smluvni
stranc.

Ktcrakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v pfipadcch stanovenych zakonem a dalc v

piipadé, Ze

a) nastanou okolnosti, které¢ maji povahu vy§&i moci ve smyslu této smlouvy a které zcela a po dobu
del§i nez 90 dni1 znemozZni nékteré ze smluvnich stran plnit své zavazky z této smlouvy, nebo

b) druha smluvni strana porusila podstatnym zplisobem své povinnosti z této smlouvy.
Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy z diuvodd uvedenych v ZZVZ a dale v piipadg, Ze

a) wvuci prodavajicimu bvlo zahajeno insolvenéni fizeni a insolvenéni soud rozhodl o tpadku
prodavajiciho,

b) prodavajici vstoupil do likvidace.

¢) organ statniho dohledu rozhodl o stazeni zbozi z trhu ncbo z ob¢hu nebo o do¢asném stazeni zbozi
z trhu,

d) prodavajici je opakovan€ béhem poslednich 2 mésici v prodleni s dodanim zboZi nebo s vytizenim
reklamace,

e) kupujici opakované b&hem poslednich 2 mé&sicti opravnéné reklamoval tutéZ vadu dodaného zbozi,
f) prodavajici pozaduje za dodané zboZi zaplaceni vvssi kupni ceny nezZ sjednané touto smlouvou,

g) Cinnosti nebo necinnosti prodavajiciho vznikla kupujicimu $koda nebo jeji vznik hrozi nebo bylo
poskozeno dobré jméno kupujiciho.

Prodavajici jc opravnén odstoupit od smlouvy, ocitne-li sc kupujici v prodleni s¢ zaplacenim kupni ceny
za dodané zbozi del§im nez 60 dnu po splatnost: faktury.

QOdstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné a doruceno druhé smluvni strané, piic¢emz uéinky
odstoupeni nastavaji dnem dorudeni pisemného oznameni. Nasledky odstoupeni od smlouvy se fidi
pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Clanek X.
Uverejnéni smlouvy v registru smluy

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravei registru smluv k uvefejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uéinnosti nékterych smluv, uvetejfiovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluyv), v platném znéni, splni kupuyjici, a to nejpozdéji do 10
pracovnich dnu od uzavieni smlouvy. Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu za ucelem splnéni
této povinnosti nezbytnou soucinnost.

Obé& smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zdkona o registru
smluv, znecitelni ve smlouvé zaslané spravei registru smluv k uvefejnéni ty informace, které nelze
poskytnout pii postupu podle pfcdpisu upravujicich svobodny pristup k informacim (napf. osobni udajc,
obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkiim), pripadné téZ za podminek
§ 5 odst. 6 zakona o registru smluv vyloudi z uvefejnéni metadata smlouvy, kterd jsou obchodnim
tajemstvim smluvni strany splitujici stanovena kritéria. Kupujici v8ak neni povinen znelitelnit, resp.
vyloudit z uvefemnéni udaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napf. ve vefejnych rejstficich apod.

S v&domim, Z¢ obchodni tajemstvi mohou tvorit pouze skutcénosti spliujici znaky definované v § 504
obcanskcho zakoniku, a s ohledem na omezeni pouziti obchodniho tajemstvi jako duvodu neposkytnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb.. o svobodném pristupu k informacim, v platném znéni.
oznacuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:
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a) prodavajici: Zadna cast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi prodavajiciho
b) kupujici: zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi kupujiciho
Smluvni strany prohlauji, Ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je uplny.

Bude-li tfeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvefeinéni v registru smluv opravit uvefejnénim
¢asti smlouvy nebo metadat, které byly pivodné z uvefejnéni vvlouceny z duvodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, kterd danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznafila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoZz 1 k provedeni jakychkoliv jinvch
nutnych oprav nvefejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluv se smluvni strany
zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost.

Clanek XI.
Zavérefna ustanoveni

Prodavajici prohlaSuje, Ze ma sjednano platné pojisténi odpovédnosti nejméné do vyse 20 000 000,- K¢,
které se vztahuje na pripadnou skodu zplisobenou kupujicimu nebo tfeti osobé pfi plnéni zavazkl z této
smlouvy. Pojistna smlouva ncbo pojistny certifikat tvofi piilohu €. 3 této smlouvy. Prodavajici jc povinen
udrzovat toto pojisténi v platnosti po celou dobu trvani této smlouvy a tuto skuteénost kupujicimu
kdykoliv na jeho vyvzvu prokazat.

Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazk, jestliZze k nému doslo v dasledku vvEsi moci.
Za vy$si moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimofadné okolnosti branici dodasné nebo trvale
splnéni smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vili povinné strany a
jestlize nemohly byt tyto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pii vvnaloZeni
veskerého usili, které 1ze rozumné v dané situaci pozadovat. Za vyssi moc se v tomto smyslu zejména
povazuji valka, nepiatelské vojenské akce, teroristické nitoky, povstani, obéanské nepokoje a ptirodni
katastrofv. Za vy$§i moc ve smyslu této smlouvy se nepovazuji prekazky, které nastaly v dobé, kdy
povinna strana jiz byla v prodleni s plnénim svych povinnosti, & pickdzky vzniklé z hospodaiskych
pom¢éra dané strany.

Je-li doruéovana pisemnost na zaklade této smlouvy doporu¢enym dopisem na posledni zndmou adresu
smluvni strany prostiednictvim provozovatele po§tovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost nepievezme,
ma se za to, Ze pisemnost byla dorucena tfetim pracovnim dnem po pfedani zasilky provozovatel
postovnich sluzeb, i kdyby sc o ni smluvni strana ncdozvEd¢la. Za posledni znamou adresu smluvni strany
se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, piipadné nova adresa, kterou smluvni strana druhé
smluvni strané pisemné oznamila.

Prodavajici neni opravnén postoupit prava, povinnosti, zavazky a pohledavky z této smlouvy tfeti osobé
bez predchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzajemné vztahy smluvnich stran pfislusnymi
ustanovenimi platnych pravnich piedpisi Ceské republiky, zejména ustanovenimi obéanského zakoniku.
Ve vztazich mezi smluyvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost prednost
pred ustanovenimi zakona, jeZ nemaji donucujici ucinky.

Pfi pInéni této smlouvy smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpedi zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 obcanského zakoniku; ustanoveni § 1766 obfanského zakoniku se nepouzije. Tim neni dotéeno
vyslovn¢ ujednani smluvnich stran o moznosti odstoupit od této smlouvy z divodu vvssi moci.

Ukaze-li se kterckoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo netéinné, ncbude tim dotéena platnost
a uéinnost ostatnich ustanoveni, ktera lze od neplatného ¢ neacinného ustanoveni oddélit, ani platnost a
ucinnost smlouvy jako celku. Smluvni strany se v takovém piipad€ zavazuji nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a ucinnym, které¢ svym obsahem a smyslem
budc n¢jlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni puvodniho. Pokud by sc v dusledku zmény pravni
upravy nékteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s ¢eskym pravnim fadem a picdmétny rozpor by
pusobil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzovana, jako by takové ustanoveni nikdy
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neobsahovala a vztah smluvnich stran se bude v této zaleZitosti ridit obecné zavaznymi pravnimi predpisy,
dokud smluvni strany dotcené ustanoveni nenahradi postupem podle véty druhé.

V pfipad¢ sporu se smluvni strany zavazuji pokusit se o jeho urovnani smirem. Jestlize smimého feseni
ncbudc dosazeno, budou spory rozhodovany véené a mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

Tuto smlouvu lzc ménit a doplitovat pouze piscmnymi dodatky podcpsanymi obéma smluvnimi stranami
a ¢islovanymi vzestupnou, nepferufovanou Ciselnou fadou.

Tato smlouva nabyva platnosti a uéinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Smlouva je vyhotovena ve ¢tyiech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou. Toto
ustanoveni se nepouzije v pfipad€, ze smluvni strany podepisi smlouvu elektronickymi podpisy.

Smluvni strany si smlouvu pfecetly, sjejim obsahem souhlasi a prohlasuji, ze smlouvu uzaviely
svobodné, vazné a urcite, nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek, na dukaz ¢ehoz pripojuji
vlastnoruéni podpisy.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto piilohy:

- Priloha¢. 1: Technicka specifikace predmétu plnéni

- Pfiloha¢. 2: Tabulka pro zpracovani cenove nabidky
- Priloha ¢. 3: Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat

- Piiloha €. 4: Prohlaseni o poddodavatelich - Seznam poddodavateli — ¢estné prohlaSeni
prodavajiciho o poddodavatelich s vymezenim rozsahu, v jakém se poddodavatelé podileji na
plnéni predmétu smlouvy, pfipadné Cestné prohlaseni prodavajiciho, Ze splni pfedmét smlouvy
bez poddodavateli.

V Hradci Kralové dng: V Prazc dnc:

za prodavajiciho: za kupujiciho:

< Digitalné podepsal DigitéIné podepsal
Jltka Jitka Kvétenska

e £ Datum:2022.11.15 Datumn: 2022.11.24
Kvétenska 10:41:23 +01'00" 14:49:34 +01'00"

Jitka Kvétenska prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
Jednatelka feditel Ustiedni vojenské nemocnice —
EspoMed spol. s . 0. Vojenske fakultni nemocnice Praha
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Priloha ¢. 1 Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

MINIMALN{ ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE Wik 1y
PARAMETRY NABIZENA
HODNOTA *

Nazev materidlu:

Endovaskulami lepidlo s obsahem tantalu

Musi spliiovat tyto parametry:

e Ncadhezivni tckuty cmbolizaéni prosticdck EVOH (Etvlen vinyl-alkohol) Co- | Ano (navod s. 25)
Polymer s obsahem tantalu (kovu)

e Urcené k 16¢bé intrakranidlnich AVM (Arteriovendzni malformace) a dalsim | Ano (navod s. 25)
embolizacim

Ano (napf. prohlaseni o

o Siroké spektrum koncentraci véetné HD (High definition) pro 1é&bu aneurysmat el

¢ Aplikace nutna DMSO (Dimetyl-sulfoxid) kompatibilnim katétrem Ano (navod s. 25)

* (ucastnik vyplni vsechny rFadky nasleduficim zpiisobem:
1. u ciselnych widajii uvede ucastnik konkrétni hodnoty s odkazem na strdanku technického dokumentu/navodu k pouziti
vydaného vyrobcem;
2. u ostatnich odkazem na stranku technického dokumentu/ navodu k pouZiti vyedaného vyrobcem z néhoz je patrné splnéni
daného paramelru, popF. i oznaceni konkréiniho zboZi)

Utastnik ¢estné prohlaguje, Z¢ predmét jeho dodavky splituje veskeré zadavatelem viie stanovené parametry.

Jalko piilohu ucastnik doklada originalni technické listy v¥robee (originilni datovy list virobce, katalog apod.), ve
kterych jsou uvedeny a budou z nich patrné vefkeré vyrobcem deklarované parametry.

D Digitalné podepsal
J Itka Jitka Kvétenska
: P p.4 £ Datum:2022.11.15
V Hradei Kralové dne Kvétenska . Aot

Jitka Kvétenska, jednatelka

Priloha: Technicke listy vyrobce
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Siamnpriare ) Seppakpasia Tou npoidvIes pevati 19° xan 24 °C. Av o mpoioy
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Onyx™ LES cuppuva pe 1o Brijpa/
2 epawwote 1y onoBimen e
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Navod k pouZziti
Kapalny embolizacni systém Onyx™

s UPOZORNENI
‘Eropariore my éyxvon £v 1o Onyx™ LES ev ancicovilevan Byaivoviag ond to Federaini zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro lékaie nebo na
dxpo Edv ppdt o predpis.
nieon. Kavd v éyyeon vou Onyx™ LES, enaknBevete guveyic on To Onyx™ LES Toto zfiteniby méli pouZivat pouze lekaii s dobrou znalosti angiografie a
efépyeTol amb 0 xpo 01 Sotc i piigh
pp Y ™ LES na Bev
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kontrastni latkou pro moznost vizualizace pii
skiaskopii. Tekuty embolizani systém Onyx (LES™) tvofi 1,5ml lahvitka Onyx™ LES,
1,5ml |ahwicka DMSO, dvé Imi stfikacky pro aplikad Onyx™ LES a jedna Tml stiikazka
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DMSO. Pra p¥stup k mistu embolizate se pousivé aplikazni mikrokatétr kompatibilai
s DMSO, ktery je indikavan pro pouZiti v cévnim  nervovém systému. Adaptér
rozhrani stifkacky Onyx™ LES 2 katétru, ktery se prodava samostatni, ;e piislusenstvi
systému Onyx™ LES a vyrvafi rozhrani mezi aplikaéni stiikatkou Onyx™ LES 3

Onyx™ LES je awkm&n pres mikrokatétr do arteriovenoani matformace (AVM) pod

DMSO s rozptyli v krvi a intersticialnich
tekutindch a zplsob’, Z se kopolymer EVOH a suspendovany tantal srazi in situ za
vaniku houbovitého, mudrméhu embolu. Onyx™ LES okamiité vytvori povichovou
tidne pficemi se posunuje dale
distdIné do cévy. ProtoZe je Onyx™ LES neadhezivni, mﬁle byt mikrokatétr ponechan

anooteippitvou DMSO my ev3 péoa otn avpiyya Onyx™ LES rou 1 mi. Lo Sucdielio o il Bl ol L
Eyxvoete 1o DMSO arev yporaBenga xopiynong ot enapx dyxo yia va v 7 m splikainim katétem
Yeulioete Tov kevo ywpo Tou kabemmpa. Avatpédre oty ofpavan Tou kaberipa ipa. H aign £ '
(OPTYNCNS yia Tov ByKo T vekpou yidpou. Lt :ﬂ TTIW’ &
£ Suatrpos PRINCIP FUNGOVAN{
5. Ovavyeui{ens vy oupiyya pe Onyx™ LES, avappogriare nepinou 1,1 mi Tou i € XQTAY
Onyx™ LES ¢ra1 ware n Kepahd Tov euporay £pa and n ypappn Siab ebrvadoviac drepo &
SwaBabuong 1 mil orov xiAvbgo g olpryyac. g Tou ixpoxadetipa.
EHMEIQEH: Autoc o emmhéov Gykac Dnyx™ LES Y my P =
Tou 51000v5: i rstv,
) ' i apagri Tou Onyx™ LES, Siapopevicd wnopel va npoxiges epohioyds
6. Ipoggprijate tov npeoappeyia Baoivéeon( om oipryya AvyaBel "

m SidpeeiaTrg ;wmwwnmmm v fygvon Tou

na misté béhem wmaleln reguluvanéhn wstiikovani. Po embolizad lze provést
sty ;

7. Eyxbote 1o Onyx™ LES yéow tov npooapuoyia Bicovvbeong péxor 10 dnw angiografi pi h na misté, cal umok i
aKpo K KegahA Tov euBalou va épBe oo iBio eninedo e T ypoupr Onyx™LES péxpi va ancxataotadel {avd n enapiic anewxovan. ;. inistejngm , pokud e ta “F"M"’
Siopabyian 1 mi arov kahvSpo ¢ cbpryyaq
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éa iaolvde {vaxaBaps, i wpl ié - R Wetné
Sposaprory .:uuv G ok, SUTDRI SO R ovpryya pe 10 Onyx™ LES, amdu aaipéate m« KEVT) GOQIYYD 00 10 EYYUC o M pmllm’:': h nadord
9. Apaipéote madpryya e 1o DMSO and rov kaBempa, mpofeite oF Gxpo ouvbiate 1 vic odpiyy matformace 2 hypervas| ch nadort.
i b fjuvr o | iGhowio DMSO.
D e i T3, M ko T eenc ou Orye” LS, e pp STAV PRI DODANI
10; A smbtare 1 igeria o Onye” LS eciepd ""l'f":f‘;': cherto, ENagpic e maipyS arom o, Onyx™ LES e kdisporicve tiech sofenich produktu: Onye™-18 LES (5% EVOH),
sl b RERENR opféicanahd Torxafcrhpa yiavo Siywupiort o oqayco Onyi™ LES. = 30155 6,5% EVOH) 2 Onyx™-34LES (8% EVOR):
fvar n o ik
- " ! w Onyx™-18 LES a Onyx™-20 LES: Doporudeny pro pedikuldmi vsthkovani v
L :':.‘::T(I vua’i:y; m" :3 ‘:‘;":::.“L:;:;ﬂ th":s:[::;:g;‘rw“::;v Meta tv ohokAnpiwon trig éyxuonc tou Onyx™ LES nepipévete Aiyo blizkosti lofiska.
0“\6 ldn:»}n 0,25 ni"ﬂoxt(') My lmzxdvm 1a0,3 mi/min. et ) i 1O oo g = Onyx™-34 LES: Deporuteno pro embolizaci vySSich prito 2 deich
! i = ) Avaipéore 8k m yahdpuwor ané tov kaBetipa, Snpiovpyaviag Aiya ptélovych prvkd.
£XaTootd EAEN Tou xabetpa yia vo SnyioupynBei pia pikpn Téon aTov
NPOEIAONOIHZEIX aberipo KONTRAINDIKACE
Kparrjare tov kaBerrjpo ota8epa xai o1n ouveyeia tpaBridre tov Onyx™LES neni upfedtasné 1500g) nebo
mm!ﬂﬁme‘inmwmmxmamw i HiQYpopn KivAoN Tou KGprod (and epicTepa np 0s0bs vy im funkd jater,
(20Naé) exbiye L 08¢§id) 10— 15 m i
- Y1a va agoipéce Tov KaBeTripa and To axpayrio
Laliilin Onyy™ LES. MOZNE KOMPLIKACE
IHMEIRIH: Aev civar anapaite va TpaBriere tov kaBmpa mepiocotepe Mezi moiné komplikace mimo jiné pathi:
oné200m Hematom,
T T " IHMEIQEH: Auti n teyvicr} Sev exer agiohoynBel s Toug kaderrpeg Rebar. Tegmnélmmbéu " oy
' Seientific Industries Genie 2, Model No(s). 120V 51-0240, 240V 51-0251, Vial R igrace, tromboza.
Attachment No. 0A-0570-010 Uviznuti katétru.
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Tlomeni katétru. Nedovolte, aby se vice ne? 1cm anyx‘ 123 vn ilo 2pét 2a hrot katétru. 7 d bo oby
+ Migrace prostiedku a pohyb zathy. Tvar év, nadmérry P y doba plati, 7e byste méli Alu 21 cmpodél
ue'nmgxxé prihody: Cevni ruptura — pedorm vstiikovani mohou vést k p: 2k i ik y dalki faktory mohou tento fimit ovlivnit.
ly vyvolané embolizaci mohou vést k Nadmém: snla pi wyumaniwiznurm Lué'm miiZe zpiisobit viiné + Pokud by vytahovani katétru zacalo byt obtidné, by mél il jeho vytzhovni
komplikacim. ého katétru, Kery je pomoci nésledujic
¢ komplikace spojené s pokusy o odstranéni uviznutého kate ponechén v pacientovi, nejsou ndmé, ale mnmu zahmovat tvorbu srajeniny, ~ Opatmé zatahnéte 22 katéts, abyste posoud i jeho odpor viit
Tyto ischemické neb é kfunkénim infekei nebo pasun kazétru. wytahouani,
nearologickym deficitdm 2 pipadné k Umrti. . NEPRWUSUHE vstiikovani Onyx™ LES na déle nei dvé minuty pred dakim Pokud ciite odpor,odstrafte jakékaliv provélen’” v Katétru
Wefthr vl L2z dojit ke Al = Vytvoite jemny tah na katétr (protéhnuti Katétru o pbléné 3-4 cm).

VAROVANI

elekricksho obi

hlelm 2 tedy k ucpéni katétru, pricemid pouiiti nadmeémeého taku s cilem
uvolnén! katétru mige vést k jeho prasknuti.
« Adekvatni skiaskopickd vizualizace musi byt udrfovana po celou dobu

- Udrzujte tah nékolik sekund a pak uvoinéte. Posudte tah na cévnim
systému pro mlmn-auuu rizika hemoragie.

" postup tiidavé opakovet, dokud

h gii nadmEmym tahem za

Onyx™ LES p (™ LES, protoie v opainém piipadé miZe dojit k embolizaci jine vytaden

St bAVM fiebo béh doi ¢
P ‘ ned cilové cevy. Pokud kdykol ku dojde ke ztraté - Plipoutiti mikrokatétri) ev3 neaplikujte tah na katétr o vice nez 20 em,

LES Opatme. vizualizace, ZASTAVTE aplikaci Onyx™ LES, dokud nen adekvitni vizualizace abyste minimalizoval rizko pietrieni katétru.
Proctiedek RILN( abnovena. Zkouseni prokzalo, Ze k pretiaku 2 prasknuti muie ml pokud Pro uiznuté katétry:
27 7 Sy ST fiknuto 0,05 y Onyx™£Sa wystupz = Dauritych obtiznych dinickych situaci miide byt bezpeénéjif porechat
stovizace S ko ke pacents a horsal KmkEnost Taient ) ""‘“‘ . = pritckem usmeérovany Katéts ve vaskuldrim systému a nerihovat
a
e ndﬂraml nebo prekanat odpor. nykmm l!alu stitkovan! Fokud ktomy wviznuty katétr.
P & 0nyx™ LES pouivejte p y Onyx™ LES. Jiné dayde, urt - Toznamend natshnuti katétru a odstiibnuti jeho tubusu v blizkost
s(ula(ky nemusi byt vﬁvdnepvus(yk s DMSO. Onyx™ lES)athrvvmév‘(e Pouiiti nadmémého taku mide vést k mista vstupu do vaskuldrniho systému a ponechani zhytku katétry
kompatibilni s DMS0. pﬁskmm lmlm 2 rnimhza(l u nwhndntm misté. Veéve,

nemusi byt mmt pvc nyls DM 2 jejich pougiti mutc véstk

Vidy rvaite moinost, 2 budeOnyx LES i |Mm;om sji rv/nu embolizainimi

~LES

mikrokatéts vydistit nebo, pm vw vxxrlow jine latky. Po(usy vyusm hatétr

- Jestlize se katétr béhem vyjimani pietrhne, miie dojit k migraci
distalniho konce nebo k jeho svinuti.

) ‘mohou vést ke vznik - I rizika azy | % uvaiovat o chirurg:
piiprarky, i, Gsticemi 3/ + Pakud Onyx™ LES uniké mimo cévni prostar, k éemuZ miz2 dojit pi narudeni resekci jeité tj3 den
nebo embolizadnimi kulickami. «cévni stény, miize dojit k subakutni 7énéthivé reakci na tento material
Pmtﬁmmhoﬁmepm uzavieni krevnich mpvysﬂce nllllmyoosmp > 3 % SKLAIIOVANI
ik ialista s vhodnym Skolenim EVENTIVNI OPATREN Skladujte Onyx™ LES 2 DMSQ mezi -20 a 55 °C. Prad pouditim udriuite teploty
Ll 9"'""“(" ntervencich a s d3kladnymi "‘"W"“ odetiované patologie, 2 > 3 pﬂmukln mvzn 19224 ‘( Pokud dojde ke zmnnu( produktu v disledku expazice
grafickjch technik a super p (te jej pied po, ¢ teploté.
Musi bit 2ndmé pacienta, aby byl it hrot Otevieny
ikrokatétru na misto, kreré je distilné od tep i, které milze _ POKYNY K Pouz‘ﬂ
r Poutite pred datem exspirace.
l"Wb"fV" l"‘"? WL o Michejte Onyx™ LES nejméné 20 minut na michatce Onyx™ LES' pfi nastaveni
«+ Poutiti pomocé smitky je tieba zvalit, pokud angiografie ukazuje, 2e Pied i adaptér 8 Pokracujte v michni, dokud nebudete piipraveni na stiiknuti Onyx™ LES
venazni drena? AVM se objevuje 1EméF soucasné s arterialni opacifikac St podle kroku 7
« Mike dojit kmedmnm mvdn.m Onyx™ LES, pokud luer spojka . - o
i Jogickim roztokem, kvi nebork o inén sy ol 2 : Iitky padie postupl
ithots O™ LESjou tte W e nemocnice.
V piipadé dobu ~LES sradentan e ez Wz psuind 4stivarcvinia pokyny pro pouBt. 3. Vyplichnéte spajky katétiu 10ml ok

mize dojit k nedostateinemu razptyleni tantalu a nas'edné k nedostateéné
skiaskopické vizualizad béhem aplikace. Onyx™ LES vstiiknéte ihned pa
smichani. Pokud je vstiiknuti Onyx™ LES zpoidéno, miZe dojit k usazeni
tantalu ve stiikatce a nasledné ke $patné viaualizacl Onyx ™ LES béhem
vstiikovani.

Pouditi adaptéry rezhrani smhtky Onpx™ us akatetru sniZuje vymadeny

Vpiipadé,

y mife dojit k
»ewwn embolizaci.
+ Vizndvod k poudiip

Onyx a katétrem, ve

= Diouhs doba katetrizace
« Tvarcév: veimi mmn .mmauumma

ertm e e o ém oby aecentnim, hym nebo 22k
Piivsthkovani Onyx™ ES by mélaskaskopickd viualzace odhaleOnyy™ LES + Viosplsmes
prochazeiici Reflux
dosaienim minimliho metwého objemu katr + adaptérs clem viualzoat = Dobavilioviel
embohzaénf materid| pfedtim, ne? opusti hrot katétru asledute
Ke vstiikovan! Onyx™ LES poutivejte pouze tlak palce. PH pouZiti dlané ruky p ich vy
k posunu pistu mée dojit k prasknuti katétry v disledky prekroZeni thaku v
piipadé ucpanikatétru Onyx™ LES podél distalnine ke : Kromé nnta
Vstiikujte Onyx™ LES [ jch komplikaci 2 divodu nefadouci embol evyz
03 miminst.Stdiena avietech kazaj, e ly(nle vatiknuti DMSO do vefus vést k zadeten Katétra pisobt poe p ytaboud Obems ey,

¥ miie zpisohit

ktery lze akceptovat, musi byt vidy porovndvin s tvarem cév matformace, aby se

Ponechejte stiikaZku pfipojenou.
4. Naplnéni mrtvého objemu katétru; nasaijte pribliiné 0,8 ml sterilniho
rumiu OMS0 ev3 do 1ml muuy Owyx LES. Vstiiknéte roztok DMSO do
y objem

nmm Viz titek aplika éniho katetru s uvedenim Mvého objemu

5. Pripinéni stiikatky roztokem Onyx™ LES nasajte priblizné 1,1 ml Onyx™ LES,
aby byla hlava pistu 2a ryskou 1 ml na vl stékadky.
PPOZNAMKA: Tento dodatecny objem Ony™ LES bude poutit pra napinéni
(napusténi) adaptéru rozhrani.

6. Piipevnéte adapter rozhrani ke stiikatce

7. Vstiikujte Onyx™ LES pres adaptér rozhrani, dokud neni distdini konec hiavy
pistu v rovinié s ryskou 1 i na vl stifkadty,

8. Piipadny prebytek Onyx™ LES na hrotu adaptéru rozhrani milze byt otien
Gistou a suchou tkaninou,

9 ds s DMSO 7 katetry, napliits
vyravndvacim roztokem DMSO.

¢ luer

"Scientific Industries Genie 2, Model No(s). 120V $1-0240, 240V 51-02571, Vial
Attachment No. 0A- 05/0-010
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Vojenska fakultni nemocnice Praha

0. Okamaité pfipojte stikacku Cnyx™ LES pevné k rozbotovadi mikrokatétru,
pricem? se ujistéte, Ze béhem pfipojovini neni v razbofovadi Zadny vaduch

1. Vstiiknutim Onyx™ LES vytésnéte DMSO. V 2évislosti na klinické praxi se
doporucuje, aby byl Onyx™ LES vstfikavan ustalenou rychlosti 0,16 mYmin
(0,25 mi/90 sekund). Nepiekracujte 0,3 mi/min.

VAROVANi

Magyar HU

Hasznalati utmutato

Onyx™ folyékony embolizdld rendszer

e, i Onyx™ LES p e
30 minat) milde i @ ik
FIGYELEM!
Onyx™ LES vtiiknéte ihned po smichani. Ve stifka¢ce milze Az Amerikai Allamok szdvetségi torvényei ében ez a késziilék csak
tantalu, cof vede ke $patné vizualizaci Onyx™ LES béhem vstiikovani. orvos dltal vagy orvos rendelvényére értékesitheto.
e Eat az eszkozt csak oly k akik jartasak az
Ke vtikorda! QurrsLEx poutvepe pouce fak pakce: ) poulh Sam iy angiografias és perkutan beavatkozasos eljarasokban
Kk pasunu pistu mitze dojit k prasknuti katétru v diisledku prekrocen thaiu v
piipedd upin katétn. LEIRAS
ikovani, pokud neni Onya™ LES vi i v b Az Onye™ folyékony embolizl6 rendszer (Liquid Emsolic ystem, LES) eqy
katétru. Pokud dojde k ucpdni katét 3 dojit k pfiliSné nem ragado, falyékony embolizald hatdanyag, mely mmﬂll slunmud (DMSO)
Béhem vtiikovéni Onyx™ LES trvale ovéfujte, Ze Onyx™ LES vychdziz hrotu gyiletben feloldatt etilén-vinil-alkohol (EVOH) k
mikronizalt alall, és Kontrasatot képeza

katétru, ZkouSeni prokizalo, Ze k pietiaku a prasknuti maze dojit, pokud je
vstiikn yx™ LES 2 neni vi jeji vystup 2 hroty
katétru.

Tastavte vstikovan, pokud citite 2vySujic se odpor stifkaky. Zvyens sia pii
vstiikovani mée byt dlsledkem uepéni katétru. Pokracujici vstiikovini do
ucpaného katétru povede k prasknuti katétry,

i yx™ LES na déle nei dvé mi
ﬁMmMH!dqﬂbmdnwm‘Lﬁvhmhﬁmum’yluﬂm

megjelenitéshez. Az Onyx LES™ egy 1,5 mi-es Onyx™ LES ficlat, egy 1,5 mi-es DMSO
fiolat. két 1 ml- !SDHY!"US adagold fecskenddt és egy 1 mil-es DMSO fecskenddt
tartalmaz. Az helyéhez torténd egy,a Kularis
rendszerben torténd hasznalatra javallott DMSO-kompatibilis adagolo mikrokatéter
hasznalhaté. A kilcn forgalmazott Onyx™ LES adapter az Onyx™ LES rendszer
kiegészitdje, amely biztositja az Onyx™ LES adagolo fecskendd és az adagolo katéter
catlakozdsat

POTENCIALIS SZOVODMENYEK
A potencilis tobbek kozott, ¢ kiz
+  hematéma;
«  artérids trombozis,
embdluselvindorlas, érgdrcs, trombozis miatti iszkémids események;
katéter beszorulasa;
katéter torése;
eszkoz elvandorldsa és elmozduldsa;
vénéssel jaro események: érszakadas, érperforacio.
az embolizacic okozta hemodinamikus valtozdsok vérzéses s2ovadmeényeket
okozhatnak;
a beszorult kateter eltavolitasdra tett kisérletekkel kapesalatas vérzéses
szovodmények.
Eazek az iszkémids vagy vérzéses szavadmények killonféle funkciondlis
neurologiai zavarokat és esetlegesen haldlt okozhatnak.

GYELMEZTETESEK

a kivetkeaok:

A tantilfém és az Onyx™ LES %

it ST 4 2

b':m'“ :‘; 220y s e S e
kcida sordn. A bipol évatosan kell haszndlni.

E2 2z eszkdz STERILEN keriil forgalomba, és kizarélag eqyszer haszndlatos.
Nehéunsqun tsnmmupup'umémm&&ﬂsés
&5 a2 eszkiiz

temmnmudmk koddzadt

ADMS0 és az Onyx™ LES befecskendezéséhez hizarolag az Onyx™ LES

MUKODESI ELV fecskenddket haszndlja. Efordulhat, hogy ms fecskendsk nem
z‘;‘;‘;ﬁ;ﬁm S Az Onyx™ LES folyadékot egy mikrokatéteren keresztul kell 2z artérias-vénds kompetibilisek a DMSO vegyilettel.
deformitds (AVM) teriletére juttatni fluoroszkopos kbvetés mellett, A DMSQ oldszer Kmm!ag DMS0-} Itvrrpanblhs mlkmhléler!kel hasznéljon. Eldfordulhat, hagy
ikovani, pokud je ina abnomnaini pri szétoszlik a vérben & a kotbszoveti folyadékokban, ami az EVOH kopolimer és 3 mas é nemk aDA &
; namenat tanta! in si okozza a szivacsos, kohe b6lush: boembolids eseményt valthat ki a katéter kérosoddsa miatt.
Toyseni primiéry “dvojitou 3 Az Onyx™ LES azonnal birmeéteget képez, amint a polimer embalus kiviilrol befelé Mindig vegye figyelernbe azt a lehetdségel, hogy az Onyx™ LES
Fi nizkém 2vétient neb oy of f mikbzben az érben disztalisabb irdnyban tovabbhalad. Mivel az kolcsonhatdsba lép egyéb embolizdlo hatdanyagokkal, példaul
moinéno prifezu mikrokatétry, 3 K i Om"‘ LES nem ragad, a mikrokatéter a helyén hagyhatd a lassu, ellendrzott bevonatos k €s/vagy embolizald
injekcidk adagoldsa kiizben. Az adagold mikrokatéter helyben tartdsival elvégezhetd gombokkel.
1177 lou dobu aplikac 2 angiografia, ami dital a7 orvos szamdra lehetdvé valik, hogy + Avérerek céljival végzett i gas kockdzati
Onyx™ LES, mvmmémm(mmmmmmammm sziikséq szerint tovabbi injekciokat adjon be ugyanazon a keresztil. beavatkozast jelent. A csak szakorvos végezheti el newro- és
cévy. Pokud kdykoli béhem embolizaéniho zikroku dojde ke zirité vizualizace, periférids beavatkozasokkal kapcsolatos megfeleld képzés utin es ] kmhndn
ZASTAVTE aplikaci Onyx™ LS, dokud nenf adekvitaf viualizace obnovena. FELHASZNALASI JAVALLATOK patoligia, 2 modszerek s  sTupers
Léziok izdcioja a periférids és beleértve az ismeretében.
12.  Pokud je k embolizaci vyZadovana drubd stiikacka Onyx™ LES, neodstrafujte artérias-vénas 5m,m.m' €5 a hipervaszkularis tumorokat is. Apaciens kell lennie a mikrokatéter
adaptér z katétru. Kdy2 je pfipravena nova stiikatka Onyx™ LES, jednoduse csucsanak a potencialisan aqyi ideget tépldlo arteria gaitol disztalis iranyba
odstrarite prézdnou strfcatku z proximiniho konce acaptéru a piipojtenovou  KISZERELES fekvd helyen torténd elhelyezéséher.

stiikacku kadaptéru.

13. Podokondeni vstiikovani Onyx™ LES pockejte nékolk sekund, lehce nasajte
stitkacku a potom opatrné zatahnéte za katéty, abyste oddélili zatku
Onyx™ LES.

Nasledujl ptikdady 2plsab vyjmuti katétru:

+  Podokonéeni ystrikovani Onyx™ LES pockejte nékollk sekund a pak lehce
nasajte stikacku.

Odstrafite prohnuti katétru jeho povytaienim o nékolik centimetrii pro

vytvoreni mimého napéti v systému katétru.

Pevni uchopte katétr a povytahnéte jej rychlym pohybem 2apésti (zleva

doprava) 0 10~ 15 cm pro oddéleni katétru od zatky Onyx™ LES.

POZNAMKA: Neni zapotiebi vytahovat katétr o vice net 20 cm.

POZNAMKA: Tato technika nebyla kvalifikovina pro katétry Rebar

Az Onyx™ LES haromféle konfiguricioban rendelhetd: Onyx™-18 LES {6% EVOH),
Onyx™-20 LES (6,5% EVOH) és Onyx™-34 LES (8% EVOH):
« Onyx™-18LES é Onyx™-20 LES: A nidus kozelében végzett pedikulans
injekqiok esetén javasolt.
< Onyx™-34 LES: Nagyobb drami es nagyobb fisztula-osszetevokkel rendelkezd
embolizaciohoz javasalt.

ELLENJAVALLATOK
Az Onyx™ LES nem javallott koraszulott csecsemok( <1500 g) és sdlyos majfunkcio-
elégtelenségben szenvedo paciensek esetében.

Ha az angiografia azt mutatja, hogy az AVM vénas drendzsa majdnem egy

idoben jelentkezk az arténa feltoltddesével, meg kell fontolni kiegészits

tekercs haszndlatat.

Az Onyx™ LES id6 elgtti 2 th be,haa

Luer-csatlakozoja barmilyen mennyiséqd sooldattal, vérrel vagy

kontrasztanyaqqal érintkezik.

Ha az Onyx™ LES folyamatos keverése nem tarthato fenn a szukséges ideig,

az 3 tantdl elégtelen szuszpenzidjét eredményezheti, é5 az adagolds sorin

elégtelen fluoroszkipos megjelenitéssel jarhat. A keverés utan azonnal

fecskendezze be az Onyx™ LES folyadékot. Ha az Onyx™ LES be‘ecshndexése

elhizddik, akkor a tantal led a b2

soran romolhat az Onyx™ LES folyadék megjelenitése.

Afecskendd és katéter csatlakozdsit biztositd Onyx™ LES adapter alkalmazasa

lemkkcnn a mikrokatéter megadott holtterét, A mequleln csokkentések
nem kivant aciot okazhat.

27
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ES PROHLASENI O SHODE

Obecné platné smérnice/normy:

EN ISO 13485: 2016 + AC: 2016

93/42/EHS

Postup posuzovani shody:

Smérnice Rady o zdravotnickych prostfedcich
Ptiloha Il (vcetné ¢asti 4) 489865 MRA
Priloha Il (kromé ¢asti 4) 281863 MR2

Norma pro systém managementu kvality (281863 MP2016)

Produktova
fada

Ndzev produktu

Cislo
modelu/referenéni/katalogové
¢islo (katalogova Eisla)

Kéd GMDN

Trida-
pravidlo

Datum
pridéleni
oznaceni

CE

Onyx™
tekulty
embolizacni
systém (LES)

Onyx™18 tekuty
embolizacni
systém

| Onyx™20 tekuﬁ

embolizacni
systém

Onyx™34 tekuty
embolizacni
systém
Onyx™34 L
tekuty
embolizacni
systém
Onyx™18 L
tekuty
embolizacni
systém

Viz priloha 1

60939
neurovaskularni
embolizacni
uzaver

Trida 8,
pravidlo
8

8.9.1999

4.4.2014

4.7.2011

Vyrobce:

Micro Therapeutics Inc.
DBA ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way
Irvine, CA 92618 USA

Tento dokument je kontrolovan elektronicky

Oznameny subjekt:

DQS Medizinprodukte GmbH

D-60433 Frankfurt am Main, Germany
Cislo oznameného subjektu: 0297

Medtronic - divérné

14

Evropské zastoupeni:
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen
Nizozemsko

Dokument ID CF2353 rev. C
Sablona dokumentu CF2200, rev. B




ES Prohlaseni o shodé
D00035285 Revize C Strana2z2

Timto prohlaujeme na svou vlastni odpovédnost, ze vySe uvedené vyrobky splfiuji ustanoveni smérnice o

zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES a normy EN 1SO 13485: 2016 + AC: 2016.
Veskera podplrna dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

Podepsan/a jménem vyrobce vyhradné odpovédného za prohlaseni o shodé:

Irvine, California 92618; USA 3. Cervna 2020
Sanjay Sharma Misto vydani Datum vydanf

Sr. Manazer pro regulaéni zéleZitosti

Platnost tohoto prohladeni o shodé vyprsi 26. 5. 2024.

Piloha 1 - Cislo modelu/referenéni/katalogové tislo (katalogova éisla)

Nazev produktu Katalogové Eislo
105-7000-060
. 105-7200-060
s 105-7100-060
) 105-7100-080
Onyx™ 20 105-7000-065
. 105-7000-080
| i ' 105-7200-080
. 105-7315-080
RS 105-7360-080
Onyx™ 18L-1
Onyx™ 18L-2
Onyx™ 18L-3
Onyx™ 18L-4
Onyx™ 18L Onyx™ 18L-5
Onyx™ 18L-6
Onyx™ 18L-7
Onyx™ 18L-8
Onyx™ 18L-9

Tento dokument je kontrolovan elektronicky Medtronic - divérné Dokument ID CF2353 rev. C
Sablona dokumentu CF2200, rev. B

—_—
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UWVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Priloha €. 2 Kupni smlouvy

Tabulka pro zpracovani cenové nabidky

Palozkovy rozpotet pra End kulami lepidio s ohsahem tantalu*
Mikerisl jednursisuy
opakované ponziti
Nézev spottehnino > i - A S %
. % VI - 114da Hizika “¢ Kol Kéd SKlodovact POAOUMKY sTAMOvend Cena za 1M 70 IVLI )\0ﬁﬂ pﬁl)21ﬂ N Jednolin K
cor{eriEE i i i AT ) " 7 ! Papleerercas ;
Kategwie """“:::':v Shrods! Objeduadkehd | opatyres BACLER (L Ita, I, I 2x | sirohcem fheplota, sthkost, daiy [ YA¥IRRA2¥IR | Cpp s oy opis jednorazs ~ 1, vice pousiti
z Aekrovangeh vyraheem napi.
5
Endovaskul ; S it i G
1:[;":;‘ d.k; endovarkulizi leidlo ST ks 00847536006102 w DE5KEN 59987 | dlucule v leplolé 20 ui 155 slupiii | 34 960,00 26 S8 36 567 DAL, s Esticant takil 1

Stanoveni nabidkové ceny pro Endovaskularni lepidla s ohsahem tantalu®

Cena 2a 1 ponditifks v K& bez DPH
2 Clena predpnkladany :
= e s Sy Objednact kéd dic Predpakladany % S 2 s o Cena piedpokladany adbr!
o 4 =gkl ZeuAana - . : o ; < | vese .y,
Nazev spotichbniho malcridlu = obchodni mizex peloikoveioiruzpotin olberpouEtaiok Jellorizos? matniAle ()paj_m,,::? Iio:z:wmy odhér! i::ll;l;l;rk v K¢ | VySe DPLL v % pauZilifrok v K vE. DPLL
* maberia %
Endovasknlami lepidia Onyx 105-7000-060 0 26580 b3 1860600 15% 2139690
Nabidkavi cens za 1 rok 1860600 2139690
Nahfdkova cena celkem za veskery spotichni material
Nabidkova cena za § let Q303000 10698450
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UVN
USTREDN| VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha wi w r
' Priloha €. 3 Kupni smlouvy

Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat

7= GENERALI
aﬁ\ CESKA POJISTOVNA

Certifikat/Osvédéeni o pojisténi

Podnikatelské pojisténi

Potvrzujeme, Ze jsme uzavreli pojistnou smiouvu Cislo 2091895912 takto:
Pojistnik

EspoMed spol. s r.o.

Bfezova 482/10, 500 03 Hradec Kralové

IC 25284451
Pojistény
Pajistény je shodny s pojistnikem

> Informace Kk pojistné smlouvé

Druh pojisténi Pojisténi adpovédnosti v zakladnim rozsahu
Limit pInéni 20 000 000 K¢
Uzemni rozsah Evropa
Spoluucast 5 000 K¢
Druh pojisténi Regresni nahrady
Limit pInéni 5 000 000 K¢
Uzemni rozsah Evropa
Spoluaéast 5 000 Ké

Platnost této verze pojistneé smlouvy od 9. 11. 2022 s automatickou prolongaci k 27. 2. kazdeho roku.

V Praze dne 10. 11. 2022

Toto potvrzeni slouZi pouze jako osvédZeni o pojisténi. Platnosti nabyva jen spole¢né s vyse uvedenou
pojistnou smlouvou a Vdeohecnymi pojistnymi podminkami VPPMO-P-01/2014 a v Zadnem piipadé naméni
ani Zadnym jinym zptsobem nedopliiuje rozsah kryti uvedeny ve vyse uvedené pojistné smlouveé.

Informaci o tom, zda Generali Ceska pojistovna a.s. eviduje toto pojisténi vy3e uvedeného pojistnika, je
moZné ovéfit zaslanim kopie této pojistky na e-mail: klient@generaliceska.cz, zahraniéni spolegnost miize
vznést dotaz na adrese: http://en.generaliceska.cz/contacts.

Tim rejstiiku v
O.BOX 305, 65905 0



mailto:klient@generaiiceska.cz
http://en.generaliceska.cz/contacts
http://www.generaliceska.cz

Priloha ¢. 4 Kupni smlouvy

Prohlaseni o poddodavatelich

Dodavatel: EspoMed spol. s r. 0.

Sidlo: Brezova 482, 500 03 Hradec Kralové

IC: 25284461

Nézev verejné zakazky: DNS - Endovaskularni lepidlo s obsahem tantalu

1) Jako osoba opravnéna jednat jménem &i za vySe uvedeneho dodavatele prohlasuiji,
7e zakazka nebude realizovana pomoci poddodavatela.

V misté: Hradci Kralové
Dne:
Osaobou (osobami): Jitka Kvétensk4, jednatelka
> Digitalné podepsal Jitka
J Itka Kvgétenskép P
Podpis(y), prip. razitko:
Kvétenska' Datum: 2022.11.15
10:41:41 +01'00'
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