UVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

KUPNIi SMLOUVA
D2998/2023-UVN

A care a.s.

zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16375

se sidlem: Nikoly Vapcarova 3274/2, 143 00 Praha 4
1CO: 25085484

DIC: CZ25085484

bankovni spojeni: Reiffeisenbank

&islo uétu: 383838038/5500

zastoupcna; Ing. Jancm Dudou, picdscdou picdstavenstva

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

Ustiredni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

prispévkova organizacc zfizena Ministerstvem obrany CR

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

1CO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: Ceskd narodni banka Praha

¢islo Gctu; 32123881/0710

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

jako kupujici na strané druhé (dale jen , kupujici®)

(prodavajici a kupujici spoleéné dalc jako ,,smluvni strany™ a kazdy samostatné jako .,smluvni strana®)

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

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

1. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany na zaklad¢ vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakdzce s nazvem
.DNS - Mikrokatétr pro intrakranialni pouziti IL.* (identifikaitor NEN N006/23/V00030052, ¢;.
23032/2023-UVN ), zahdjeného kupujicim jako vefejnym zadavatelem v souladu se zakonem ¢&.
134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ™). V piipad¢, ze je v této
smlouvé odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se
k uvedené vetejné zakazce zadavané v ramci Dynamického nakupniho systému s nazvem ,.Dynamicky
nakupni systém na centralni dodavky SZM a 1€¢ivych pripravka ITI* s ev. €. z Véstniku vefejnych zakazek

Z2017-011706 v Katcgorii I — ,,Dodavky SZM*,

2. Tato smlouva jc uzavirana v souladu s ustanovcnim § 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.

(%)

v zadavaci dokumentaci a v ob&anském zakoniku.

Neni-li néktera otazka feSena touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsaZzené
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Clanek I
Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajicitho pribéiné dodavat kupujicimu mikrokatétry pro
intrakranialni pouziti, blize specifikované v priloze ¢. 1 a €. 2 této smlouvy (dale jen ,zboZi*), zavazek
prodavajiciho umoznit kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zbozi a zavazek kupujiciho zbozi pievzit
a zaplatit prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vvsi, to vie zpisobem a za podminek stanovenych touto
smlouvou.

Prodavajici bere na védomi, Ze mnozstvi zbozi uvedené v pfiloze ¢. 2 smlouvy je pouze predpokladane,
a prohlagujc, Zc bude po cclou dobu trvani smlouvy disponovat dostatcénym mnoZstvim zbozi, aby
uspokojil pozadavky kupujiciho na dodavky dle této smlouvy bez jakychkoliv prodlev. Kupujici si
vyhrazuje pravo na zdklad€ vyhrazené zmény zavazku v souladu sust. § 100 odst. 1 ZZVZ odebrat
v zavislosti na poétu a skladbé pacienti niZ§i, nebo naopak vy$§i mnozstvi zboZi oproti predpokladanému
mnozstvi zbozi, a to za dodrzeni vech podminek (vEetné cenovych) sjednanych v této smlouvé. Odbér
vysSiho 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 kupujici a ktery
ma prodavajici povinnost odsouhlasit a podepsany doruéit zpatky kupujicimu do 10 kalendainich dnii od
obdrzeni jeho navrhu.

V piipadé, zc v prab¢hu plncni smlouvy dojde k inovaci zbozi ncbo pokud jiz neni objektivné mozné
zajistit dodavky ncktercho zbozi, vvhrazuje si kupujici v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ pravo odcbirat
inovované zboZzi uvedené v priloze €. 1 a 2 smlouvy ¢i nové zbozi pokud jsou kumulativné splnény tyto
podminky:
» jedna se o zbozi shodné ¢i vyssi kvality nez typ zboZzi uvedeny v priloze €. 1 a 2 smlouvy a svymi
parametry spliiuje minimalni pozadavky kupujiciho stanovené ve smlouvé a zadavaci dokumentaci,

o zaménow/doplnénim zboZzi nedochazi ke sniZeni nabizené kvality v ramei hodnoticich kritéri
a zmén¢ parametrd hodnoceni, véetné vysledku hodnoceni vefejné zakazky,

» kupujici souhlasi se zaménou/doplnénim zbozi,

o zaménou/doplnénim zbozi nedojde k navvseni jednotkovych cen zboZi uvedenych v pfiloze ¢. 2
smlouvy.

Zaménu/doplnéni zboZi jc mozné provést pouze na zaklade dodatku ke smlouve.

Pro interni ucelv kupujiciho (napf. pro vyhotoveni pfipadného dodatku ke smlouv€) se prodavajici
zavazuje, zaslat kontaktni osobé kupujiciho uvedené v ¢l. 1. odst. 9. smlouvy na jeji e-mailovou adresu
pfilohu €. 2 smlouvy v editovatelné podobé, a to bezodkladné po podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami.

Prodavajici se rovnéz zavazuje, ze zbozi bude po celou dobu ucinnosti této smlouvy splfiovat minimalné
pozadavky odpovidajici poZadavkum uvcdenym v zadavaci dokumentaci této veicnc zakazky a
pozadavky garantované prodavajicim v jeho nabidce.

Prodavajici se zavazuje zajistit plnéni predmétu smlouvy vyuzZitim vlastnich kapacit, pfipadné pomoci
tietich osob (poddodavatelll). V pfipad€, Ze prodavajici bude vyuZzivat poddodavatele, bude seznam
poddodavateld, s uvedenim asti, jimiZ se jednotlivi poddodavatelé budou na plnéni piedmétu smlouvy
podilet, prilohou ¢. 4 smlouvy. Scznam poddodavatcli jo pro prodavajiciho zavazny. Prodavajici jo
opravnén zménit poddodavatelc jen s pfedchozim piscmnyvm souhlascm kupujiciho, pfi¢cmz novy
poddodavatel dosazeny za piivodniho musi disponovat minimalné stejnymi kvalifikaénimi predpoklady
jako puvodni poddodavatel. Prodavajici prohlasuje, Ze plnéni predmétu smlouvy bude zaji§tovat vyhradné
prostiednictvim osob kvalifikovanych pro Cinnosti odpovidajici pfedmétu této smlouvy. Prodavajici
vramei picdmétu plnéni odpovida v plném rozsahu za poddodavatcle a dale odpovida za to, Zc
poddodavatelé budou disponovat veskerymi opravnénimi 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 CH2 v sidle kupujiciho (dale jen .,sklad zboZzi®). 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 udrZzovat. 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
kupuyjiciho, uzavic s prodavajicim na tuto ¢innost dohodu o pracovni ¢innosti. Prodavajici je 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.

Vvydcj 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 objedndvku — 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 prevzeti 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, popf. povéfeni pracovnici Radiodiagnostického oddéleni. Doplnéni zbozi do
skladu zbozi musi byt provedeno nejpozdé&ji do tii pracovnich dnt od doruceni objednavky — podkladu
pro fakturaci, popf. od doruceni piscmného poZadavku dle predchozi vEty 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 u&innymi 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 prostfedcich
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 vlivam. 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 jakéhokoliv duavodu (napf. Ze nema zbozi k dispozici), je povinen na tuto skuteénost kupujiciho
neprodleng upozomit, nejpozdéji vSak nasledujici pracovni den po obdrZeni objednavky a dohodnout
s nim ve Thité do 24 hodin od tohoto upozornéni ndhradni 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 pripadny 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, vypoctena
z jednotkovych cen uvedenych v priloze €. 2 smlouvy, je stanovena v souladu s nabidkou prodavajiciho
podanou v ramcet vyb¢rovcho fizeni v celkové €astee ve vysi 11 646 191,90 K¢ bez DPH.

Cclkovou kupni cenu lzc navysit 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 ceny maximalni, nejvySe 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 vhrady 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 priibéhu plnéni smlouvy ke zméné tzv. éiselnivku VZP pro uhradu specialniho zdravotnického
materialu — Uhradovy katalog VZP - ZP (dale jen , Ciselnik VZP*), ktera bude znamenat snizeni
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maximalnich uhrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami nékterého 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$eni maximalnich whrad hrazenvch zdravotnimi pojidtovnami
ncktercho zboZi oproti jednotkove cené vy€islené v aktualné platném ceniku zbozi v K& véetn DPH,
bude provedena aktualizace platného ceniku zboZi, a to tak, Ze cena hrazena kupujicim za pfislusné zbozi
bude navy$ena na uroveil maximalni uhrady stanovené v Ciselniku VZP, avéak maximalné do vyse
puvodni jednotkové cenv (vy&islené v K& véetné 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 (vvéislenveh v K& véctné DPH) stanovenvch
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 5 dmi
od doruéeni navrhu upravené¢ho 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. I1l. 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 danmi 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 doruéeni opravené nebo nové vystavené faktury kupujicimu.

h



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

8. Platby budou probihat vyhradné v korunach &eskveh (CZK) a rovnéz veskeré cenové udaje budou
uvadény v této méne.

9. Prodavajici je povinen uvést na dariovém 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 zvefejnéno spraveem dané podle § 96 zakona o DPH.

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

a) ke dni uskutecnéni zdaniteIného pInéni bude v pfislusném systému spravee dané prodavajici uveden
jako nespolehlivy platce, nebo

b) cislo bankovniho u¢tu prodavajiciho uvedené na dafiovém dokladu neni zvefejnéno spravcem dané
Jako povinng rcgistrovany udaj.

Prodavajici j¢ 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 by mu v dasledku takové skuteénosti vznikla.

Clanek V1.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

1. 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 zdravotnickych prosticdeich), ma vlastnosti dcklarované
jeho vyrobeem a je zpuisobilé k pouziti pro ucel, k némuz je vyrobcem urceno. Prodavajici dale deklaruje,
ze zbozi je oznaceno znackou CE. ZboZi nespliiujici tyto podminky se povazuje za vadné.

b

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 zbyte¢ného odkladu poté, co
mohl vadu pfi dostatcéné péci zjistit, nejpozdd)i viak do konce zaruéni doby.

4. Rcklamaci muze kupujici uplatnit piscmné, prosticdnictvim clcktronické posty (c-mailem) na adresc
_jnebo prostiednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci na intemetovych strankach
prodavajiciho, jestliZze prodavajici takovou sluzbu provozuje. Pro dodrzeni zaruéni doby je rozhodujici

datum podaciho razitka u doporucené¢ho dopisu, datum odeslani elektronické posty, jiz byla reklamace
uplatnéna, ncbo datum odeslani rcklamace prosticdnictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci.

(%)

5. Rcklamované zbozi jo prodavajici povinen na své naklady v misté plnéni pfevzit, pfipadné zajistit jcho
pievzeti jim povéfenou osobou, a to bez zbyteéného odkladu po uplatnéni reklamace.

o

V piipadé reklamace vady zbozi je prodavajici povinen nahradit reklamované zboZzi novym (dale jen
,.vyFizeni reklamace®), a to nejpozd<ji do 48 hodin ode uplatnéni reklamace; soboty, nedéle a svatky se
do této Thaty nezapocitavaji. V pfipad€, Zze reklamace je opravnéna, je vyfizenim reklamace uspokojeno
pravo kupujiciho z vadncho plnéni. Je-li reklamace ncopravnéna, ma prodavajici narok na zaplaceni kupni
ceny za zbozi dodané podle véty prvni na zakladé dodatecné vystavené faktury. Opravnénost reklamace
je prodavajici povinen posoudit nejpozdéji do 30 dnii od jejitho 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 zptsobilosti 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
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 vchodu E2. Prodavajici je povinen zajistit u svvch
pracovnikil a pracovnikili poddodavatellti 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 kupyjici opravnén po prodavajicim pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 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 vysi 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 vvéi 3.000,- K¢ za kazdv zapocaty den
prodleni az do fadného splnéni zavazku nebo odstoupeni od smlouvy kupujicim.

V piipadé prodleni kupujiciho s thradou faktury za zbozi ma prodavajici pravo na zaplaccni 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 60 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.

Kterakoliv 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 sv¢ 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 uéméno piscmné a doruéeno druhé smluvni strané, pficemz ucinky
odstoupeni nastavaji dnem doruceni pisemného oznameni. Nasledky odstoupeni od smlouvy se fidi
pfisluénymi 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



(5]

10.
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12.

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
pfipadé, 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 zistadvaji pivodni zadavaci
podminky beze zmény, kromé doby plnéni s ohledem na jiz uplynulou dobu plnéni smlouvy a rozsahu
predmétu plnéni s ohledem na jiz vy¢erpanou ¢ast celkové kupni ceny.

Prislusny prodavajici dalsi v poradi bude kupujicim vyzvan k uzavieni smlouvy a k poskytnuti 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 uzavieni 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 pivodni 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 casti 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
jestlize nemohly byt tyvto 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 nebezpedi 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 nedéinné, 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 piedpisy,
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.

11.

12.

Tuto smlouvu lze ménit a dopliiovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi stranami
a ¢islovanymi vzestupnou, nepferuSovanou Ciselnou fadou.

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

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

13. Smluvni strany si smlouvu piecetly, s jejim obsahem souhlasi a prohlasuji, Ze 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:

- Pfiloha ¢. 1: Technicka specifikace predmétu plnéni
- Priloha €. 2: Tabulky pro zpracovani cenové nabidky
- Priloha €. 3: Kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu
- Piiloha ¢. 4: Prohlaseni o poddodavatelich - Seznam poddodavateli — Cestné prohlaseni
prodavajiciho o poddodavatclich s vymczenim rozsahu, v jakém s¢ 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:

Digitalné podepsal Digitalné podepsal

Ing‘ ‘Jan Ing. Jan Duda

Duda o Datum: 2024.01.05
14:49:05 +01'00 13:41:42 +01'00"
Ing. Jan Duda prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
predseda predstavenstva A care a.s. feditel Ustfedni vojenské nemocnice —

Vojenské fakultni nemocnice Praha
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Priloha ¢. 1 Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENi

- 5 ) ) UCASTNIKEM
MINIMALNI ZADAVAl;ﬁLﬁi% ll;(%ZR_éDOVANE TECHNICKE T NABIZENA
PARAMETRY HODNOTA *

Nazev materidlu:

Mikrokatétr pro intrakranialni pouziti

Musi spliiovat tyto parametry:

Navod k pouziti — ucel

e Vclmi flexibilni mikrokatétr pro intrakranidlni pouziti i o
pouziti/indikace pouZiti

Proximalni §ife: 2 4F —

e Proximalni Sife: 2.4F - 2.6F 2 6F — Brozura

Distalni site: 1.7F - 2.0F

e Distalni sife: 1,7F - 2,0F — Brozura

Vnitini lumen: 0.0165 in

e Vnitini lumen; 0.01651n-0.019 in _ 0.019 in — Brofura

Piedtvarovany  konec:
e Piedtvarovany konec: rovny, 45°,90°, 1, C, S rovny, 45°,90°,J,C,S—
Brozura

Kompatibilni s 0.014"

e Kompatibilni s 0.014" vodicem 5 .
vodi¢em - Brozura

Navod k pouziti — popis

e Hydrofilni pokryti zafizeni

e 2 distalni rentgen kontrastni znacky Navod k pouziti. nakres

* (ucastnik vypini vSechny radky ndasledujicim zprisobem:
1. u ciselnych vdajii uvede wlastmik konkrétni hodnoty s odkazem na stranku technického dokwmentu/ndvodu k pouziti vydaného
vyrobcem;
2. u ostatnich odkazem na stranku technického dokumentu/ navodu k pouziti vydaného vyrobcem z néhoz je patrné spinéni daného
parametru, popt. i oznaceni konkrétiho zbozi)

Ucastnik Cestné prohlasuje, ze predmét jeho dodavky spliiuje veskeré zadavatelem vyse stanovené parametry.

Jako prilohu ucastnik doklada originalni technické listy vvrobce (originalni datovy list v¥robce, katalog apod.), ve
kterych jsou uvedeny a budou z nich patrné veskeré vyrobcem deklarované parametry.

12



2019 07

LI
Excelsior’SL-10°

Mikrokatétr

N

V00039217-13

B ONLY

Upozornéni: Podle faderainiho 7akona (LISA) smi hyt toto 7afizeni prodavéno pauze 'ekafem
nebo na lékafsky predpis.

V¥STRAHA

Obssah je doddvén STERILNI. Sterilizovdno etylénoxidem (EO). Nepouzivejle v pripadg, Ze byla
porusena steriln’ bariérz. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zistupcem spolecnosti Stryker
Neuravascular,

Pouze pro pouziti jednim pacientem. Nepouzivejte opakované, opakované nezpracovavejte
anl neresterilizujte. Opakované peuZitl, zpracovani & resterilizace miZe peskodit strukturdini
inlegrilu zaficeni afnebo zpdsobil selbani zafizeni, kleré miZze vés! k poranéni, onsmocnéni
&l amrt pacienta. Cpakované pouZitl, zpracovar! neko resterilizace mi2e zpisobit riziko
konlaminace zafizeni a nebu infekc pacienta & ckiizenou infekd @ mimo jiné i pienos
infekZnich onemocnéni z jednoho pzcienta na druhého. Kontaminace zarzeni mize mit za
nésledek porané&nl, onemocnén( nebo Gmrtl paciarta.

Pa pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v sauladu spredpisy platngmi v mistnim
zéravotnickém zafizen( a v souladu s miztnimi spravnimi a/nebo wlddnimi nafizenimi.

POPIS ZARIZENI

Mikrokatétry Excelsior SL-10 spole&nasti Stryker Neurovascular jsou zafizeni s jednim lumen,
kterd maji léafi usnadnit pristup k distalnimu cévnimu fedisti pii pouZiti v kombinaci se
zavadécim katétrem a smirové ovladatelnym vodicim dritem. QdstupAovara tuhost dfiku,
sahajici od vysoce pruzné spicky az po polotuhou proximalni 2ast, pomdha Ickafi pii udrzovdni
smaru pres selektivné umisténé vodici draty. Nastavec typu luer umistény na hrele mikrokatétru
umoZriuje piipojit dalii pfislusenstvi. Rentgenkontrasini 3picka usnadriuje skiaskopické
zebrazerl.

Mikrokatétr Excelsior SL-10 spoleinosli Stryker Meurovascular je £ ve&jSi strany vpalfen
hydrofilni vistvou Hydrolene®, ktera snizuje treni pfi manipulaci v cévé.

Soucasti haleni mikrokatétrii je pamau tvarovatelny mandrén.

Tabulka 1. Kompatibilita

Prislusenstvi neni urero pro poufiti v lidském téle.

« Prad pouztim dikladné prohlédnzte viechna zafizeni. Zkontrolujte, zda jsou jejich tvar,
velikost a stav vhadné pro konkrétni zakrok.

+ U dlouhych zakroki, které vyZaduji intenzivni manipulaci s vodicim dratem nebo
opakovanou vymnu vodicich drétd, mikrekalétry aslo vyménujle.

« Nikdy rezavadéjte ani nevysunujte intravaskularni zafizeni proti odporuy, dokud pficinu

odporu nezjistitz fluoreskopicky. Pohyb mikrokatétru nebo vodiciho dratu proti edporu

mize uvolnit srazeninu, perforovat sténu cavy nebe podkodit mikrokatétr a vodici drat.

V zévaznych piipadech mze dojit k oddéleni hrotu od mikrokatétru nebo vodiciho dratu.

UPOZORNENI

- Aby byla manipulace s mikrokatétrem snadnéjsi, neni proximalni ¢&st mikrokatétru
opaticna hydrofilni vrstvou. Pfi zasouviani této casti mikrokatétru de ventilu REV mizete
pocitit zvyseny odpar.

+  Pfimaripulaci s mikrokatétrem béhem zdkroku postupujte opatrné, abyste snizili moZnost
Jehe nahednzho zlomenl, ohnutl neko zalomenf.

+ Abyste snizili pravdépodobnost poskozeni potahové vrstvy v silné vinutych cévach,
pouzijte zavadéci katétr s minimalnim vnitinim pramérem, tedy = 1.00 mm (0,038 in), ktery
je doparufen pro pouziti s mikrokatétry spalecnosti Stryker Neuravascular s hydrofilni
vrstvou,

- Za ugelem kentroly fadného zavedeni, pohybu, umisténi a odstrafiovini mikrokatétru
v rémici vaskularmiho systému by méli uzivalelé pfi zakroku vyuZival standardn’ klinické
angiografické a skiaskopické postupy a rechniky.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencialni neZadcuci ucinky spojené s pouzitim mikrakatétr(i nebo endovaskularnimi

zakroky mimo jiné patfi:

- kemplikace v pfistupovém misté;

- alergicka reakce;

« perforace aneuryzmatu;

ruptura aneuryzmatu;

= darnrti;

« emhdlie (vzduchovd, cizim télesam, strupem neho rrombem);
« hematom;

« krvacenl;
- infekee;
- ischemie;

- neurologické deficity;

« pseudcaneurysma;

- mozkova mrtvice;

- tranzitorni ischemickz ataka;

informace tykajici se kompatibility mikrok Jsou deny v piislusné ivod! + cévnidisekee;
k pouZiti spoleénostl Stryker Neurovascular. + Uzaver Lévy;
— " « perforace cévy;
Vnitfni pramar . P d
Mikrokatéty Délka dfiku (em) | zavddé&ciho katétru ’:::,T::,‘:::Iﬂ:f - ruptura cévy,
v mm (in) « trombg¢za cévy;
Excelsior SL-10 150 1.00 mm (0,638 in) C.26mm(0.014in) *  Vazospazmus.

UCEL POUZITI/INDIKACE PRO POUZITI

Mikrokatétr Excelsior SL-10 spoleZnasti Stryker Neurcvascular usnadiiuje pedani diagnostickych
prestiedki, napiiklad kontrastnich latek, a tera peutickych prostfedk, jako je okluzni spirdla, do
perifernihc a koronarriha fecisté a do cévniho fecidté nervoveho systému,
KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI

Tato zaiizeni mohcu pouzivat pouze lékaii, vyikoleni v provadéni endovaskularnich

zdkraki.

+ Bylo provedeno omezené testovan’ nékterjch roztokd, nap?. kontrastnich latek,
fyziologického roztoku a suspenze smbolizacnich €astic. Pouziti tichto katétrl pro podani
roztekl jinych, nez jsou ty, které byly testovany z hlediska kompatibility, se necoporucuje.
Nepouzivejte s lepidly ani s smésmi lepidel.

Oznameni nezadaucich aéinkd

V piipzdé, z2 zafizeni funguje nespravng, existuje podezieni na zranéni nebe komplikace
u pacienta nebe k nim dojde, informuijte okamzité zastupce spolecnosti Stryker Neurovascular
telelonicky rebo laxem. SnaZle se uschovaval jakdkoli podeseld zafizeni, jejich scuvisejici
phislusenstvi a jejich baleni, abyste je mohli vratit soole¢nosti Stryker Neurovascular.

ZPUSOB DODANI

Produkty spaleénosti Stryker Neurovascular jsou sterilni a negyrogenni v neotaviznim baleni,
které je uréeno kzachovani sterility, pokud nebude otevien nebo poskozen primérni vak
produkti.

Nepouzivejte, je-li obal otevien anebo potkozen.
Nepouzivejte, je-li etiketa netplna anebo necitelna.
Skladovani a manipulace

Skladujt= na chladném, suchém a tmavém mists.
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POKYNY K POUZITI
Piiprava k pouziti

Vystraha: Fred pouzitim zkantrolujte, zda se na produktu nevyskytujs eqnuti, zalomeni
nebo jiné poskozeni. Nepouziveite poskozeny mikrokzzétr. Poskozené mikrokatétry mohou
prasknout a pii fizeni sméru mitFe dojit k poranéni vy nebo wvolnéni hrotu.

Upozornéni: Pred vyjmutim mikrokatétrl s hydrofilnin povlakem z krouzkovéhe zasobniku
zasobnik proplachnéte. Jakmile mikrokatétr navihéite, nenechte jej vyschnour. Nevkladejre
mikroxatétr zpét do krouzkového zisobniku.

. Piipojte stikacku napInénou proplachovacim reztckem k hrdlu mikrokatéiru
a proplachnéte lumen mikrokazétru. Usnadnite tak zavedeni vodiciho dratu.

]

. Opalmé vyjméle vodid dral £ obalu & piipravie je¢j podle pokynd vyrobee.

w

. Opatmé zavedte vodici drat do hrdla mikrokatétru bud' piimo, nebo prostfednictvim
zavadece vodiciho dratu. Zavedte do lumen mikrokatétru. Pokud se pouziva zavadé¢
vodidho drétu, odstrarite zavadé¢ presunutim pies vodici drat.

PretdhnZte otoéné zatizeni pfes proximalni konec vediciho dratu podle obrazku 1

a zajistéte je.

=

. K postrannim Zastem obeu ventild RHV pfipojte uzaviraci kohouty.

. Pripojte oba ventily RHV & tlakovému zasobn’ku s proplach avacim roztokem. Pro tenteo ucel
Jsou vhodné tlakové sady. UdrZujte tlak nad arteridinim tlakem (p¥iblizné 20 kPa (300 mm
Hg)), abyste predasli zpétnému toku krve do zavadéciho katétru nebo mikrokatétru.

7. Nastavte prithézné proplachovani piipojenim prvniho ventilu RHV k hrdlu mikrakatétr

a druhého vertilu RHV k zavadécimu katétru.

Tvarovani parou

=

o

Soucasli dodavky mikrokalélrd je parou lvarovalelny mandrén, klery lekafi umoziuje
vytvarovat distalni hrot pedle potieby.

Vystraha: Tvarovatelny mandrén nenf uréen pro pouzitl v lidském téle,

K zachovarl neporusenéhe vnitniho primeru mikrokatétru doperutujeme pfesne dodrzovat

pekyny pre tvarovani parou.

1. Vyiméte tvarovatzIny mandrén z obalu a zavedte celou jeho pracovni délku do distalnihe
lumen mikrokatétru.

~

. Ahy byl pahyb mandrénu sradnéjii, praplachnéts hrot mikmkatétru ve fyriolagickém
rozroku nebe jej do néj penoite a upravte pracovni délku tvarovatelného mandrénu do
pezadovaného tvaru mikrokatétru.

w

. Vytvarujte mikrokatétr podrzerim sestavy mancrénu a mikrokatétru ne blize nez 2,54 cm
11 in) od zdroje pary pe dobu priblizné 10 sekund.

Upozorneéni: Nepriblizujte mikrokatétr ke zdroji pary blize nez na vzdalenost 2,54 cm (1 in).
Mchlo by dojit k podkozenl mikrokatétru.

4. Vyjméte mandrén z mikrokatétru a zlikvidujte jej. VE&3[ potet tvarovani se nedoporucuje.
Nepfetrzité proplachovani

Usporadani doparuéeného nepetrzitého proplachovani je znazernénc na obrazku 1. Ventily
RHV maji vodotésny uzdvér a jsou pfipojeny k zavadacimu katétru a mikrokatétru. Uzaviraci
kohouty jsou pfipojcny k postranni ¢asti ventild REY, kter¢ se stévaji infuzrimi porty pro
vstiknuti proplachovaciho roztoku nebo kentrastni latky.

Upozornéni: Zkentrolujte, zda jsou viechny spojovaci prvky zajistény tak, aby pfi
nepielrzitém proplachovani nepronikal do cavadeciho saléin nebo mikrokatétm vedoch.

Navad k pouziti

1. Umistéte vhodny zavadéci katétr podle pokynd vyrobce.

2. Oteviete kfidaty roub ventilu RHV a opatrné zavedte sestavu mikrokatétru a vodiciho
drétu pres ventil RHV zavadéciho katétru (druhy ventil RHV na obrazku 1). Utahnats okolo
mikrokatétru ventil s tisnicim krouzkem jen ratolik, aby zabrafioval zpétnému tokuy, ale ne
pfilis tésné, aby nckranil pesouvani mikrokatétru.

Upozornéni: Nadmérné utazeri hemostatického ventilu na diku mikrokatétru miize
mikrokatétr poskodit.

w

. Posunujte hrot mikrokatétru opatrnym otacenim ctadeciho zafizeni na preximalnim konci
vediciho dratu. Drite preximaln( konec vodiclho dratu a mikrokatétru v pfimé linil, aby s2
Zlepsil pfenos rolaini eneraie £ proximalnihio na distalni konec.

-

. Posuiite vodici drdt o kratky Gsek vpied a pot# stfidavymi pohyby sméfujte mikrokatétr
pres vodici drat, dokud nedesahnete vybraného mista. Ffi posunovani mikrokatetru vpred
Ize vodicl drét také pomalu stahovat zpét. Je nejiépe, kdy? tento krok provadéji cvé osoby.
Za ucelem provedeni infuze zcela vyjméte z mikrokatétru vodici drat, pfipojte knému
stfikacky ¢ objemu 3 cm? (3 cc) a provedte infuzi podle potieby. Kdykoli je te vhodné,
monitorujte infuzni tlaky pomari zafizeni s manametrem se stiikackou.

0

Vystraha: Pokud se setkate s rostoucim odporem, prestante mikrokatér k infuzi pouzivat.
Odpor miize indikavat ucpani. Ucpany katétr ihned vyjméte a vymeénte. NFPOKOUSF ITF
se odstranit zablokovéni nadmeérnym tlakem. Mohlo by to zplisobit rupturu mikrokatétru
arasledné poskozeni cévy nebo poranéni pacienta.

Tabulka 2. Tabulka priitokovych rychlosti

PFiblizné pratokové rychlosti pii
Vnitini 2070 kPa (200 psi) cm?/s
ol bl I il B 609 76%
& fiku mikro- prostor K K
katétr roztol roztol
cnts kat“.”". en] (2’:\3/:,‘ kontrastni | kontrastni
{mm/in) y Tithy litky
(cm?3/s) (em?is)
Excelsior® 042 a = R '
SL-10° 150 1 501650 0:29 0,78 017 0,08

Vystraha: Nepickracujte infuzni tlak 2070 kPa (300 psi). Nadma&rny tlak midze uvalnit
srazeninu, zplsobit trombembolické komplikace nebo rupturu mikrokatétru &i poskozeni
3picky, a tim zptsobit poranéni cévy.

DALSI NUTNE SOUCASTI

« Dwé stitkacky o objemu 3 cm? (3 cc) a vaky s preplechovacim fyziologickym rcztokem pro
proplachnuti kreuzkového zasobniku prec zavedenim

Zafizeni pro repielrzilé praplachovani se dvéma relujicimi hemostatickymi venlily (RHV)
(typu Tuchy-Borst)

« Dva uzaviraci kohouty

ZARUKA

Spolecnost Stryker Meurovascularzarucuje, Ze tento pristroj byl navrzen a vyrcben s piiméfenou
péti. Tato zaruka nahrazuje a vylutuje vSechny dalsi zaruky, které nejsou vyslowné
uvedeny v tomto dokumentu, at jiz vysloviné nebo implikované, vyplyvajici ze zakona
&l vznlklé na Jiném zakladé, veetnd Jakychkell Implikovanych zdruk obchodevatelnest!

Upozornéni: Aby byla funkce mikrokatétrd spoleénosti Stryker Neurovascular optimalni a aby
se zachova o zvihéenl povrchoveé vrstvy Hydrolene®, je nezbytné dileZité zajistit staly prarok
vhadrigho proplachovaciho roztoku mes mikrokatétrem spolednosti Stryker Neurovascular

a zavadEcim katétrem a mezi mikrokatétrem a viemi intraluminalnimi zafizenimi.
Proplachovanl kromé toho zabrafiuje vytvareri krystalk( xontrastnl létky a/neba sraZen(

v intraluminalnim zafizeni a uvnit lumen zavadéciho katétru a/nebo mikrokatétru.

HadiCxa prw preplachovad »
rozto«40kPa (300 mm Hg) /

e T b
// Tiruby ventil RV

Uzav.‘mc.'kah‘y-; 3

Prvniventil RHV Otaced zafizeni

Hrdlo
Zavidad mikrokatétru
katetr
b Smérave aviadatelng vadic Y
\\\\f Sidroatier drir Srryker Neurovascular \
Hadi&ka pro
R —~
i“\\i—’/ / proplacl iwvar Aok
40kPa 1360 mm Ha)
Rentgenkontrastni

znacky na Spicce

Obrézek 1. Piiklad uspofadani pfi nepfetrzitém proplachovani

nebo vhod i pro kenkrétni Géel, avSak bez omezeni na vyse uvedené. Manipulace
s timto piistrojem, jeho uchovavéni, ¢isténi a sterilizace, stejné jako dalsi faktory souvisejici
s pacientem, diagndzou, lé&bou, chirurgickymi postupy a jinymi zaleZitostmi, které nejsou pod
kontrolou spole¢nosti Stryker Neurovascular, mohou mit pfimy vliv na piisiroj a na vysledky
jeho pouzivani. Zavazky spolecnosti Stryker Neurovascular na zékladé této zaruky se omezujl
na opravu nebo vyménu tohotc pflstroje a spoletnast Stryker Neurovascular neponese #adnou
odpovédnost zajakékeli nahodné nebo nasledné ziraty, skody nebo naklady, vznikl2 v disledku
pouzivani tohoto pHistrcje, at jiz pFimo nebo nepfimo. Spolefnost Stryker Neurovascular
nepfifima v souvislosli 5 Limto piistrojem Zadrou dalsi odpovédnost ani évacky a ani
neapraviuje Zadnou tieti osobu k jejich pijeti. Spoleénost Stryker Neurovascular nepiijima
zadné zavazky v souvislosti s pristroji, které byly opakované pouzity, pfepracovany,
znovu sterilizovany a neposkytuje v souvislosti s takovymi pristroji zidné zaruky,
vyslevné ani implikované, véetné zaruk obchedc Inosti & vhad i pro konkrétni
téel, aviak bez omezeni na vyse uvedené.
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Vyztuzeny mikrokatétr
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B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakona [USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem
neko na lékarsky piedpis.

VYSTRAHA

Obsah je dodavan STCRILNI. Sterilizovano etylénoxident (CO). Nepouzivejte v piipadé, Ze byla
porusena sterilni bariéra. Pokud zZjistite poskozeni, spojme se se zistupcem spoleénasti Stryker
Neurovascular.

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opzkované, opakeovang nezpracovivete ani
neresterilizujte. Opakované poufiti, zpracovani & resterilizace miZe poskodit strukturalni
integritu zarizeni a'nebo zpUsobit selhini zafizeni, které miZe vést k poranéni, onemaocnéni
¢ amrti pacienta. Opakované pcuZiti, zpracovani neko resterilizace miiZe zplsobit riziko
kontaminace zafizeni @ nebo infekei pacienta ¢i zkiizenou infekci a mimo jing i prenos
infekénich onemocnéni z jednohe pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize mit za
nisledek poranéni, anemocnéni neho tmrti pacient.

Po pouziti zlikvidujte vyrobok a jebn obal v souladu s piedpisy platngmi v mistnim
zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo vlZdnimi nafizenimi.

Pro poutiti s nasledujicimi produkty:
+  Excclsior 1018

POPIS ZARIZEN(

VyrtuZené mikrokatétry Stryker Neurovascular jsou zafizeni < jednim lumen, kferd maj Iékaii
usnadnit pfistup k distdInimu cévnimu feéisti pomoci zavidéciho katétru a fizeného vediciho
drétu. Cdstupriovania tuhost dfiku, sahajici od vysoce pruzné 3picky az po polotuhou proximalni
¢&ast, pomaha |&kafi pii udrzovani sméru pres selektivné umisténé vodici draty. Nastavec typu
luer umistény na hrdle mikrokatétra urroziuje piipejit dalsi prislusenstvi. Rentgenkontrastni
picka usnadiiuje skiaskopické zobrazeni.

Vyztuzené mikrokatétry spoleénosti Stryker Neurovascular jsou zvn&jii strany opatieny
hydrofilni vrstvou Hydrclene®, ktera snizuje tieni pfi manipulaci v cévé.

Soutasti baleni mikrokatétr(i je parou twarovatelny mandrén.

Tabulka 1. Kompatibilita

Intermace tykajicl se kompatibility mikrokatétru jsou uvadeny v pfisludném Névodu k pouZit
pro okluzni zafizeni spole¢nosti Stryker “eurovascular.

Vniténl priimér Max. pramér
Mikrokatétr Délka diiku (cm) | zawvddéciho katétru vodiciho dratu
mm (in) mm [in)
. » - 1,20 mm 0,41 mm
Cxeelsior 101 150 0,046 in) 0,016 n)

UCEL POUZITI/ INDIKACE PRO POUZITI

Vyztuzené mikrokatétry spoleénosti Strvker Neurovascular usnaduji zavedeni diagnostickych
prostiedkd, napiiklad kontrastnich latek, a terapeutickych prostredkd, jz<o je okluzni stent, do
perferniho a koronarniheo fecisté a neuravaskulatury.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VARCVANI

Tato zafizeni mohou pouzivat pouze lékaii vyskoleni v provadéni endovaskularnich

zakroku.

- PrisluSenstvi neni uréeno k pouziti v lidském téle.

+ Bylo provedeno omezené testovani s roztoky, jako jsou napiiklad kontrastni latky,
fyrinlogicky rovtok a cmbuolic ieew suspeng. Pousui (ochio mikeokaléted oo pedini
roztok( jinych, neZ jsou ty, kter2 byly testovany z hlediska kompatibility, se nedoporucuje.
Nepouzivejte s lepidly ani se smésmi lepidel.

+ Pred pouzitim dikladné prohlédnéta viechna ziizeni. Zkontrolujte, zda jsou jejich tvar,
velikost a stav vhodné pro konkrétn: zakrok.

« U dlouhych zékroki, které vyzaduji intenzivni manipulaci s vodicim dritam neko
opakavanou vimeénu vodicich drati, éasto mikrokatétry vymeénujte.

+  Nikdy nezavadéjte ani nevysunujte intravaskularni zafizeni proti od poru, dokud pficinu
odporu nezjistite fluoroskopicky. Pehyb mikrokatétru nebe vodiciha dritu proti edporu
mzZe uvolnit sraZeninu, perforovat sténu cévy nebo pokodit mikrokatétr nebe vodicl drat.
V zavamnych piipadech mitze dojit « addaleni hrotu od mikrokatétni nebo vodiciha drati.

UPOZORMENI(

+ Ke snizeni pravdépodobnosti poskozeni povlaku v zakfivenych cévach doporucujeme
pouzivat v kombinaci s hydrofilnini mikrokatétry Stryker Neurcvascular zavadeéci katétr
s minimalnim vnitinim praméram v souladu s udaji uvedenymi v Tabulc= 1.

+  Zauéelem kontroly fadného zavedeni, pohybu, umisténi a odstrafiovani mikrokatétru
ve vaskularnim systému by méli uZivatelé pti zakroku vyu2ivat standardni klinické
angiografické a skiaskopické postupy a techniky.

«  Pii maripulaci s mikrokatétrem béhem zakroku postupujte opatrné, abyste sniZili moznost
nihodného zlomeni, ohnuti nebo zalomeni.

INFORMACE O NEZADOUCICH UEINCICH

Mezi potendialni nezadouci ucinky spojené s pouzitim mikrokatétri nebo endovaskularmimi
zzkroky mimo jiné pati:

+ komplikace v piistupovém miet;

«+  alergicka reakcs;

- perforace aneuryzmatu;

+  ruptura aneuryzmatu;

- smrt;

+ embdlie (vzduchova, cizim télesem, tkani neba trombem);

+ hematom;
+  krvaceni;

+  infekece;

« ischémie;

+  nearologické deficity;

-+  pseudoaneuryzma;

+ mozkowa mrtvice;

+ tranzitorni ischamicka ataka;

+ cévnidisekee;

«  UZaver cévy;

+ perforace cévy;

«  ruptura cévy;

- trombdza cévy:

+  VaZospazmus.

Cznameni nezadoucich aéinkid

V piipadé, Ze zafzeni funguje rasprivné, existuje podezieni na zranéni nebo komplikace
u padenta nebo k nim dojde, informujte, prosim, ckamzité zastupce spolecnosti
Stryker Neurovascular telefonicky nzbo faxem. Snaite se uschovavat jakdkoli podezield
zafieeni, jejich souviscjici prisluserstvi a jejich baleni, abyste je mohli vratit spolednosti Stryker
Neurcvascular.

ZPUSOB DODANI

Produkty spoleérosti Stryker Neurovascular jsou sterilni a nepyrogenni v neotevfeném baleni,
kreré & uréeno kzachovani sterility, pokud nebude otevien nsbo potkozen primami vak
produltu.

NepouZivejte, je-li obal otevien anebo poskozen.

Nepouzivejte, je-li etiketa nedplna anebo necitelna.

i



Skladovani a manipulace
Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté,

POKYNY K POUZITI
Piiprava k pouziti

Vystraha: Pizd pouzitim zkontrolujte, zda mikrokatétr neni zZlomeny, ochnuty nebo zalomeny:
Nepouzivejta poskozany mikrokatétr. Paskozens mikmkatétry mohou prasknout a 7plisnhit
pfi fizeni smaru poranani cévy nebo muze dojit k uvolnéni hrotu.

Upozornéni: Prad vyjmutim mikrokatétri s hydrofilnim povlakem z krouzkovéha zésobniku
zasobnik praplachnéte. Jakmile jiz byl mikrokatétr navlhéen, nenechte jej vyschnout
Nevkladejte mikrokatstry znovu do krouzkového zasobniku.

1. Piipojle stiikacku naplnénua propladhovacim roztokem k hrdlu mikrokatétru
a propladchnéte lumen mikrokatétru, éimz se usnadni vloZzeni vodiciho drétu.

L

Opatmé vyjméte vedici drat z obalu a pripravte jej podle pekynt vyrobee,

. Opatmné zavedte vodici drit do hrdla mikrokatétru bud' pfime. nebo pomoci zavadéce
vodiciho dratu. Zavedte do lumen mikrokatétru. Pokud se pouziva zavadéé vodiciho drity,
odstraiite zavadé¢ piesunutim pres vodici drat.

w

~

. Pretihnéte otocneé zafizeni pres proximalni konec vodiciho drétu pod|e Obrazku 1

azajistéte je.

K postrannim ¢astem obou ventild RHV piipojte uzaviraci kehouty.

. Pripojte oba ventily RHV k tlakovym vakim s proplachovacim roztokem. Pro tento ucel jsou
vhodné takové sady. UdrZujte tlak nzd arterialnim t'akem (piblizné 4C kPa (300 mm Hg)},
abyste predesli zpétnému toku krve do zavidéciho katétru nebo mikrokatétru.

o 0

~

. Mastavte pribéiné proplachovani pfipojenim prvnito ventilu RHV k hrdlu mikrokatétru
adruhehe ventilu HHY k zavadécim kaletro,

Tvarovani parou

Souéasti dedavky mikrokatétrli je pérou tvarovatelny mandrén, ktery lékafi umoiiuje
vytvarovat distalni hrot podle potieby.

Vystraha: Tvarovaci mandrén neni urcen k pouziti v lidskem téle.

K zachovéni neporuseného vniniho priiméru mikrokatétru doporuéujeme piesné dodrzovat

pokyny pro tvarovani parou.

1. Vyjméte tvarovaci mandrén z obalu a vieite celou jeho pracevni délku do distalniho lumen
mikrokatétru.

2. Aby se usnadnil pohyb mandrénu, proplichnéte hrot mikrokatétru ve fyziologickém
roztoku, nebo jej do néj porofte, a upravte pracovni délku tvarovaciho mandrénu do
pozadovaneho tvaru mikrokatetru.

3. Wytvarujta mikrokatétr podrZenim sestavy mandrénu a mikrekatétru ne blize nez 2,54 cm
(1in) od zdroje pary po dobu piiblizné 10 sekund.

Upozornéni: Nepiiblizujte mikrokatétr ke zdroji péry blize nez na vzdalenost 2,54 cm (1 in).
Mohlo by dojit k poikozeni mikrokatétru.

4. Wyjméte mandrén z mikrokatétru a zlikvidujte j2j. Vatsi pocet tvarovani se nedoporucuje.

DALSI NUTME SOUCASTI
« dvé injekéni stitkacky 3 cm? (3 cc) a vaky s fyziologickym roztokem na proplachnuti spiral
pred jejich umisténim,
- zafizeni pro trvalé proplachovéni se dvéma rotujicimi hemostatickymi ventily (R=V)
{lypu Tuchy-Borst),
- dva uzaviraci kohouty.
Nepretrzité proplachovani
Uspoiidani doporuéaného trvalého proplachovani je zndzornéno na Obrdzku 1. entily RHV
majl vodotésny uzdvér a jsou pfipojeny k zavddécimu katétru a k mikrokatéuu. Uzaviracl
kohouty jsou pfipojeny k posTanni €asti ventilit RHY, které se stivaji infuznimi porty pro
vstFiknuti piisluiného roztoku nebo kontrastni latky.

Upozornéni: Zkontroluijte, zdz jsou viechny pipojovaci prvky zajistény tak, aby pfi
pribézném proplachovani nepronikal do zavadéciho katétru nebo mikrokatétru vaduch.

Upozornéni: Aby bylo dosazena optimalniho vykonu mikrokatétri spole¢nesti Stryker
Neurovascular a zachavan klouzavy charakter povrchu patazeného materidlem Hydrolzne®, je
mimoiadné diilezité, aby byl mezi mikrokatétrem Stryker Meurovascular a zavadécim katétrem
amezi mikrokatétrem = jakymbkali intraluminainim zafizenim udrZovan trvaly pritok vhodného
praplachovaciho roztoku. Proplachovani kromé toho zabranuje vytvafeni krystalki kortrastni latky
a/nebo srazeni v intralumindlnim zafizeni 2 uvnitf lumen zavadéciho katétru z/nebo mikrokatétru.

Uzaviraci
kerout

Haciéka pro proplachovaci

roztek 40 kPa(BOOmmHg;_)\ titkatka 3 o (3cq)
AN

Otaceci zafizeni

Druli il
RHY

avacéd katétr

|'/z/

Smérové ovladatelny 6N

vodici drat :?'&
e — Haditka pro proplacheuaci roztok
— T Stryker 40kPa (300 mm Hg)

Mikrekatéer

Neurovascular
™ Hentzenkontrastri
nzdy na ipicce

Obrazek 1. Piiklad sestavy pro pribézné proplachovani

Névod k pouziti

1. Umistéte vhodny zavadéci katétr pedle pokynt vyrobce.

2. Dreviete kfidlaty Sroub ventilu RHV a opatrné zavedte sestavu mikrokatétru z vodiciho
drétu pfes venril RHV zavidéciho katétru (druhy ventil RHV na obrizku 1). Utihnéte okolo

mikrckatétru ventil s tésnicim krouzkem jen natelik, aby zabranoval zpétnému toku, ale
ne piilis tésné, aby nebrénil posouvani mikrokatatru.

Upozornéni: Madmérmnsa utazeni hemostatického ventilu na dfiku mikrokatétru mize
mikrokatodr pedkodit.

3. Posunite hrot mikrokatétru opatrnym otacenim otaceciho zafizeni na proximélnim korci
vodicihe dratu, Drzte proximalni kenec vodicihe dratu a mikrokatétru v piime linii, aby
se zlepsil pienos rotacni energie z proximalniho na distalni konec.

4. Posurite vodici drat o kritky usek vpred a poté stiidavymi pohyby sméfujte mikrokatétr
piesvndic deal, dokud nedosihnete vybrniho mista, PR posunosani mikeokal et vpicd
Ize vedici drat waké pomalu stahrout zpét. Je nejlépe, kdyi tento krek provadaji dvé osoby.

Upozornéni: K usnadnéni manipulace s mikrokatétrem nani proximalni Cast mikrokatétru
opatiena hydrafilni vrstwou. Pfi zasouvani této asti mikrokatétru da ventilu RHV mizete
pocitit zvyseny odpor.

wn

. Za ucelem provedeni infize zcela vyjméte z mikrokatétru vodici drét, pripojte k nému
stfikacku o objemu 3 cnv (3 cc) a provedte infiizi podle potieby. Kdyvkoli je ta vhodné,
monitorujte infuzni tlaky pomoci zafizeni s mancmetrem se stiikackou.

Vystraha: Pokud se setkate s rostoucim odporem, nepouZivejte nadale mikrekatétr k infazi.
Qdper maZe indikovat uzpani. Ucpany katétr ihned vyjmate a vymafite. NEPOKOUSEITE

SE odstranit zaklokovéani nadmérmym tlakem. Mohlo by to zplsobit rupturu mikrokatatru
anasledné poskozeni cévy nebo poranéni pacienta.

Takulka 2. Tabulka pratokovych rychlosti

Piiblizné prutokové rychlosti
Vnitini pfi 2070 kPa (300 psi) em?/s
Délka | prumér Mrtvy =
Mikrokatétr dfiku | mikro- prostor 60;%" 76%k
lem) | katétru [em?) Wods | TPR0E | 9zioN
AT (emils) kontrastni|kontrastni
latky latky
(em?/s) (em?/s)
Excelsior®1013¢ | 150 |%#®mm| s 100 | 02 0,14
0,019 in)

Vystraha: Nepiekraéujte infuzni tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmérny tlzk miiZe uvolnit
srazeninu, zplsohit trombembalické komplikace nebo rupturu mikrokatétru & poskozeni
3picky, a tim zplsobit poraréni cévy.
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