UVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Bost

Vojenska fakultni nemocnice Praha

KUPNIi SMLOUVA
D2516/2023-UVN

on Scientific Ceska republika s.r.o.

zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Mestskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 56799/MSPH
sc sidlem: Karla Englisc 3219/4, Smichov, 150 00 Praha

1CO: 25635972

DIC: (723635972

bankovni spojenti: Deutsche Bank, Organiza¢ni slozka Praha 1
cislo uctu: 3156100001/7910

zastoupena; Matéjem Sahulou, prokuristou

jako prodavajici na strané jedné (dale jen , prodavajici*)

a

Ust¥

edni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

piispévkova organizace ziizena Ministerstvem obrany CR

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

I1CO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: Ceska narodni banka Praha

¢islo uctu: 32123881/0710

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem
jako kupujici na strané druhé (dale jen , kupujici®)

(prodavajici a kupujici spolecéné dale jako ,.smluvni strany™ a kazdy samostatné jako ..smluvni strana*)

uzaviraji nizc psancho dnc, mésice a roku tuto kupni smlouvu (dale t¢z jen ,smlouva™):

) Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany na zaklad¢ vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakdzce s nazvem
.DNS - FNB jehly I - opakovani“ (identifikitor NEN N006/23/V00024518, &j. 18599/2023-UVN),
zahajeného kupujicim jako vefejnym zadavatelem v souladu se zakonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen [, ZZVZ"). V pfipadé, Ze je v této smlouvé odkazovano na
zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené vefejné zakazce
zadavané v ramci Dynamického nakupniho systému s nazvem ,,.Dynamicky nakupni systém na centralni
dodavky SZM a lé¢ivych piipravka 11 s ev. €. z Véstniku vefejnych zakazek Z2017-011706 v Kategorii
| — ..Dodavky SZM*.

Tato smlouva je uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,,obéansky zakonik®), a vychazi ze zadavaci dokumentace a z podané
nabidky prodavajiciho.

Neni-li n¢ktera otdzka feScna touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsazené
v zadavaci dokumentaci a v obCanském zakoniku,
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Clanek I
Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy Je zavazek prodavajiciho prubézné dodavat kupuyjicimu FNB jehly, blize
specifikované v pfiloze ¢. 1 a ¢. 2 této smlouvy (dale jen ,zboZi”), zavazek prodavajiciho umoznit
kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zbozi a zavazek kupujiciho zboZi prevzit a zaplatit prodavajicimu
kupni cenu ve sjednané vv§i, to ve zptisobem a za podminek stanovenych touto smlouvou.

Prodavajici bere na védomi, Ze mnoZstvi zbozi uvedené v pfiloze ¢. 2 smlouvy je pouze predpokladané,
a prohlasuje, Ze bude po celou dobu trvani smlouvy disponovat dostateCnym mnozstvim zbozi, aby
uspokojil pozadavky kupujiciho na dodavky dle této smlouvy bez jakychkoliv prodlev. Kupujici st
vyvhrazuje pravo na zakladé vyhrazené zmény zavazku v souladu s ust. § 100 odst. 1 ZZVZ odebrat
v zavislosti na poc¢tu a skladb& pacienti niz§i, nebo naopak vy§§i mnozstvi zboZzi oproti pfedpokladanému
mnozstvi zboZi, a to za dodrZzeni vSech podminek (vCetné cenovych) sjednanych v této smlouvé. Odbér
vy$§iho mnozstvi zboZi je mozny nejvyse do 30 % celkové kupni ceny za predpokladané mnoZstvi zbozi
uvedené v €l. IV. odst. 2. smlouvy, a to na zakladé dodatku ke smlouvé, ktery navrhuje kupuwjici a ktery
ma prodavajici povinnost odsouhlasit a podepsany dorucit zpatky kupujicimu do 10 kalendarnich dnir od
obdrzeni jeho navrhu.

V pfipad€, ze v priub&hu plnéni smlouvy dojde k inovaci zbozi nebo pokud jiz neni objektivn€é mozné
zajistit dodavky nckterého zbozi, vyhrazuje si kupujici v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ pravo odcbirat
movované zboZi uvedené v piiloze €. 1 a 2 smlouvy ¢i nové zbozi pokud jsou kumulativné splnény tyto
podminky:
e jedna se o zbozi shodné €1 vyssi kvality neZz typ zbozi uvedeny v priloze €. 1 a 2 smlouvy a svymi
parametry splituje minimalni pozadavky kupujiciho stanovené ve smlouve a zadavaci dokumentaci,

e zaménow/doplnénim zbozi nedochazi ke sniZzeni nabizené kvality v ramei hodnoticich kntéri
a zméné parametri hodnoceni, véctné vysledku hodnoceni veiené zakazky,

e kupujici souhlasi se zaménou/doplnénim zbozi,

» zaménow/doplnénim zbozi nedojde k navvSeni jednotkovych cen zbozi uvedenych v priloze €. 2
smlouvy.

Zamémy/doplnéni zboZi je mozné provést pouze na zakladeé dodatku ke smlouve.

Pro intemi ucely kupujicitho (napf. pro vyhotoveni pfipadného dodatku ke smlouv€) se prodavajici
zavazuje, zaslat kontaktni osob& kupujiciho uvedené v ¢l. II1. odst. 9. smlouvy na jeji e-mailovou adresu
piilohu ¢. 2 smlouvy v editovatelné podob¢, a to bezodkladné po podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami.

Prodavajici se rovnéz zavazuje, Ze zbozi bude po celou dobu udinnosti této smlouvy splitovat minimalné
pozadavky odpovidajici pozadavkum uvedenym v zadavaci dokumentaci této vefejné zakazky a
pozadavky garantované prodavajicim v jeho nabidce.

Prodavajici sc zavazujc zajistit plnéni predmétu smlouvy vyuZitim vlastnich kapacit, pfipadn¢ pomoci
tretich osob (poddodavatelt). V pfipadé, Zze prodavajici bude vyuZivat poddodavatele, bude seznam
poddodavateld, s uvedenim ¢asti, jimiz se jednotlivi poddodavatelé budou na plnéni predmétu smlouvy
podilet, prilohou ¢. 4 smlouvy. Seznam poddodavateli je pro prodavajiciho zavazny. Prodavajici je
opravnén zménit poddodavatcle jen s predchozim piscmnym souhlasecm kupujiciho, prficemz novy
poddodavatel dosazeny za plivodniho musi disponovat minimalné stcjnymi kvalifikaénimi picdpoklady
jako puvodni poddodavatel. Prodavajici prohlasuje, ze plnéni predmétu smlouvy bude zaji§tovat vvhradné
prostfednictvim osob kvalifikovanych pro Cinnosti odpovidajici predmétu této smlouvy. Prodavajici
vramci predmétu plnéni odpovida v plném rozsahu za poddodavatele a dale odpovida za to, Ze
poddodavatelé budou disponovat veskerymi opravonénimi pozadovanymi platnymi pravnimi piedpisy.
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Clanek IIL
Realizace dodavek

Kupuwjici pronajme prodavajicimu v prostorach kupujiciho prostor pro uskladnéni zbozi, ktery se nachazi
v pavilonu A7 v sidle kupujiciho (dale jen .sklad zboZi™). Podminky uzivani skladu zboZi jsou uvedeny
ve smlouvé o ngmu prostoru slouziciho k podnikani, ktera je uzavirana soucasné a v souvislosti s touto
smlouvou v ramci této vetejné zakazky.

Prodavajici se zavazuje, do 30 dni od nabvti ucinnosti této smlouvy, nedohodnou-li s¢ smluvni strany
jinak, ve skladu zbozi umistit zbozi v mnozstvi stanoveném dohodou smluvnich stran a v této urovni i
mnozstvi zbozi udrzovat. Umisténim zbozi do skladu zbozi nabizi prodavajici kupujicimu toto zbozi ke
koupi. Kupujici se piijetim zboZzi do skladu zbozi nestava vlastnikem zbozi. Vlastnikem zbozi zistava
prodavajici, dokud vlastnictvi nebude pfevedeno na kupujiciho v souladu s ust. odst. 7. tohoto élanku.

Kupuyjici po dohodé¢ s prodavajicim uréi z fad svych zaméstnanci provozovatele skladu zbozi, ktery bude
zajistovat prejimku a vydavani zbozi (dale jen ,,provozovatel®). Provozovatel, s vyslovnym souhlasem
kupujiciho, uzavic s prodavajicim na tuto ¢innost dohodu o pracovni ¢innosti. Prodavajici j¢ dalc povinen
zajistit pro provozovatele pojisténi odpovédnosti, které se bude vztahovat na pfipadnou Skodu zpisobenou
pii plnéni zavazkl vyplyvajicich z €innosti provozovatele. Veskeré naklady spojené s touto dohodou o
pracovni ¢innosti a s pojisténim provozovatele nese prodavajici.

Smluvni strany se zavazuji po celou dobu trvani smlouvy dodrZovat a spliiovat veskera kritéria a standardy
chovani vyplyvajici z jejich piislusnych intemich protikorupénich programu €1 predpisu.

Vydcj zbozZi zc skladu zbozi provadi prodavajici prosticdnictvim provozovatcle, ktery potvrdi kazdé
vydani zbozi na vydejce, ktera je akceptaci nabidky na uzavieni kupni smlouvy. Vydejka musi byt
vystavena po kazdém vydani zbozi ze skladu zbozi.

Na zakladé vydejky vygeneruje provozovatel objednavku — podklad pro fakturaci, kterou kupujici
nejpozdéji do 5-ti pracovnich dni od vydani zbozi ze skladu zbozi zasle prodavajicimu ve dvojim
vyhotoveni. Prodavajici na jednom vvhotoveni této objednavky potvrdi jeji pfevzeti a zasle ji zpét
kupujicimu, a to nejpozdéji spoleéné s fakturou za zbozi k némuz se objednavka vztahuje. Ostatni
fakturacni a platebni podminky jsou upraveny v €l. V. smlouvy.

Vvdanim zbozi kupujicimu ze skladu zboZzi zpisobem a za podminek uvedenvch v tomto ¢lanku a jeho
naslednym predanim ke spotiebé se prevadi vlastnické pravo a piechazi nebezpedi Skody na zbozi na
kupujiciho.

Prodavajici s¢ zavazujc dopliovat zbozi do skladu zboZi vidy po jcho vydeji postupem shora uvedenym
ncbo na zaklad¢ piscmncho pozadavku kupujiciho na doplnéni zbozi do skladu zbozi, k némuz jc
opravnén provozovatel, popr. povéfeni pracovnici Interni kliniky 1.LF UK a UVN. Doplnéni zbozi do
skladu zbozi musi byt provedeno nejpozdé&ji do tii pracovnich dnt od doruceni objednavky — podkladu
pro fakturaci, popf. od doru¢eni piscmného pozadavku dlc predchozi vty prodavajicimu, ncdohodnou-li
s¢ smluvni strany jinak.

Vesker¢ zbozi umisténé ve skladu zbozi bude vybaveno potrebnou dokumentaci v rozsahu stanoveném
prislunymi obecné zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie uéinnymi v dobé
dodani zbozi, zejména (v piipadé zdravotnickych prostfedkn) nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prosticdcich in  vitro, vplatném zn¢ni (dalc jen ,zakon
o zdravotnickych prostfedcich®™).

Zbozi bude dopraveno a umisténo do skladu zboZzi na vlastni naklady a nebezpeci prodavajiciho, a to
takovym zpusobem, aby nedoslo k jeho poSkozeni, popt. znehodnoceni, zdménam, ¢i kontaminaci, a aby
zboZi nebylo pfi pepravé vystaveno nepfiznivym vnéj$im vlivim. Prodavajici se zavazuje, Ze se zboZim
bude nakladat vvlu¢né v souladu s platnymi predpisy, zejména s¢ zakonem o zdravotnickych prostiedcich.
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Prodavajici se zavazuje mit ve skladu zboZzi umisténo vyluéné takové zbozi, které nema zavady v jakosti
ani poruseny obal, jehoZ doba pouZitelnosti (exspirace) €ini minimalné 6 mésicl, nedohodnou-li se
smluvni strany jinak a jehoz distribuce nebyla zakazana Statnim ufadem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Zbozi
musi byt v originalnim obalu a musi byt oznaceno Sarzi a dobou pouzitelnosti. Zbozi nespliiyjici tyto
podminky je prodavajici povinen bez prodleni vyménit za zbozi odpovidajici pozadavkim této smlouvy.

Naklady na pfipadné pojisténi zbozi umisténé ve skladu zbozi pro pfipad jeho poskozeni nebo zniceni
zivelnou udalosti véetn€ vodovodnich skod, ncbo jcho odcizeni nesc prodavajici.

V piipadé, Zc prodavajici ncbude schopen dodat kupujicimu zboZi v pozadované lhuté ¢i mnozZstvi, a to
z jakékoliv duvodu (napf. Ze nema zbozi k dispoziet), je povinen na tuto skute¢nost kupujiciho neprodlené
upozornit, nejpozdéji viak nasledujici pracovni den po obdrzeni objednavky a dohodnout s nim ve Thite
do 24 hodin od tohoto upozomeni nahradni feseni:

a) prodavajici mize v takovém piipadé€ po vzajemné dohod€ smluvnich stran nabidnout kupujicimu
adekvatni alternativni produkt ke zboZi se stejnvmi ¢i podobnymi vlastnostmi a parametry (dale
jen . nahradni zboZi*) s tim, Zze cena nahradniho zbozi bude shodna s cenou zbozi uvedenou
v priloze €. 2 smlouvy, pripadné niZsi,

b) nenabidne-li prodavajici kupujicimu nahradni zbozi v souladu s ust. pism. a) tohoto odstavce,
pfip. nesouhlasi-li kupujici s touto nahradou, tak ma kupujici pravo zajistit si v pfipadé nezbytné
poticby, a v mnozstvi nczbytné nutném, dodavku zboZzi ncbo nahradniho zbozi prosticdnictvim
jincho dodavatcle, jestlize je zbozi, pfip. ndhradni zbozi dostupné na trhu v Ceské republice
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 ase a
misté obvyklé, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim, dosahuje-li tento rozdil
v souhrnu alcspon 500,- K¢ za kalendaini mésic, tim neni dotéen narok kupuyiciho na nahradu
skody a smluvni pokutu. Prodavajici se zavazuje tento piipadny rozdil v cenach uhradit
kupujicimu v plné vysi, ato do 30 dnil ode dne obdrzeni pisemné vyzvy kupujiciho, jejiZ prilohou
je kopie dariového dokladu (faktury) k dodavce jiného dodavatele. Kupujici se v tomto piipadé
zavazuje odebrat zboZi, pfip. nahradni zboZzi, pokud mozno od takového jiného dodavatele, jehoz
cena se bude co nejvice blizit cené prodavajiciho.

Clanek IV.
Kupni cena

Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu za zbozi vydané ze skladu zbozi postupem dle ust. III
smlouvy dohodnutou kupni cenu vypoétenou z jednotkovych nabidkovych cen bez DPH uvedenych v
piiloze €. 2 této smlouvy. DPH bude piipoétena v souladu s pravnimi piedpisy o dani z pfidané hodnoty,
ucinnymi ke dni uskuteénéni zdaniteln¢ho plnéni.

Celkova kupni cena za predpokladané mnozstvi zbozi odebrané po dobu trvani této smlouvy, vypoltena
z jednotkovych cen uvedenych v priloze €. 2 smlouvy, je stanovena v souladu s nabidkou prodavajiciho
podanou v ramet vybérovcho fizeni v celkove ¢astee ve vysi 3 291 965.60 K¢ bez DPH.

Cclkovou kupni cenu lzc navyéit pouze za podminck uvedenych v ¢l 1L odst. 2. smlouvy, a to piscmnym
dodatkem podepsanym obéma smluvnimi stranami.

Sjednané kupni ceny zboZi uvedené v pfiloze €. 2 smlouvy jsou cenv maximalni, nejvy$e pfipustné a
zahmuji veskeré ndklady prodavajiciho (zejm. dopravu zboZi a ostatni naklady spojené s dodavkami
zboZzi, pojisténi, obal a veskeré ostatni poplatky).

Kupuwjici si vvhrazujc v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ pravo na snizeni kupni ceny v piipad¢ poklesu ceny
zbozi na trhu ncbo snizeni maximalni thrady zbozi hrazené zdravotni pojistovnou. Prodavajici sc
v takovém pripadé zavazuje predlozit kupyicimu navrh na odpovidajici sniZeni kupni ceny zboZzi formou
dodatku ke smlouvé.

Dojde-li v prub&hu pInéni smlouvy ke zméné tzv. {iselniku VZP pro thradu specialniho zdravotnického
materialu — Uhradovy katalog VZP - ZP (dale jen , Ciselnik VZP*), ktera bude znamenat snizeni
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maximalnich uhrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami nckterého zbozi pod jednotkovou cenu
vy¢islenou v aktualng platném ceniku v K¢ véetné DPH, bude provedena aktualizace platn€ho ceniku
zbozi, a to tak, Ze cena hrazena kupujicim za pfislu§n¢ zbozi bude sniZzena na Uroveit maximalni uhrady
stanovené v Ciselniku VZP.

Dojde-li ke snizeni dle odst. 6 tohoto ¢lanku a nasledné v prib&hu plnéni smlouvy dojde ke zméné
Ciselniku VZP, ktera bude znamenat zvy$eni maximalnich whrad hrazenvch zdravotnimi pojidtovnami
ncktercho zboZi oproti jednotkove cend vy€islend v aktualné platném ceniku zbozi v K¢ véetn DPH,
bude provedena aktualizace platného ceniku zboZi, a to tak, Ze cena hrazena kupujicim za pfislusné zbozi
bude navy$ena na uroveil maximalni uhrady stanovené v Ciselniku VZP, avéak maximalné do vyie
puvodni jednotkové cenv (vylislené v K& véetng DPH) stanovené prodavajicim za ptislusné zbozi v jeho
nabidce.

Dojde-li v dusledku zmény Ciselniku VZP ke zvySeni maximalnich Ghrad hrazenych zdravotnimi
pojistovnami nad ramcc puvodnich jednotkovych cen (vvé€islenyeh v KE véctné DPH) stanovenych
prodavajicim za pfisluéné zbozi v jeho nabidce, nebudou pravidla stanovena v odst. 6 a 7 tohoto ¢lanku
aplikovana, tj. nedojde v disledku vzniku takové okolnosti k navyvseni puvodnich jednotkovych cen
stanovenych prodavajicim za pfisluéné zboZi v jeho nabidce.

Nastane-li néktera ze skuteénosti uvedené v odst. 6. a 7. tohoto ¢lanku, provede kupujici aktualizaci
ceniku zboZi, tj. provede tpravy jednotkovych cen zbozi dotéenych zménou Cisclniku VZP a navrh
upravencho ceniku zbozi zasle k akceptaci/podpisu prodavajicimu, a to nejpozdén do 5. pracovnich dna
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 poétu vyvhotoveni, nejpozdéji do 3 dno
od doruceni navrhu upraveného ceniku zboZi. Prodavajici je opravnén odmitnout akceptaci/podpis
upravcencho ceniku zboZi pouze tchdy, pokud aktualizace ceniku zbozi ncbude odpovidat pravidlum
sjednanym v tomto €lanku smlouvy.

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

Clanek V.
Fakturaéni a platebni podminky

Prodavajici ma povinnost vystavit a doruéit kupujicimu danovy doklad — fakturu do 5 pracovnich dnu od
doruceni objednavky — podkladu pro fakturaci dle ust. ¢l. l11. odst. 6. smlouvy, nedohodnou-li se¢ smluvni
strany v konkrétnim piipad¢ jinak.

Faktury prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zakonu ¢. 363/1991 Sb., o ucetnictvi, v platném
znéni a zakonu ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen ,,zdkon o DPH®)
a musi obsahovat vcskeré nalczitosti danového dokladu dlc ust. § 29 zakona o DPH, véctné nalczitosti
pozadovanych v odst. 5. tohoto ¢lanku,

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

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

Faktura musi krom¢& povinnych naleZitosti stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy vzdy obsahovat:
a) Cislo kazdé objednavky — podkladu pro fakturaci,

b) identifikator NEN uvedeny v ¢l 1. odst. 1. smlouvy,

¢) duvod uétovani s odkazem na tuto smlouvu a

d) kopii objednavky — podkladu pro fakturaci jako prilohu.

V pfipad¢, zc faktura prodavajiciho ncbude mit nalczitosti a prilohy stanovené platnymi pravnimi
piedpisy nebo touto smlouvou, je kupujici opravnén fakturu zaslat ve [huté splatnosti zpét prodavajicimu
s uvedenim diivodu jejiho vraceni a lhita splatnosti se tim preruSuje. Lhita splatnosti faktury poéina bézet
znovu ode dne doruceni opravené nebo nové vystavené faktury kupujicimu.

h
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Kupujici je povinen zaplatit prodavajicimu kupni cenu za zbozi v dohodnuté 1huté splatnosti. Dnem
uhrady je den pfipsani ¢astky na ucet prodavajiciho.

Platby budou probihat vyhradné v korunach &cskveh (CZK) a rovnéz veskeré cecnové udaje budou
uvadény v této méng.

Prodavajici je povinen uvést na danovém dokladu oznaceni penézniho ustavu a €islo bankovniho uétu,
ktery je zvefejnén spravcem 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 Zc ¢islo bankovniho uétu prodavajiciho uvedené na danovém dokladu je jako povinné
registrovany udaj zvefeynéno spraveem dané podle § 96 zakona o DPH.

Kupujici je opravnén provést thradu danového dokladu ve vysi kupni ceny bez DPH a éastku rovnajici
se DPH poukazat pfimo na uéet spravce dané podle § 109a zdkona o DPH v pfipadg, Ze

a) ke dni uskuteénéni zdanitelného pInéni bude v pfislusném systému spravce dané prodavajici uveden
jako nespolehlivy platce, nebo

b) cislo bankovniho uctu prodavajiciho uvedené na danovém dokladu neni zvefejnéno spravcem dané
jako povinng€ registrovany udaj.

Prodavajici jo povinen strpét, bez uplatnéni jakychkoliv finanénich sankei, odvedeni DPH a uhradu
zavazku kupujicim jen ve vys$i kupni ceny bez DPH, nastane-li n€ktera z uvedenych skutecnosti a dale je
povinen nahradit kupujicimu pfipadnou $kodu, ktera bv mu v disledku takové skutec¢nosti vznikla.

Clanek VL.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

Prodavajici odpovida kupujicimu za to, Ze zbozi je prosté jakychkoliv faktickych ¢i pravnich vad, je
v souladu s touto smlouvou a spliiuje vSechny pozadavky stanovené obecné zavaznymi pravnimi predpisy
a pfislusnymi normami (v pfipadé zdravotnického prostiedku zejména s nafizenim Evropského
parlamcntu a Rady (EU) 2017/745 a zakonem o zdravotnickvch prosticdeich), ma vlastnosti dcklarovanc
jeho vyrobecem a je zpusobilé k pouziti pro ucel, k némuz je vyrobcem uréeno. Prodavajici dale deklaruje,
7e zbozi je oznaéeno znackou CE. ZboZi nesplitujici tyto podminky se povaZzuje za vadné.

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

Reklamaci jakékoliv vady je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyvteéného odkladu poté, co
mohl vadu pfi dostatcéné péci zjistit, nejpozdd)i vSak do konce zaruéni doby.

Rcklamact muze kupujici uplatnit piscmné, prosticdnictvim clcktronické posty (c-mailem) na adresc

nebo prostiednictvim  sluzby pro vyfizovani 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 rcklamacc uplatnéna, ncbo datum odcslani rcklamace prosticdnictvim sluzby pro
vyfizovani reklamaci.

Reklamované zbozi je prodavajici povinen na své naklady v misté plnéni prevzit, pfipadné zajistit jeho
prevzeti jim povérenou osobou, a to bez zbytecného odkladu po uplatnéni reklamace.

V pfipad€ reklamace vady zboZi je prodavajici povinen nahradit reklamované zbozi novym (dale jen
.. vyFizeni reklamace®), a to nejpozdéji do 48 hodin ode uplatnéni reklamace; soboty, nedéle a svatky se
do t¢to lhity nczapocitavaji. V pripad¢, zc rcklamace jc opravnéna, jc vyfizenim rcklamace uspokojeno
pravo kupujiciho z vadného plnéni. Je-li reklamace neopravnéna, ma prodavajici narok na zaplaceni kupni
ceny za zbozi dodané podle véty prvni na zakladé dodateéné vystavené faktury. Opravnénost reklamace
je prodavajici povinen posoudit nejpozdéji do 30 dnii od jejiho uplatnéni, jinak plati, Ze reklamace je
opravnéna.
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Clanek VIL
Odpovédné zadavani

Prodavajici se zavazuje k dodrzovani platnych pracovnépravnich pfedpisii a pfedpist o zaméstnanosti
véotné zakazu nclegalniho zam&stnavani, picdpisi vztahujicich sc k pobytu cizinct v Coské republice,
pfedpist stanovicich podminky zdravotni zplsobilosti zaméstnancu, hygienickych predpisu, piedpisu
upravujicich bezpecnost prace a minimalni mzdy.

Prodavajici berc na védomi, Z¢ ve vnitinich 1 venkovnich prostorach nemocni¢niho arcalu kupujiciho je
kouteni zakazano s vyjimkou mist vyhrazenych pro koufeni, a to vievo od pavilonu CH2 (Emergency,
k ulici U Vojenské nemocnice) a pied pavilonem E —u vchodu E2. Prodavajici je povinen zajistit u svvch
pracovnikil a pracovnikili poddodavatelii dodrzovani vyse uvedeného zakazu koufeni v nemocniénim
arcalu kupujiciho.

Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu veskerou potfebnou soucdinnost p#i kontrole dodrzovani
vyie uvedenych poZadavku, zejména formou piedloZeni relevantnich dokladi.

Clanek VIIL
Smluvni pokuty

V pfipadé prodleni prodavajiciho s umisténim/doplnénim zboZzi do skladu zbozi ve lhutach stanovenych
touto smlouvou j¢ kupujici opravnén po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vvai

a) 500,- K¢ za kazdy zapocaty den prodleni, nejdéle vsak za prvnich pét dna prodleni, a

b) 0,1 % zkupni ceny zbozi, s jehoz umisténim/doplnénim se prodavajici ocitl v prodleni, za kazdy
zapocaty den prodleni, poéinaje Sestym dnem prodleni. az do fadného splnéni povinnosti nebo do
odstoupeni od smlouvy kupujicim.

Stejné opravnéni ma kupujici v pripad€ prodleni prodavajiciho s vyfizenim reklamace ve 1hité stanovené
touto smlouvou.

V pfipadé prodleni prodavajiciho se splnénim povinnosti stanovené v ¢l. II. odst. 2. smlouvy (posledni
véta), je kupwjici opravnén po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vyst 500,- K¢ za
kazdy zapocaty den prodleni.

V piipad¢ poruSeni jakékoliv povinnosti stanovené v ust. €l. L1 odst. 6. smlouvy (zejm. pokud prodavajici
povéfi plnénim smlouvy jako poddodavatele tieti osoby, které nejsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 smlouvy), je
kupujici opravncn po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty v vysi 5.000,- K¢ za kazdy
jednotlivy zjistény pfipad poruscni povinnosti.

Kupujici je opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vy§i 5.000,- K¢ za kazdy
z)i8tény pfipad poruseni povinnosti stanovenych v ¢l. VII. smlouvy.

V pfipadé prodleni prodavajiciho se splnénim povinnosti stanovene v ¢l. XII. odst. 2. smlouvy je kupujici
opravnén po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 3.000,- K¢ za kazdv zapocaty den
prodleni az do fadného splnéni zavazku nebo odstoupeni od smlouvy kupujicim.

V piipad¢ prodleni kupyjiciho 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 lhité 10 kalendarnich dnii ode dne doruceni pisemné vyzvy opravnéného
ucastnika k jeji thradé povinnému tucastnikovi.

Pravo na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta vztahuje, neni
yjednanim ani zaplacenim smluvni pokuty dotéeno.
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Clanek IX.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou v délce 48 mésich ode dne podpisu smlouvy obéma smluvninu
stranami, nebo do vvéerpani celkové nabidkové ceny uvedené v ¢l. IV, odst. 2. smlouvy (popf. navySené
dle €l. 1. odst. 2. smlouvy), podle toho, ktera skutecnost nastane diive.

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

b) vypovédi, nebo

¢) odstoupenim od smlouvy.

Kiterakoliv smluvni strana ma pravo ukoncit smlouvu pisemnou vypovédi i bez udani davodu. Vypovédni
doba pii vypovédi podané zc strany kupujiciho ¢ini 2 mésicc a pfi vypovedi podané zc strany
prodavajiciho €ini 6 mésicii. V obou pfipadcech zadina vypovEdni doba bézet prvnim dnem nasledujiciho
mésice po doruéeni vypovédi druhé smluvni strané.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v ptipadech stanovenych zakonem a dale v
ptipad€, Ze

a) nastanou okolnosti, které maji povahu vy§8i moci ve smyslu této smlouvy a které zcela a po dobu

delsi nez 90 dni znemozni nékteré ze smluvnich stran ploit své zavazky z této smlouvy, nebo

b) druha smluvni strana porusila podstatnym zpusobem své povinnosti z této smlouvy ncbo zc smlouvy
o n&gjmu prostoru slouziciho k podnikani uvedené v ¢l. I11. odst. 1. smlouvy.

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy z duvodir uvedenych v ZZVZ a dale v pripadsg, ze

a) viéi prodavajicimu bylo zahdjeno insolvenéni fizeni a insolvenéni soud rozhodl o upadku
prodavajiciho,

b) prodavajici vstoupil do likvidace,

¢) organ statniho dohledu rozhodl o staZeni zboZi z trhu nebo z obéhu nebo o doasném stazeni zbozi
z trhu,

d) prodavajici je opakované béhem poslednich 2 mésict v prodleni s dopln€nim zboZi do skladu zbozi
nebo s vyfizenim reklamace,

¢) kupujici opakované béhem poslednich 2 mésicii opravnéné reklamoval tutéz vadu zbozi,
f) prodavajici pozaduje za zbozi zaplaceni vy§si kupni ceny nez sjednané touto smlouvou,

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

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

Qdstoupeni od smlouvy musi byt uémnéno piscmné a doruéeno druhé smluvni strang, pii¢emz ucinky
odstoupeni nastavaji dnem doruceni pisemného oznameni. Nasledky odstoupeni od smlouvy se fidi
pfislu§nymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

Clanek X,
Vyhrazena zména zavazku

Kupujici si timto v souladu s ust. § 100 odst. 2 ZZVZ vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho v prubéhu
plnéni zavazku zc smlouvy.

K¢ zméné¢ v osob¢ prodavajiciho dlc pfedchoziho odstavee tohoto ¢lanku miuize dojit v okamziku, kdy
bude smlouva predcasné ukonéena, a to z divodu na strané prodavajiciho €1 kupujiciho (popf. 1 bez udani
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duavodu dle ust. €1. IX. odst. 3. smlouvy), tj. jestlize jedna ze smluvnich stran vypovi zavazek ze smlouvy
nebo dojde k odstoupeni od smlouvy jednou ze smluvnich stran v priub&hu jejiho trvani.

Dojdc-li k picdéasnému ukonéeni smlouvy ve smyslu pfedchoziho odstavee tohoto ¢lanku, jo kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu nové smlouvy a k poskytnuti poptavaného plnéni na ucastnika
puvodniho zadavaciho fizeni, ktery se po provedeném hodnoceni nabidek umistil druhy v poradi. V
pfipade, ze nebude nova smlouva uzaviena s timto ucastnikem, mize byt uzaviena s castnikem, jehoz
nabidka sc umistila na tictim, ¢i dal$im misté v pofadi v hodnoceni nabidck (dalc 1 jen , prodavajici dalsi
v poradi®).

Pro tohoto prodavajiciho dalsiho v poradi a plnéni predmétu smlouvy zistavaji puvodni zadavaci
podminky beze zmény, kromé doby plnéni s ohledem na jiz uplynulou dobu pInéni smlouvy a rozsahu
predmétu plnéni s ohledem na jiz vy€erpanou €ast celkové kupni ceny.

Piislusny prodavajici dalsi v poradi bude kupujicim vyzvan k uzavieni smlouvy a k poskvinuti soucinnosti
pii uzavieni smlouvy vCetné predloZeni prisluSnych dokladii pred uzavienim smlouvy obdobné a
zpusobem stanovenym v zadavacich podminkach pluvodniho zadavaciho fizeni.

Prodavajici dalsi v pofadi vvzvany k uzavfeni smlouvy bude plnit smlouvu za nabidkové ceny uvedené
v jeho nabidce v ramci zadavaciho fizeni, pfiCemz v nové uzaviené smlouvé bude upravena doba a rozsah
predmétu plnéni. Ostatni smluvni podminky budou zachovany dle této smlouvy.

Se zménou prodavajiciho dojde také k upravé vsech pfiloh smlouvy a navazujicich dokumenti (napf.
polozkovy rozpodet), které v dusledku predCasného ukonéeni této smlouvy nebudou nadale aktudlni s tim,
ze tyto Gpravy budou provedeny tak, aby v maximalni mozné mife odpovidaly této puvodni smlouvé.
Zaroven s uzavienim nové smlouvy bude s prodavajicim dal§im v potadi uzaviena i nova smlouva o
najmu prostoru slouziciho k podnikani.

Postup zmény v osobé& prodavajiciho podle tohoto ¢lanku je pravem kupujiciho, nikoliv jeho povinnosti,
a nelze se jej pravné domahat.

Clanek XI.
Uverejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravei registru smluv k uvefejnéni podle
zakona €. 340/2015 Sb., o zvla§tnich podminkach t¢innosti néktervch smluv, uverejnovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, splni kupujici, a to nejpozdéji do 10
pracovnich dnui od uzavicni smlouvy. Prodavajici sc zavazujc poskytnout kupujicimu za ucclem splnéni
t¢to povinnosti nczbytnou souéinnost,

Obé smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zakona o registru
smluv, znecitelni ve smlouvé zaslané spravei registru smluv k uvefejnéni ty informace, které nelze
poskytnout pfi postupu podle pfedpisu upravujicich svobodny pristup k informacim (napf. osobni udaje,
obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkiim), pripadné téz za podminek
§ 5 odst. 6 zakona o registru smluv vylouéi z uverejnéni metadata smlouvy, ktera jsou obchodnim
tajemstvim smluvni strany splitujici stanovena kritéria. Kupujici v8ak neni povinen zneditelnit, resp.
vylouéit z uvetejnéni udaje, které jiz bylv opravnéné zvefejnény, napt. ve vefejnych rejstiicich apod.

S v&domim, ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skute¢nosti spliujici znaky definované v § 504
obcanského zakoniku, a s ohledem na omezeni pouziti obchodniho tajemstvi jako duvodu neposkytnuti
informacc podlec § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v platném znéni,
oznaduji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

a) prodavajici: Zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi prodavajiciho
b) kupujici: Zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi kupujiciho
Smluvni strany prohladuji, Ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je uplny.

Bude-li tfeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvetejnéni v registru smluv opravit uvefejnénim
casti smlouvy nebo metadat, které byly pivodné z uvefejnéni vvloudeny z duvodu ochrany obchodniho
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tajemstvi, odpovida za provedeni takove opravy smluvni strana, ktera danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznacila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoZ 1 k provedeni jakychkoliv jinvch
nutnych oprav uvefenéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluv se smluvni strany
zavazuji poskytnout si navzijem nezbytnou soucinnost.

Clanek XII.
Zavérefna ustanoveni

Prodavajici prohlasujc, Zc ma sjednano platné pojisténi odpovédnosti ngyméné do vysc 20 000 000.,- K¢,
na jednu pojistnou udalost, které se vztahuje na pfipadnou $kodu zpuisobenou kupujicimu nebo tieti osobé
pii plnéni zavazki z této smlouvy. Kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu tvofi pfilohu €. 3
této smlouvy.

Pojisténi odpovédnosti podle odst. 1. tohoto Elanku je prodavajici povinen udrzovat v platnosti po celou
dobu trvani této smlouvy a tuto skuteénost kupujicimu kdvkoliv na jeho vvzvu prokazat predlozenim
originalu anebo Ofedné ovérené kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu, a to ve lhuté do 14
kalendafnich dnii od doruceni této vyzvy. Nesplnéni téchto povinnosti j¢ povazovano za podstatné
poruseni této smlouvy.

Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazki, jestlize k nému doslo v dusledku vy§si moci.
Za vys§§i moc ve smyslu této smlouvy s¢ povazuji mimofadné okolnosti branici dodasn¢ ncbo trvale
splnéni smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavicni smlouvy nczavisle na vili povinné strany a
jestliZze nemohly byt tvto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pii vvnaloZeni
veskercho usili, které 1ze rozumné v dané situaci poZadovat. Za vy&&i moc se v tomto smyslu zejména
povazuji valka, nepratelské vojenské akce, teroristické wtoky, povstani, obéanské nepokoje a prirodni
katastrofv. Za vy$§i moc v smyslu této smlouvy sc ncpovazuji pickazky, které nastaly v dob¢, kdy
povinna strana jiz byla v prodleni s plnénim svych povinnosti, ¢ piekazky vzniklé z hospodarskych
pomérii dané strany.

Je-li doruéovana pisemnost na zakladé této smlouvy doporuéenym dopisem na posledni znamou adresu
smluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost neprevezme,
ma s¢ za to, Z¢ piscmnost byla doruécena tictim pracovnim dnem po picdani zasilky provozovatcli
postovnich sluZcb, i kdyby sc o ni smluvni strana ncdozvédéla. Za posledni znamou adresu smluvni strany
se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa, kterou smluvni strana druhé
smluvni stran¢ pisemné oznamila.

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

Neni-li v této smlouve dohodnuto jinak, fidi sc vzajemné vztahy smluvnich stran prisluSnymi
ustanovenimi platnych pravnich piedpisti Ceské republiky, zejména ustanovenimi obéanského zakoniku.
Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost piednost
pied ustanovenimi zakona, jez nemaji donucujici udinky.

Pii plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 obcanského zakoniku; ustanoveni § 1766 ob¢anského zakoniku se nepouzije. Tim neni dotéeno
vyslovn¢ ujednani smluvnich stran o moznosti odstoupit od t¢to smlouvy z divodu vy§§i moci.

Ukaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neia¢inné, nebude tim dotéena platnost
a ucinnost ostatnich ustanoveni, ktera lze od neplatného ¢€i netcinného ustanoveni oddélit, ani platnost a
ucinnost smlouvy jako celku. Smluvni strany se v takovém piipad€ zavazuji nahradit neplatné nebo
neudinné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a uéinnym, které¢ svym obsahem a smyslem
budc ne¢jlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni puvodniho. Pokud by sc v dasledku zmény pravni
upravy nékteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s ¢eskym pravnim fadem a predmétny rozpor by
pusobil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzovana, jako by takové ustanoveni nikdy
neobsahovala a vztah smluvnich stran se bude v této zaleZitosti fidit obecné zavaznymi pravnimi predpisy,
dokud smluvni strany dotéené ustanoveni nenahradi postupem podle véty druhé.

V pfipad¢ sporu sc smluvni strany zavazuji pokusit sc 0 jcho urovnani smirem. Jestlize smirncho feseni
nebude dosaZzeno, budou spory rozhodovany vécné a mistné prisluinymi soudy Ceské republiky.
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10. Tuto smlouvu lze ménit a doplitovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi stranami
a ¢islovanymi vzestupnou, nepferuSovanou Ciselnou fadou.

11. Tato smlouva nabvva platnosti dncm jcjiho podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti dnem jejiho
uverejnéni v registru smluv podle zakona o registru smluv. Je-li zbozi zdravotnickym prostfedkem,
nabyva tato smlouva platnosti a i€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

12. Smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrZi po dvou. Toto
ustanoveni se nepouZije v piipad¢, ze smluvni strany podepisi smlouvu elektronickymi podpisy.

13. Smluvni strany si smlouvu piecetly, s jejim obsahem souhlasi a prohlasuji, Zze smlouvu uzaviely
svobodné, vazné a urcite, nikoli v tisni za napadné ncvyhodnych podminck, na dukaz ¢choz pripojuji
vlastnoruéni podpisy.

14. Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto piilohy:

- Priloha¢. 1: Technicka specifikace predmétu plnéni
- Pfiloha ¢. 2: Tabulky pro zpracovani cenové nabidky
- Priloha ¢. 3: Kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu
- Pfiloha ¢. 4: Prohlaseni o poddodavatelich - Seznam poddodavateli — Cestné prohlaseni
prodavajiciho o poddodavatclich s vymczenim rozsahu, v jakém sc poddodavatclé podilcji na
plnéni predmétu smlouvy, pfipadné cestné prohlaseni prodavajiciho, ze splni predmét smlouvy
bez poddodavatelii.
V Prazc dnc: V Prazc dnc:
za prodavajiciho: za kupujiciho:
prof_ MUDy. Digitélné podepsal
- prof. MUDr.
Digitally signed by Maté&j Sahula el e s ]
v e Ph.D.
MateJ Sah UIa Date: 2023.10.28 17:24:00 Zavoral Datum: 2023.11.08
+0200" Ph.D. 14:42:22 40100
Matéj Sahula prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
prokurista feditel Ustfedni vojenské nemocnice —
Boston Scientific CR Vojenské fakultni nemocnice Praha
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Priloha ¢. 1 Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENi

MINIMALNI ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY

Nazev materidlu:

FNB jehla T

Musi spliiovat tyto parametry:

Jchla musi byt dostupna i ve variantach pro mctodu FNAB korova biopsic a mctodu FNA Aspiraéni
(minimalné pro velikostni varianty 19 G a 22 G)

Prumér jehly: 16-25 G (minimalné 2 varianty ve velikosti 19 G a 22 G)

Minimalni délka jehly bez rukojeti 137 cm

Minimalni délka celého instrumentaria 180 cm

Jehla musi byt uloZena v plastovém flexibilnim sheatu

Systém pro bezpecnou fixaci jehly, ktery umoziuje ovladani jednou rukou

Moznost nastaveni délky jehly — (vysunuti jehly 1-8 cm dle vzdalenosti loziska od endoskopu)

Integrovany nitinolovy kulaty stylet zajistujici flexibilitu a odolnost

Stylet uzamden k jehle §roubovacim mechanizmem

Integrovana rukojet’ s Ciselnou stupnici pro kontrolu vysuvu jehly a indikatorem uzaméeni

Pramér jehly kompatibilni s pracovnim kanalem endoskopického pfistroje typ OLYMPUS GF-UCT180
pouzivanym na oddéleni

Ukastnik &estné prohladuje, ze pFedmét jeho dodavky sphiuje veikeré zadavatelem vy$e stanovené
parametry.
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Acquire
Endoskopické ultrazvukové zafizeni
pro biopsii tenkou jehlou (FNB)

Acquire”

Endoskopické ultrazvukové zatizeni
pro biopsii tenkou jehlou (FNB)

B ONLY

Upozornéni: Podle federalnho zakora (JSM) smi bt toto
zalizen| orodavano pouze ékafem nebo na kéaisky pledpis.

SPECIFIKACE JEHLY
Procovni delke: pastaviielng,
Delka jenily: nestavilzing, 0 Lmazd am.

Sumazld1san.

Pramér: 15 gauge, 22 cauge a 25 gauge,
14 gruge, ahcbna, primér | Minvmalni pracovai
117 e Kanal 28 min:
22 geuge, vl primér: 072 mi ::;:;ﬂ:f:mm
N Minvoralni pracovni
28 g, Wi prmer 1,57
iy, VI i min | s34

- Jednu (1) jehlu Acquire,
o jednu (1) vakuow sUikadiy,
Edncestny uzaviradl kuheut.

Skiarujte na chiadnem, suchém 2 tmavém miste.

POKYNY K POUZITI

Vybér zatizeni

1. Propostup si vyberts zanizeni vhodné velkosti,

2. Zafizer[prohlédnZte, sbyste se ujistli, 2e namé prodlou
dubu il=lnuati

UCEL PQUZITI/ INDIKACE PRO POUZITI
Zaflzen' Acquire pro biapsil tenkou jehkou Je urdeno k clenému
odbéru podsizniznich a extramuré nich gastreintestinal nich lézi.

VYSTRAHA
Obsan Jo gecavan SIZHILNL Steriizovine ctylenoxidem
. Nepoustwejte v pfipacé, 3¢ byla porutena sterilnd
baricra Pekud Zjistite poskozeni, spojts 5o sc zastupzem
APORENOST KASTAN SElenttis.
Pouze pro jednorizové poudti. Nepouziveite opakovang,
opakovers ricspracovave]le e neresterilizujle. Opskovens
poudit, zpracovénl & resterilizace mi2e podkodit
mu\«uénl Integritu zaffzeni a/nebo zpUsobit selhani
zafiezni, klerd il vést k poranéni, onemuengni Ci dmed
PACRNEZ. OpaKovane POLRIt, 2pracovant neho resteriizace
M2 ZpLsebT MAKD kontaminace zatizen! 3 nobo Infokcl
pacenta & rkitzenca infeke a mime jine | pfenos intekénich
OREMOCTR 7 )
sabicni milae m
dmiri paconta.

9o pouzili sikvidujle vgebek @ gEho oval vosoulady
5 predpisy platnymi v misthim zdravotrickém zaiizeni
dvsvuladu s misinimi spraviimi a/oeso viagnimi nafizenimi.

Prmwa produktu

Cl-:wu. baleni a vymiie plastovou viozku se zafizenim
e 2 siikatkou,

GAber $¢ provad! pees vedlojil and ultazvukavonn ondaskapu 2 Yyimete zafizeni a stikacku z obalu.
CLA.
Upozornini: Po vyl 2 chalu izsding zkontolujte
KONTRAINDIKACE 7da jo uravimc kohout nastaven v padare, kdy je otevirn;
Konuaindicace soufii whoto safizenl jsuu kontraindikece ik cafizeni NCPOUZNVDITL. KonlahLujle zabaznicay
spacificks pro p,-,\v,der. akladnho sndoskapicksna postupu servis spolednost’ Boston Scientific a produst vratte,
pii ziskavani pris ufu fg dlevé misle. Med Lrginddikece UpozomEni:Viudin? Aanirlujie safize
pogsiiznicni @ ext@murdnd aspirace  mime  jingé  parf: ruinéni, ohinuti ol
koaguopalie pelme rogveingni, ehinubi nebo redgme:
2 Popraskani neba jiné abnarmality. Pronlsrnate katstr,
VARGUANI zda neni ‘zkrcucej‘? nebc |ma)<“a?skozen'y. Pokuf Zjistite
. abnormality, zafizeni NEPOUZIVZ/TE Rozlomeng
[nduskowi ultréeyukpve zaiizeni Auguire pro Biopsii lenkou soutes, rhling nebu dooucen’ wohou nerusit
jehlou by méio byt pouZivane pouze k odbery vzorku tkang, mechanickou funkd Jealy Acquire. Jestlize zabizent
U nip motme krvacenl napledstavuje aebeped pro naclenta. netunguje spravne nedo pokud vykazuje znamky
U pacientl se zvysenou krvacivosti Ci kozquiopatii by se 2srzeni poskozeni. NCPOUZIVDITE HO. Konleklujte cakaznicky
meén poudivat s velkeu cpatnost/a pouze po pedlivém uvazenl, SCIVIS SPOICNOST BOSION SCIRNTINC 2 produkt vranz.
BEZPECNOSTNI QPATRENI Fiiprava st

Pred pougitm jehly Acquire si prostucujte cely navod k pouziti.
Jehla Aquv: by ﬂela byt pouz.ena «'ﬁradne et’ nebo

kugii uwwuu/‘:u:p:u tenkou jehlou. Pred p.)uulml
’ZO’\ ]L‘ n'-nytr" c'uvlamc DQCHCP‘N BC\J"\ICQy(’\

i & w,-re_- Liopsil lerkoy jeblou,
PronEardre atal 3 7atirenl /3Heenl neaouste)r:
nebo odal poskozen.

NeZAnoucl OCINKY

POPIS ZARIZEN(
Endoskepické uitmrukons 7afzert ,'Ar']ulm pro bicpsii

Mez! ke spojené s pouditim jehvy Acquir mohcu patiit
krvaceni,

perferace,

rerkou  jehla [FNR) je
bicptickd [chla, kterou 22 piioojit k le (I\.kém,: navﬂu
ultrazvukového endcskopu se sondou Curwilinear Array
(LAY perros stardardnilo koneklon bypa luer a klerou ez
zavest do travicihio Lraktu. D2 lka & zafiaay Lo upravil
k. aby vyhowovels riunym modellm ulirazvukowych
endoskepd.

Jenla se poullvéd k odbéry vzorkh z l€2' nakézzjicich se
v trawiclm traktu a v sousedstl hlzvnlch lumen travicho
wakiu, ientifikovateinych 3  cdosazitelnych  pomcci
ultrazvukavens andaskopu. ky paste a Johiy (20 upravit
podle v2dalerost k cllové l¢zi. Upravy délky oldtté a jehly
neslavuj= a zamyka [2kai pormod wamykacihe knofliku na
rukeseli sfizer.

Vzorek se 2iskava proniknutim do léz jeh'ou z soutasného
sanl 2 pesytahownim a onéfovngm 7asouvanim jshly,
<02 umehuje odebrani vzorku. Vzorek ke pfpravit podie
pratokelu beiného e vasem zdravetnickém zafizend,

Jenls fwguite pro FNB e na dislalnim konci echogenei
(viditelna pod ulrrarvikem), aby byin mozné wizualoovat ji
pomed ulrazvuky vredlngm Sase

(o

©ope

infekee,

pertonitich,

zanét,

espirace,

horeka,

alergic ki reakee na ICky,
hyporenze,

© ANTIAVY (NUM RERG TASEAVA dYrhanl,
- srdecni arytmie nebo zastava,
rostnadura,

zpUsOB DODANI

Gasah [e docdavan S1HKI NI Sterizovino echylencxidem
Nepausiwejre, je-li nhal previen areno poskoren. Nenouivejts,
je-i elikela nedphd dneby nediteng, Fokud disUle puikozeni,
spofte se se zstupcem spolaZnosti Boston Scentific. Daleni
cbsahujz

abrazek 1.
)z PouFt 5 normaim posunem  1ick Zajistavac kiidd ke
(b): Zamky ucrujict codtlak avici &ap

Prohlédnéte uravicaci kohot (obrazek 1(a)). Uzzviraci
kohout ma dva koneke se pfipojuji

i stiikaéce. Pii oteviensm uzaviradm kohoutu je
Zriaveduchu, Uzavitad kofioul je olevizig,
Jestiide Je rovnobeézny se stficatkou. Je zavFeny, jestlize
Je kolmy ke stflkades (viz oorazek).

Prohlécinére stkadian (abrézek 1) Valer stilkacky ma
jeden stavdci cap loh b2 T (), pist stfikafiky ma Ftyfi
cdiistuvac kridelha (ubrazek 1 (L. Polem sitikacky lee
vavalel stikafky manévravat a stkadkn 12k 7ajittovar

8 od;istovat. Pro zajistani strikaciky téhnéte 22 pist,
dokud redosahnete pozadovaneho aspiracnihc ssjemu
tobracek Vel). Pale pistem stodle ue sméns hodinovgch
ruliCek gk, aby sla ep zapadl do zajidlovadich
Kndélex na pistu (oprazek 1(0)). Utoenim proti smeru
hodinovgel: ratitek pist op3t uvolnite.

<

Poznamka: Uszeviieci kohoul je putiebny kudrzeni
poctiaku k&hem postusu.







Upozornéni: Pokud nenf uzaviraci kohout nastaven
spravngé, nebude sani dostatecné.

Poutziti produktu

Poznémia: Referenén ¢isla na méfidle hioubky jehly
{obrézek 2(€)) jsou uvedena pouze joko piiklad. Tato
referendni Gisla predstavuji vysunuti jehly (v centimetrech)
pii zafizeni v piimé poloze,

Upozoméni: Utiite nezbytns bezpe¢nostni opatfeni,
aby se vzorek pi vytlaceni z jehly nerozstikl. Vzorck
miize piedstavovat riziko infekce a je nutné's nim
zachézet jako s infekenim materidlem.

2(c) 2(d)

Obrazek 2.

2(a): Spojka typu luer

2(b): Méfidle nastaveni
plaste

2(c): Zamek nastavenf
plaste

2(d): Zamek nastaveni jehly
2te): Méfidlo hloubky jehly

2(f): Aspiratni port a kryt styletu

-

Posunujte jehlu vpred pomalym a fizenym posunovanim
rukojeti smérem k ultrazvukovému endoskopu tak, aby
pronikla na cilové misto, a piitom pozorujte ultrazyukovy
obraz.

Y
=

. Pripravu vzorku provedte podie postupu platného ve
vasem zdravotnickém zafizeni.

Paznémka‘ Pro ziskani adekvatniho vzorku mize byt

Poznamka: Pokud je teba upravit hioubku penetrace jenly,
uvolnéte zamek nastaveni jehly, zménite jeji polohu tak, aby
se nalézala ve spravném referenénim bodé, a znovu zajistéte

s

. Vyjméte stylet (obrazek 2(f)) 2 aspiratniho portu zatizeni
jeho opatrnym uvolnénim a wytaZenim z rukojeti zafizeni.

P 3i potet prachod jehly.

~
]

. Pokud jsou potiebné dalsi prichody stejnym cllovym
mistem, pFipravte zafizeni tak, e vyplachnete jehlu
a otfete stylet sterilni vodou nebo fyziologickym
roztokem. Stylet znowu zasurite do jehly, zkontrolujte,
zda neni jehla poskozena, a opakuijte kroky 2 aZ 24.

Poznémka: Stylet Ize svinouta sepnout pomoci

Vyjméte jehluz obalua da neni
Zkontrolujte, Ze je jehla zcela zataZena a ze zamek
nastaveni jehly (obrazek 2(d)) se bezpedné naléza
v nulové poloze (obrézek 2(e)).

Urete spravnou délku pladté vzhledem k délce
ultrazvukového endoskopu. Pomoci zamku pro

~

w

svorkovaciho mechanismu na krytu styletu (obrdzek 2(f)).
Stylet je vhodné uchovat pro dalii prostupy jehly béhem
stejného postupu.

Upozornéni: Pokud nevyplachnete jehlu a neotiete
stylet pred jeho opétovnym zasunutim do jehly,
mize byt prichod styletu obtizny nebo maze dojit
k podkozeni zafizeni.

Upezomnéni: Pokud pfi praci se styletem nebudete
postupovat spravné, mize dojit k poskozeni zafizeni.

nastaveni plésté (obrazek 2(c)) nastavte
délku pldsté a zajistéte ji. Otocte zamkem pro nastaveni
plésté po sméru hodinovych rucicek, aby se plast zajistil
v aktualni poloze. Distalni konec plasté by mél byt
viditelny na endoskopickém obraze.

PPoznamka: Referenéni isla a znacky na méfidle
nastaveni plasté (obrazek 2(b)) jsou uvedeny pouze jako
piiklad.

-

Otogenim knofliku pro ovladani elevatoru endoskopu
spustte elevator nize.

Pokud pred
elevator nize, m ze dojit k poskozeni zafizeni.

5 Zavediekind i Kovdh

dopi kanalu
endoskopu. Pomalu posunujte zafizeni pracovnim
kanalem ultrazvukového endoskopu.

Upozornéni: Narazite-li na odpor, pestafite tlatit
azménte polohu katétru nebo ultrazvukového
endoskopu. PFilis velky tlak maze poskodit ultrazvukovy
endoskop.

o

Posunuijte zafizeni dile, aZ se vysune z ultrazvukového
endoskopu a na endoskopickém obraze uvidite plast.
Otagenim po smaru hodinovjch rucicek utahnete
spojku typu luer (obrazek 2(a)) tak, aby se zafizeni
pripojilo k portu pracovnino kanalu ultrazvukového
endoskopu.

Poznamka: Pokud je tfeba upravit délku pl&ste,
uvolnéte z&mek nastaveni pl3té (obrdzek 2(c)
azmérite jeho polohu tak, aby se nalézal ve sprévném
referenénim bodé.

Upozoréni: Hrot styletu je ostry. Pfi manipulaci se styletem
dodrzujte nezbytnd bezpetnostni opatieni. Stylet vyjmuty
2jehly je nutno povazovat za potencidlné nebezpeény
infekéni material a podle toho s nim zachazet.

. Pripravu dodané stiikacky a uzaviraciho kohoutu provedte
podie dfive popsaného postupu. Ototte uzaviracim
kohoutem do polohy, kdy bude zaveny, tedy kolmo
ke stiikadce. Zatdhnéte za pist stikacky, az dosahnete
pozadovaného objemu, a pomodi zajiétovacich kfidélek
a stavéciho Zepu na stiikaice zajistéte pist na misté.
(Obrazky T(c)a 1(d)).

Upozoméni: Pro toto zafizeni se nedoporucuje pouzivat
Jiné metody aspirace nez pomoci dodané stiikacky.

12. Piipojte dodaneu stifkacku na aspirani port (obrazek 2 (f))

na rukojeti zafizeni.

13. Ototte uzaviracim kohoutem do polohy, kdy bude otevieny

(rovnobezné s rukojeti zatizeni, aby bylo nasati mazné.

14. Manévrujte jehlou na cilovem misté tak, abyste odebrali
€o nejvesi vzorek. Pfitom pozorujte penetraci jehly na
ultrazvukovem obrazu.

. Po vhodném pogtu prostupd jehly uzavFete uzaviradi kohout
tak, Ze jim budete otacet, dokud nebude kolmy vzhledem ke
stifkacce. Tim se sani prerusi.

. Jehlu zcela zatahnéte do plasté pomoci rukojeti zafizeni tak,
Ze budete rukojet posunovat smérem od ultrazvukového
endoskopu, dokud se zcela nezastavi. Nez vytahnete zafizeni
z ultrazvukoveho endoskopu, zajistéte jehlu pomoci zamku
nastavenijehly.

@

=

Upozoméni: Ujistéte se, 7e je jehla Uplné zatazena do
pléste. Pokud jehlu nezajistite, mohlo by dojit k poskozeni
nebo k poranéni uzivatele.

Upozornéni: Neutahujte konektor typu luer pi
phipojent k ultrazvukovému endoskopu pfilis pevné,

1

. Spustte elevator ultrazvukového endoskopu nize.

protoze by mohlo dojit k poskozeni
=ndeskopu.

Upozoméni: Pokud nespustite elevator nize pred

Upozornéni: Pred posunutim jehly se ujistéte, 7e

e zafizeni bezpeéné pfipevnéno k ultrazvukovému
endoskopu a 2e zamky nastaveni jehly a nastaveni
plaste jsou pevné zajisteny. Pokud to neudelate, mohlo
by dojit k poskozeni ultrazvukovéhe endoskopu.

Upozornéni: insuflace maze byt omezena, je-li zafizeni
pfipojeno k ultrazvukovému endoskopu.

~

Zkontrolujte vzdalenost mezi distalnim koncem plasté
a cilovym mistem na ultrazvukovém obrazu.

Upravte hloubku penetrace jehly padie potfeby
pomeci zamku nastaveni jehly (obrazek 2(d)). Hloubku
penetrace jehly k cilovému mistu mizete ovlddat tak, ze
uvolnite zimek nastaven| jehly otaéenim knofliku proti
sméru hodinovych rugizek. Vyrovnejte zimek nastaveni
jehly s vhodngm referennim islem na rukojeti zafizeni
Otogenim zimku nastaveni jehly po sméru hodinovych
ruticek zdmek zajistite.

®

16

y , mize dojit k poskozen| zafizeni.

=

. Odpojte zafizeni od ultrazvukového endoskapu
tak, 2e otoéite konektorem typu luer proti sméru
hodinovych ruciéek. Pomalu a opatrné vytahnéte zafizeni
7 ultrazvukového endoskopu.

. Po vytazeni z ultrazvukovéhe endeskopu uvolnéte zamek
nastaveni jehly a posunuijte rukejet zafizeni tak, aby se jehla
vysunula z plasté.

. Sejméte stikatku a uzaviraci kohout z aspiraéniho portu.

©

~
S

21. Otevfete uzaviraci kohout na stiikacce tak, Ze jej otocite do

polohy rovnobézné se stiikackou. Zatahnéte za pist stiikacky
a nasajte do stifkacky vzduch,

22. Opet pripojte stiikacku k aspiracnimu portu.
23. Zatlaenim na pist stiikatky smérem vpred vytlacte vzorek

Zjehly.

Poznamia: Aby bylo mazné vytlatit ze stitkatky vzduch,
je nutno rozpojit zajistovaci kfidélka a stavéci cep (obrazky
Te)a 1d).

ZARUKA

Spoleénost Boston Scientific Corporation (BSC) zaruéuje,
2e tento pFistroj byl navrzen a vyroben s pfiméfenou péci.
Tato zdruka nahrazuje a vyluéuje vsechny dalsi 2druky,
které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu,
at jiz vyslovné nebo implikovane, vyplyvajici ze
2kona &i vznikié na jiném 2akladé, véewé jakychkoli

zaruk

pro konksiti G2el, aviak bez amezend na vile uved
Manipulace s timto piistrojem, jeho uchovavani,
a sterilizace, stejné jako dalsi faktory souvisejici s pacientem,
diagnozou, lecbou, chirurgickymi  postupy & jinymi
zalezitostmi, které nejsou pod kontrolou spolecnosti
BSC, mohou mit pfimy viiv na pfistroj a na vysledky jeho
pouzivani. Zévazky spoleénosti BSC na zakladé této zaruky
se omezuji na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje
a spolecnost BSC neponese zadnou edpovednost za jakékoli
nahodné nebo nasledné ztraty, skody nebo nakiady, vznikie
v disledku peuZivani tohoto pfistroje, at jiz pfimo nebo
nepfimo. Spole¢nost BSC nepfijima v souvislosti s timto
pfistrojem Zadnou daldi odpovédnost ani zavazky a ani
neopraviiuje Zadnou tfeti osobu k jejich prijeti. Spole¢nost
BSC nepiijimé Zadné zdvazky v souvislosti s pistroji,
které byly opakované ponuty, preyla(uvany, znovu
a k I takovymi
pistroji zadné zarul:y, vvslovne ani Impllkwané, véetné
2aruk obcl ] pro
Gicel, av3ak bez omezeni na vyse uvedené.




Histology/Using Larger Gauge
Needles

M. AlHaddad et al. Affiliation: Indiana University
Maedical Canter, Indianapolis, Indiana (USAJ; Scuthem
Hnois Unnversity Scho Ma

iicois (USA). DDW 2013 ab

cine, Springfield,

The diagnestic yield of core biopsies using this
19ga EUS-FNB device was 80.9%, consistent with
our earlier clinical exparience

Liver Biopsy Study

D. L. Diohl ot al. Afflistions: Gesingor Medical Centor,

Winthrop Hospital, Unwersity of Alsbama, Dertmouth-

Hitchcock. Southem liinois Medical Center, Yale

University.

EUS-LB was successful in achieving 8
pathological diagnosis in 108 of 110
cases (98%)

EUS guidod liver biopsy is a newer approach
for parforming liver biopsy. It is efficient

and provides diagnostic tissue adequate for
histological evaluation.

J.Y Bang. S. H. Magee, ) Ramesh, J Trevino, S.

Varadarajulu. Affiiations: Univeesity of Alabama at
USA); Fi
Hosprtal. Oriando, Florida, USA. Endoscopy. Vol. 46,

June 2013

Bumingham, Brmingham, Alsbams

da

54 Patients: Cytopathology was blinded to
method used

In this study, the fanning technique was superior
10 the standard technique with fewer passes
raquirad to establish a diagnosis.

Standard Technique = 26 Patients

Fanning Technique = 28 Patients

Diagnostic Accuracy = 76.9%

Diagnostic Accuracy = 96.4%

Note: Although both cohorts required a median
of 1 pass to reach s diagnosis, thera was 8
significant difference in the total number of passes
requirad o establish tha diagnosis batween the
standard and fanning cohorts (median 1 [IQR 1-3]
vs. 1[1QR 1-1]; P= 0.02).
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Diagnostic Solutions Therapeutic Solutions

Hot AXIOS

Stent and Electrocautery Enhanced Delivery System

Acquire

Endoscopic Ultrasound Fine Needle Biopsy (FNB) Device

N

Your patient. Your needle. Your preference.

The Acquire FNB Needle has three
symmetrical, fully formed, cutting heels.

Cobalt-Chromium Construction*

Provides benefits over some stainless steel alloys,
including greater needie hardness and excedlent
tensile propartias 10 deiiver.'**

Based on the Franseen needle tip, & proven design

for vssue biopsy, tha thrae angled points ate dasigned
10 halp promota stabiity in the tissue and reduce

the tkelihood of passability issues.

High quaity, fully formed heels are designed

10 MAXIMI20 TISSUO CAPTUIS and MINIM2e
‘iragmantation, which may improve diognostc

* Superior needie penetsation’
* Improved pushability and kink resistance’

* Incressed resistance to needls damage
or daformation after multiple passes’

Cautery-enabled access and delivary catheter
with the preloaded therapeutic AXIOS Stent

for an exchange-free procedure

Carmg o yield and specimen adequacy 10 SUpport
oncology 1esosrch, o « Proprietary one-step combined diathermic ring and
}s Slimline Handle Cut-wire provides eady 8LEess Nt target tissue
3 o Sriallet disetor haodie + Perpendiculer flanges secure tissue layers and help
L * Preforence around tactile foel may help to: P o
focitite coniral St * Stent reates ansstomotic condut between two lumens
seciios tension and fridtion during actustion * Large diameter fully covered lumen apposition stent
enebles repid, effective drainage and passage of the
* Low-profile locking knobs ondoscop for additional therapeutic proceduras
Control ZONE™
ion Needl * Two ergonomically defined areas designed
10 0piMIze control during actuaton
* Accommodates different hand szes
Expect™ and Expect Slimline (SL) EUS-FNA S =
Needles provide choices designed to Indicated for use to facilitate transgastric

accommodate your preferences for: or transduodenal endoscopic drainage of &
pancreatic pseudocyst or walled off necrosis

(>/= 70% fluid content)

* Handle w120 anvd shape
* Actuationftactiia feal

Echogenic pattern extends

onto needle tip SRl
* Flaxibiity®* end durebilty®* * of the needie” ¥ oo

* Provides procise guidance withn the target site

* Helps maintain tip visbdity at oll times
19ga Flex Needle for flexibility
The Nitinol Difference
« Provides flexiolity, passability and actuation comparable

10 the 22ga Expect Needlo”
mdz
Merametn MY A 117 08
2 om oot . M. B 5003
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Podpora klinickych referenci Informace pro objedndni

Acquire”

Histologie/Poutiti vétiiho meéridla Zasens pro endstopkckou SHTATVUKOVOU bIopLH Jemacy jebod (FNT)

Jehly Zalesi na technice? Oteduat [
[z oo Vehoit bty Pracomsband e pliite
' NODSSSS  N2Ca Acquie INB Mesdle  12GA 0 T2awn 2 Amm 1,65 v
1. Zakladni biopsie s privodcem EUS s 3. Randomizovana studie porovnavajici ! NOSSISE)  22Ga Acquirs FI Needlo  22Ga (.72 me) 24mm 1,68 mm
novym zafizenim pro flexibilni biopsii vijit se standardni technikou pro H m:: :“"g:"" x::::l :‘:: I’:
jemnou jehlou (FNB) o velikosti 19: endoskopickou ultrazvukem navadénou i e S —— 137,5 cm 22 1415 o,
Multicentricka zkudenost. aspiraci jemnou jehlou pevnych
M. Al-Haddad & hol. Prishsinost indiana University Medical pankreatickych lezi Exvect™
Center, Indanapolts, Indana (USA); Southern ok J.Y. Bang. S H Magee, | Ramesh, |, Trevino, S. Varadarajulu. g

University School of Medicane. Springfield, llinor (USA).
DDW 2013 abstr skt #MO1496.

Vysiedky/Zaver

Diagnosticki vytéznost zikladnich biopsii s pouzitim
tohoto 19ga EUS-FN8 zaiizens byla 90,9 %, col je v
souladu s nadimi diiveisimi klinickymi i

Prishudnosti University of Alibama at Bimvngham.
Birmngham, Albama (USA): Flords Mospital, Ortando,
Florida, USA. Endoskopie. sv. 45, terven 2013,
Vysledky/Zaver

54 pacienti: Cytopatologie byla viel poutits

Studie jaterni bicpsie

2. Endoskopicka ultrazvukem fizena

biopsie jater (EUS-LB) s Expect 19ga
a Expect 19ga Flex: Multicentricka
zkusenost: Endoskopie
Intermational Open. 2015:3(3):€210-
E21.
D. L il 2 kol Pobodky: Geisingss Medical Center,
Winthrop Hospital, University of Abbama, Dartmosth-
Hitcheock. Southern [Bnois Medical Center. Yale University
Vysledky/Zavar
EUS-LB byla spéina v dasasent
patologické diagnozy u 108 ze 110
peipadi (98 %).
EUS tizena jaterni biopsie je nov#si plistup k
provadéni jaterni biopsie. Je to efektivai
a poskytuje diagnostickou (ki adekvitnd pro
histologické hodnoceni.

metodé

V této studii byla technika vijire lepii net
standardni technika s mentim poctem prichodé
potiebnych ke stanoveni diagnozy.

Standardni technika = 26 pacienti

Technika vétrini = 28 pacientd

Diagnosticki presnost = 76,9 %

Diagnosticki piesnost = 96,4 %

Poznimka: Prestole obé kohorty vy2adovaly k
dosateni diagnézy mediin 1 prichodu, dotlo k a
vyznamny rozdil v calkovém poZtu prichodd
potfebnych ke stanovent diagnozy mezi standardni
a fanningovou kohortou (median 1 [IOR 1-3] vs. 1
(IQR 1-1); P = 0,02).

endaskopicke Witrazvukove aspaaen jehly

[ Wins b
Ena o Vemsit ey homibaedl  Prdede pleind
MOOSS3300  Siiing (SL) Rubkonae FIA 198 (1,30 ) 280w 183 we
00533301 Stiedine [SL) Rubwivt FIlA 19ga (1,10 man) L8wm 183 v
MOOSSSSI0  Shieding (SL) Rubior FIA  (9gaFlox (1,14 0wm)  28mm 173w
00533331 Simtine (S Ruboor FIlA (%a Flax (1 M4 mm)  Z8mm 173 men
Johia
MOSSSHI0  Stleding [SL) Rubkoir A 22 @ 9,72 ) 24 0m 185 we
OSSN Seine (SU) Rubajor A 22 g (9,72 men) 24mm 163 e
johia
WO0SS8930  Stetine (SU) Rubojor FilA 25 g 9,52 men) 2A40m 152 we
MO0SSSSM  Stiaing [SL) Ruboior A 25 g (9,52 mm) 24mm 1,52 e
Jonia
00530000 Standardni rukajet FIA feiva  19pa (1,10 men) XL 183 e
MO0S30001 Standardm nkojet TILA el 19ga (1,10 ) 28mm 181 wen
WO023004) Standacdnd rukujot FHA fotvia | %ga Flex (1,14 aum) L8 em 173w
MO0SS0041 Standacdn nAGOL FIL feva (94 Flax (1,14 wwm) 28 em 1,73 wes
HO350010 Standacdni ukojor FILA fuva 22 g 19,72 mm) ZAmm 165 wm
MO0530011 Standardni nkojot TIW fehla 22 go (9,72 mm) 24mm 1,65 we
00530020 Standardni rikojet FILA jutvia 25 go (0,52 mm) 24 mm 1.52 wm
MNOSS0021 Seandardet nbojot I fehia 25 g (9,52 mm) ERL 1,52 men

 jodcestng 137.5 cm al 141.5 o, s

HOT AXI10S™
Vylepleny zavidéci systém stentu a elektrokauterizace

Cojodeat Loomn Sedle Bk Kovits Vbl Kabte Pracouns
poletbametrs  Prdade fna) D4R ey Pribede (me) i §0) s (omy
0533830 . ] 14 " "
s )80 . . ” ? 0
nooss 35 w 0 n ws 38
00551550 ] 0 Y 0a "

Pro vice informaci kontaktujte svého

mistniho zistupce Boston Scientific
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Boston

Xrabkes 1

T re pap— A (ﬂlll“i”)w

Zatizeni pro endoskopickou
ultrazvukovou biopsii

(daveird hsmdne
Kiabico 1 ———
Pula's
Krabice 1
$ido's ——
Kiabico |
Puto’s
Kiabico
Polas
Krabice
Pulas
Kisbico
Pula's
Krabkeo
Pules
Kinbice 1
Potas

aviteind + Déka fublty: 0 cm al 8 com. astavitelad

Vylepteny zavidéci systém stentu a

Boston .
B Scientfic :



Ziskat”

Vas$ pacienl. Vase jehla. Vase preferend
Zaiizani gre endoskonickou ultrazvukevou biopsii ’ . g

jemnou jehlou (FNE).
Acquire FNE Naadle ma i symetricke, Klobalt-chromova konstrukce*
3 V.
PERR ATOVADS, Pend AuERY Punby.fe ajhady v ot niblearm shomin v ear wudl,
o 7ikdads poly Franseen, acvecemy dssign viewnd opddi ordostt jetly 2 ynikaicch vastosu v ahu
pro thidiosou bopsi pow Wi Slkmé bocy navreny tik. aky Kieré pakytog =
pemahaty 30dpo-avar stabibtu v tidini 2 redu<onat o < 3
pravdinacanrent proh émi 5 prichadressi e eiok by
- Vdesiead ot o
Vasoze bvalkal pic& tranovank puty fsou navrfany Vyteptend miiichnosca edainost aeod plsant:
ok, 307 maxmabzovaly 2ack ycen thiné 3 = Zvyoom: adolrost frod posksrent netn Ontadii 70NE
meerwlzealy frgmenary fo3 mirds Aot deformac jehly po vice orichocech’
o) 0t Sugnosticky vyidkzh a pimiizeost mo-hl pro
Peapor Cacclogkeho nzkuriL.
Stihla rukojet
* Rukejer's merdim promérent
it = Upleosiovini hrascveha pocts ke poroct
P ms A beatran [ Tamstovant 1671
= < sl i s Gk b ool din

= Mooyl e camphaed iy

E/pect —

e , floslby i,
Endoskopicke ultrazvukove asgiratni jehly ook
esia
otitand
Jehly EUS FNA Expect™ a Expect Slimline (SL) POy
nakize)i meincsti navriene tak, ady é:l2m
yyhovavaly vadim preferancim pra Bpect
Needie'

* Velicost 2 var ruboogesl
= Ovlidiritmniy pasuit
© Flexibiliea™ » odohose ™ jehly *

19¢a Fie/ Jehin pro

Aexibilitu/schoprost

Rozdil Mitinolu
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Zhaviyy AXIOS™

9 Wylepieny zavadici system stentu a elektrokauterizace

Promistent CL ozuadeny pro endoskopicko

wltrazoukens fizenou transhonindloi tevapi

Pristupovy a zavadac katetr s mainosti
lkaulerizace s pledem zavedenym
rerapeutickym stentem AXIOS pro procedury
bez vymeény

-+ Patemovans fednokrchary kombinovany dicermicky
Wrrarzeic 3 corang drit poskat e srady (A do Al
Fird

Kol prinuby a0l watsy Uat @ pmikal 2ibedrit
mgrac

* St vyvalf arastomoticky kondu t mezi dvima lumeny

© Velky primer pird bryty sponitn’ StARE Umen umestejs
ryrHlon s riektived dren? + riked endodkop pro 45

cerpeuticke pastupy
Contral ZONE™ (7)0/;,
= Dué ergonceice definyané cbisti naveisé pro obsah
opumalizac ovdding bdhen oviding tekutiny
< Vyhoje iy velicorens relon a tachasan )
Indikovane k
Echogenni vzor se rozsifuje na paimty .
% usnadnini
spizku jehly transgastricks
© Poskytuis oéeana vedeei v rimci clovahe merca neha
= Puandiai mlsZovat viltidinst Spithy 2 vieds oheiansai transduederal
L)
encoskopicke
dranaia a
parkreaticks

pseudocysta nebo
Vyzoéni nekréza
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Polozkowyrozpocetpro FINB jehla | - opakovani

Siiadovaci podiaunlzy faeraus vohcem itcplota, vikkost, Halj R P
upibuvam ousl furist
Macer suubivbiuby st - ubcldai : 1103 vt 70 ; VO Ahada ¥ (ke ; . st panr njsdnnli
categoric’ Ongamind kd g 5 < ; sav 70" CoonTa INATKERG IFIL | o 7a 101 IGEVE IEE i@
Rergerie, Rt IhRmiact k0 | AE3 abaly EES L0 Ta. 15, I Red B2RRO; Kod ¥ Z9" dni padaui uabidiays L NI L Kz jeduarszors =1, vice
Tolht ¢ Thk: 283 [P~
vyrahean napf. )
bzl b2 nepidscr ua 1 S Grs .n:-u:m.n:::;‘k:;:ra|.;..|= ALl -;;u-:. Vil l.-.-\u-:.w:?:q;\.llzzuu s
> %5 T Z, DL FER =
P i =3 e ki oz ik o vi 0 8k vurdl 424 i
x i @ Ia U RGN [ PR S
= el nepidier e il otk na v 0 8 4
en S oL, WeTnesbae, | R st T [ e e
Thes da TER 171545840 kv nep L Ml 54956 § 2851 i g e _wf"“ &) “ “RE
P » . . = v x x *

Ovdieni i<k rozpoctu™"
Taknirk:s param e
. - s Winimaint Aaka 7 Priltade HIz aapatihiinl =
Ny sputeebao saal i Sy 162 ; T oacea O e s
< B Qe kid Bitode FIL Prioriddy: 625G |y g eleho Lluzoia v plastuvism| System pru begeiauu | Bbiust nustan s e Bolujaoon bl [T ol thean pracuvium Kando Ol na techaiby List "
wbewidas sicer’ Aspitatut wcha ERATE | ivimatnn 2 veikosun |00 e st ot ORI ) nirinalnvs knlagy Fanhnvaci smpmic pra kerentisyar | FEEEEEECE
Enmes hinpeia wariantz 19 4 J &5 AR dnt rapehRniemem oHly m indikarareen nrarFem il L4
& Rlein 3 ULYRAIS B L ISH I8
Sl Slucdiz. J5 ETE AND AN, 56 EAGR FNO. (B P ol 20 R NG
peicks ez FITS Shinli-s 2 T2 Vanee a 210, v b 64 270 e e =iy bracbwe 15
= TIISESFeutibps
n o
& pricks el FITS T 20, 30 0 5 570 e e
. aan 2O, 2 e » e e
Pazn.

*ouinatel dowyplni Zutou 255t ubulky; Fidky L2e dopliuval dle puGeby
kad 1IDL: uvedre v piipadé, e je u 7 i

prostedku vyFacouan & je wirobcem pidélen

len objednau’kéd

“nejinen jednotka dle kierd Lze talizova Lubjedndvky 1 mid pF

“ohecny n&7ev kategorie napt. FHK jehla...
“obehudni nizew bude uvadin v 1 édm d fakuwave
pokuc e priclen, v pifpada 3e nenf piidilen, uvede |

mik takovou informaci

“imaten Al ki je nesiling pro pouziti jeliel v souldu s pokyry waobee

* daléf popisfsparifikars pracukn [ napt. délka kabelu apad.)

“pukudje s ohleden na Wdu riciks 2P relevaning

“odavatel wwede veskeré nablzené velikostal varianty

"' Dacavatel wwede konkréti stranu v technickém listi k dangm parametrim
" u Eiselych daji uvede UEastnik konkréini hodnoty 5 odkezem na strar

pouiti vydangha

v pipadé hodnel dodavatel uwede anoine

u oslatuich udkucern nu strdinka lechnického dokurnentuf ndvodu k poudli wduného v obeem znéhui e pulmé spingni dimého purametin, popf. i venuéent konki @niho ebo il
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FIRAET)

é cony spotichnit

pro FNB jchla | - opakovani

T

Nazev spotivhuilv materdh ~ ohchodni

Specifikace materidluronuiova varlauta’

Crna za 1 pondiliks vy K¢ bea DPH

Nabidkova cena celkern 2a veskery spotishui material

S22 991,40 K¢

Nabidkiryi coma za 4 ruky

3291 965.60 K¢

ORISR Cena i Cena pi edpokladany
jeitnuci ki die i st gy oy e . Z o &
P ér jehly: 16-25 G MO = - o odbix p oudhi:ok 3 K& Vyic DPILv Y0 odbér pouddtivok ¥ K¢

nizes Wriodu: FNA Aspiraiii (Emiiey YT i ke | Mlininnitni didha edého rozZpodiu P lb DRI b4 L DEIT
= 5 iminhnaing 2 variauty ve pt ez i,
by FEAB horovi biupsie Rt G':) Gebly 137 v | Botowneatinia 190 v
Fapeel Slmlime 195 FT13 Keill: FICA Axpirsid 19 137 150 VIS 50 » S8 TR0 RE ko TII99TRE
T Eapest Slitnline 222 FUS Kevdle TFNA Aspiradod 22 137 180 MON3SS510 107 $87Z,31 5 $8T §51.00 Kb 21 711299.71 K¢
2 <lda
L Asyuirv EUS FB Noedle 19 13 Flux Boa L FXAB Lotwva bivpsic 19 137 150 20 78,71 b9 117 7020 K& 21 112 259.91 K&
Acquire LUS 1N Needle 224 Lox 1 1MAD kovevi biopsie 22 137 180 L 587831 X 58 T¥5,10 ke 21 7112007 K
Ostzabis anateriil « x x < > . « x > > x
Nahiuthovi

99X 81959 K¢

398327838 K

“cocavatel vyplni Zlutou Est tabulky; dodavate| doplni vzoree ve slowprich K, M a sou€tové vzoroe v faccich "Nabidkovd cena celkem za veskery spotiebni materidl”. Za sprivnost doplnéni vzorcil ve vioZzerych fidcich a souttovyck vzorcich, rese odpovédnost docavatel.

“oena za 1 ks materidlu cle poloZkovéha rozpoétu {plati pra jec nardzovy mataridl)

“oena 2a jec ro poutit je stanovera: o2na za jeder ks spotiebrile materialL v ¢aré kategorii/ poéet poL it sta rovery wrobcem |jednd se o materidl, ktery je modré opakevané poliivat)
“obckodri razey bude Lvddén v ramci fakturace

* rozmérové variarty jsou nejéastéji poLiivané, poku d docavatel recisporuie konkrétni rozmErovoL variantou uvece v daném rozmezi tu, kterd je poZacované nejhlize v soulacu s techrickoL sperifikaci]
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Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat

Potvrzeni o pojisténi /
Certificate of Insurance]

o L W R = Pojistni smlouva é. /

Policy No.: CZ1SCA35644

Boston Scientific Ceska republika s.r.o., se sidlem
Praha 5-Smichov, Karla Englise 3219/4, PSC 150 00,
IC 25635972

Pojistnik /
Policyholder:

Rozsah pojistného Pojisténi odpovédnosti véetné odpovédnosti za wjmu

ryti / Risk zpusobenou vadou vyrobku / General third party Liability
Exposure: including product liabikty insurance,

Uzemmni rozsah /

Territorial Limits: Evropa / Europe

Limit pojistného USS$ 1.500.000 za jednu pojistnou udalost a za viechny
ﬁl;iétm / Insurance pojistné udalosti za jeden pojistny rok

Pojistna doba / Term

of I S 29.06.2023 — 28.06.2025

Ostatni podminky pojisténi se fidi ustanovenimi pojistné smlouvy, kniz byl tento certifikat
vystaven. Tento certifikat v Zadném pripadé nepozmeénuje, nerozsiruje ¢i nenahrazuje pojistnou
smlouvu. / The other terms and conditions of the insurance are governed by the terms of the
insurance policy, to which this certificate was issued. In no case does this certificate modify,
extend or replace the insurance policy.

V / In Praze, dne / on 21.06.2023
Pojistitel / Insurer: Chubb European Group SE, organizacni slozka

Jméno / Nam
Funkee / Position: Povérena uzavienim pojistné smlouvy / Autorited to conclude the policy
contract

Chubb. Insured.

Chubb Eurcpean Group SE, organizadni slodka, se sidlem Pobfedni 620/3, 186 00 Praha B, identifikatnf Sislo 278 93 723,
uwdvmmmmmmm&mvl’n oddﬂﬁ.rhﬁn_'.nn)eodhépymﬂwdnn:pd
Chabb European Group SE, kterd se ! wikona o paji énim Sislem 450 327 374
RCS Nanterre 2 sidlem: La Tour Carpe Diem, 31 Place des Comlles, hplnud: Nofd.w:Ounrbewﬁe. Fruncie. Chubb
European Group SE mé plné |pheen9 zékladn{ hpkil ve vy'!i 896,|16.662(L Chubb European Group SE je ve Francii

oprivnéna k podnikini 2 reg ité de ésoluti (ACPN&MG:M&M CS 92459,
75436 PARIS CEDEX o9, Orginem dohledu pro vikon & rCuM publice je Ceskd né banka; tato regulace mide
byt odiidni od priva Francie.

Osobai fidaje, kmtpmkmymnﬁm[pﬁptdnéﬂkmupwmmdmum;kléh]pmnpwﬂm :pxivuﬂn&q:riw
pobledévek a jiné Glely pojifiténi, jak je dile popsino v mafich Zisadich Gdajl, zde:
Wffmﬁﬁm/c&cx Jfprivacy.aspx. Mifete nfis kdykoli podidat o tiinon vers zésad nr.hn.uyombnidl Gdajd, a
tona emailové sdatapcatectionoffice cusmecubhcom,
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Priloha ¢. 4 Kupni smlouvy

Prohlaseni o poddodavatelich

CESTNE PROHLASENI O PODDODAVATELICH - SEZNAM PODDODAVATELU

Dodavatel: Boston Scientific Ceska republika s.r.0.

Sidlo: Karla EngliSe 3219/4, Smichov, 150 00 Praha
IC: 25635972

Nazev verejné zakézky: DNS - FNB jehly | - opakovani

1) Jako osoba opravnéna jednat jménem & za vySe uvedeného dodavatele prohlasuiji,
7e zakédzka nebude realizovana pomoci poddodavatelu.
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