Dodavky systému pro kratkodobou srde¢ni podporu
(Dodévky pres Ustavni Iékarnu)

< Institut klinické a experimentalni mediciny,

3 pFispévkova organizace Ministerstva zdravotnictvi CR
= se sidlem: Videniska 1958/9, 140 21 Praha 4
o ICO: 00023001

E DIC: CZ00023001

¥

o ere: |

zastoupenda MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
dale jen ,, Kupujici“ na strané jedné
a

Omnimedics s.r.o.

se sidlem: Safrankova 1243/3, 155 00 Praha 5, Stodilky
kontaktni adresa: B¢lohorska 2328/277a, Praha 6, 169 00

ICO: 27953548

DIC: CZ27953548

bankovni spojeni:
¢islo uctu :

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.: C 129038
zastoupend Mgr. Martinem BureSem, jednatelem spole¢nosti

dale jen ,,Prodavajici na stran¢ druhé

vzhledem k tomu, Ze

A) Kupujici vyhlasil oteviené fizeni podle ustanoveni § 56 zdkona &. 134/2016 Sb.,
o zaddvani vefejnych zakazek, tykajic{ se nadlimitni vefejné zakazky na dodavky
snazvem ,.Dodavky systému pro kritkodobou srdeéni podporu* evidovaného
v IKEM pod evidenénim &islem zakazky PZ-2017-0000208.

B) na zakladé vysledk tohoto zadavaciho fizeni Kupujici rozhodl o pfidéleni této nadlimitni
vefejné zakazky Prodavajicimu,

C) Prodavajici je obchodni spole¢nosti podnikajici v ¢innostech, jeZ jsou pfedmétem plnéni
dle této Smlouvy,

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2079 a ndsl. zdkona
¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, tuto

kupni smlouvu
na dodavky systému pro kratkodobou srdecni podporu

Identifikator vefejné zakdzky: Z2017-009094




Dodavky systému pro kratkodobou srdetni podporu

Clanek 1.
Vykladova ustanoveni

P#i vykladu obsahu této Smlouvy budou niZe uvedené pojmy vykladany takto:

1.1.

1.2.

1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Ciselnik VZP — &iselnik VZP pro thradu specialniho zdravotnického materialu —
Uhradovy katalog VZP —ZP.

Nabidka — nabidka Prodavajiciho podand v otevieném fizeni na plnéni vetrejné zakazky
s nazvem ,,Dodavky systému pro kratkodobou srde¢ni podporu, eviden¢ni ¢islo
zakazky ve Véstniku vefejnych zakazek (déle také VVZ): Z2017-009094.

Obc¢ansky zakonik — zdkon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik.

- Objednavka — objednavka Zdravotnického prostifedku ¢i Zdravotnickych prostiedki,

u¢inéna postupem uvedenym v ¢l. 5. této Smlouvy.

Portfolio sortimentu — podrobné portfolio sortimentu dodavanych Zdravotnickych
prostiedki, obsahujici podrobné cenové a evidencni udaje o kazdém z dodévanych
Zdravotnickych prosttedkill, zpracované na zdkladé Ceniku Zdravotnickych prostfedkd,
ktery Prodavajici pfedlozil v Nabidce. Portfolio sortimentu tvoii Pfilohu ¢&. 1 této
Smlouvy, a to v tisté€né i v elektronické podobé (ve formatu xlIs, csv). Smluvni strany
sjednavaji, Ze v pripad¢ rozdild mezi tit€nou a elektronickou podobou Portfolia
sortimentu ma prednost jeho listinné znéni. Po provedeni aktualizace Portfolia
sortimentu postupem uvedenym v ¢l. 8 této Smlouvy bude vzdy provedena vyména
Prilohy €. 1 této Smlouvy tak, aby jejim obsahem bylo vzdy aktuainé platné znéni
Portfolia sortimentu.

Ustavni lékdrna — 1ékarna, ktera je Kupujicim provozovana v jeho sidle a kiera je
Kupujicim uréena jako dodaci misto pro Zdravotnické prostfedky dodavané na zakladé
této Smlouvy.

Verejna zakazka (dale také VZ) - nadlimitni vefejna zakazka na dodavky s nazvem
,Dodavky systému pro kritkodobou srdecni podporu“, evidenéni &islo zakazky
ve VVZ 72017-009094.

Zakon o DPH — zdkon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jsich
predpist.

Zakon o zdravotnickych prostiedcich — zdkon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a 0 zméné zadkona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni.

Z7ZNZ — zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
piedpist.

Zdravotnické prostiedky nebo téz Zdravotnicky material — zdravotnické prostfedky
ve smyslu ustanoveni § 2 Zakona o zdravotnickych prostiedcich, kterymi se pro tcely
této Smlouvy rozumi Zdravotnicky material obsaZzeny v Portfoliu sortimentu, potfebny
k 1é€bé pacientd na pracovisti kardiovaskularni chirurgie, a to konkrétn¢ systém
kratkodobé mechanické srde¢ni podpory. Podrobné technicka specifikace jednotlivych
Zdravotnickych prostfedkti dodavanych Prodavajicim Kupujicimu na zakladé této
Smlouvy je obsazena vdokumentu snazvem ,,Charakteristika nabizenych
Zdravotnickych prostiedk, ktery Proddvajici piedlozil ve své Nabidce a ktery
tvoii Pfilohu €. 2 této Smlouvy.

Identifikator vefejné zakazky: Z2017-009094



2.1.

2.2

2.3.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Identifikdtor verejné zakdzky: Z2017-009094
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Clanek 2.
Uvodni ustanoveni

Kupujici ma zdjem na tom, aby mu Prodévajici po dobu trvéani této Smlouvy dodaval
Zdravotnicke prostredky, a to v rozsahu a za podminek sjednanych touto Smlouvou.

Utelem této Smlouvy je sjedndni podminek koup& Zdravotnickych prostiedkd
Kupujicim od Prodévajiciho, tj. obchodnich, platebnich a dalsich podminek, za kterych
bude Kupujici objednavat Zdravotnické prosttedky u Prodavajiciho a Prodévajici bude
dodavat objednané Zdravotnické prosttedky Kupujicimu.

Prodavajici bere na védomi, Ze se na zdklad€ této Smlouvy nestdvd vyhradnim
dodavatelem Zdravotnickych prostfedkid pro Kupujiciho.

Clanek 3.
Zakladni ustanoveni

Prodavajici se touto Smlouvou zavazuje, Zze bude pritb&zn& po celou dobu trvani
Smlouvy dodavat Kupujicimu v jim zvoleném mist& dodani v souladu s ustanovenimi
této Smlouvy Zdravotnické prostfedky a umoziiovat Kupujicimu nabyt vlastnické pravo
k tmto Zdravotnickym prostfedkiim, a to v souladu s podminkami sjednanymi v této
Smlouvé a jejich prilohach.

Kupujici se touto Smlouvou zavazuje, Ze bude od Prodavajiciho piebirat ¥adné a véas
dodané Zdravotnické prostiedky a platit za n€ Prodavajicimu kupni cenu, a to v souladu
s podminkami sjednanymi v této Smlouvé a jejich p¥ilohach.

Clinek 4.
Zikladni podminky doddvek Zdravotnickych prostredki

Predmétem objednavek, resp. dodavek dle této Smlouvy mohou byt vyhradng
Zdravotnické prostiedky obsaZené v Portfoliu sortimentu.

Zdravotnické prostfedky budou Prodavajicim Kupujicimu dodavany prostfednictvim
Ustavni 1ékarny na zdkladé Objednavek provadénych Kupujicim v souladu s €. 5. 1éto
Smlouvy.

Prodavajici uzavienim této Smlouvy deklaruje piipravenost zagit s dodavkami
Zdravotnickych prostfedk Kupujicimu v souladu s dodacimi podminkami sjednanymi
v této Smlouve bezodkladné po uzavieni této Smlouvy.

Smluvni strany sjednévaji, Ze s ohledem na specificky charakter pfedmétu plnéni této
Smlouvy, resp. podminky a zpisob jeho wvyuziti, bude Kupujici odebirat
od Prodavajiciho Zdravotnické prosttedky dle této Smlouvy vzdy s ohledem na své
aktudlni potieby, resp. potieby pacienti.

Prodavajici bude povinen dodavat Kupujicimu Zdravotnické prostiedky vzdy spolu
s veSkerou pfedepsanou dokumentaci, s vyjimkou dokladi o shodg dle odst. 12.1. této
Smlouvy. Smluvni strany sjednavaji, Ze Zdravotnické prosttedky jsou pfedany tehdy,
pokud jsou fadné predany veskeré doklady s nimi souvisejici.

Dojde-li v prib&hu doby plnéni k inovaci Zdravotnickych prostiedkd, splitujicich
pozadovany medicinsky u&el, budou takové Zdravotnické prostiedky zahrnuty
do dodavek za ptedpokladu platného kédu VZP pii zachovéani kupni ceny.

V piipadé prvni dodavky Zdravotnickych prostfedkti proskoli Prodavajici pracovniky
Kupujiciho ve 3 (tfech) terminech, které budou Prodavajicim a Kupujicim dohodnuty
s tim, Ze se Kupujici zavazuje zajistit u¢ast svych zaméstnancii na uvedeném $koleni.
Prodavajici se zavazuje provést dalsi Skoleni alespofi jedenkrat rotné na zékladg




4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

5.1

5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Dodéavky systému pro kratkodobou srde¢ni podporu

pisemné Zadosti Kupujiciho dorucené Prodavajicimu alespoii dva (2) tydny
pfed planovanym terminem Skoleni.

Prodéavajici se déale zavazuje dodat Kupujicimu i veSkeré doklady souvisejici
s dodanymi Zdravotnickymi prostiedky a podrobny navod k obsluze (provozni manual)
vyrobce v &eském jazyce, v papirové a rovnez i v elektronické podob¢€ v pfipad€ prvni
dodavky a nasledné vzdy v elektronické podobg, obsahové a formou (vyobrazeni)
ekvivalentniho s originalem sestavenym vyrobcem.

Prodévajici je povinen vyrozumét Kupujiciho pisemné nejméné 12 hodin
pfed zamy$lenym datem dodani Zdravotnickych prostiedki o tom, Ze hodla Kupujicimu
pfedat objednané Zdravotnické prostedky , aby byl Kupujici schopen poskytnout mu
potiebnou soudinnost.

Proddvajici se zavazuje poskytnout Kupujicimu na zdkladé jeho predchozi Zadosti
bez zbyte¢ného odkladu bezplatnou klinickou podporu prostiednictvim klinického
specialisty Prodavajiciho pro kazdy dodany Zdravotnicky prostiedek podle této
Smlouvy.

Soudasti predmétu plnéni je provedeni instruktdze podle § 61 zakona o zdravotnickych
prostiedcich, a to ve tfech terminech v piipadé prvni dodavky a dale alesponi jednou
ro¢né na zaklad¢ pisemné Zadosti zadavatele.

Clinek 5.
Dodaci podminky pro realizaci dodavek prostirednictvim Ustavni 1ékarny

Zdravotnické prostiedky dle této Smlouvy budou dodavany prostfednictvim Ustavni
1ékarny, a to na zdklad¢ Objednavek Kupujiciho €in€nych v souladu s timto ¢lankem
Smlouvy.

Mistem plnéni/dodéani zboZi je Ustavni lékarna.

Jednotlivé Objednavky budou realizovany vyhradné€ formou e-mailovych objednavek
zasilanych ve formatu pdf prostfednictvim Ustavni 1ékarny. Objednavka bude vzdy
obsahovat specifikaci poZadovaného Zdravotnického prostfedku a pocty kusi.
Prodavajici bude pfijeti Objednavky potvrzovat vzdy e-mailem. Smluvni strany
se zavazuji sdélit si pisemné své e-mailové kontakty pro ucely Objednavek dle tohoto
¢lanku Smlouvy nejpozd&ji pfl uzavirdni této Smlouvy. Jakakoliv zména takto
sdéleného e-mailu je moZna pouze na zakladé pisemného ozndmeni druhé smluvni
strang.

Neni-li Prodavajici schopen potvrdit dodavku objednanych Zdravotnickych prostiedku
do dvou pracovnich dnii od jejitho obdrZzeni z diivodu, Ze neméa objednané Zdravotnické
prostfedky k dispozici, je povinen neprodlené pisemné informovat Kupujiciho
o preruSeni dodavek. Kupujici md vtakovém pfipadé pravo zajistit si pfislusné
Zdravotnické prostfedky prostfednictvim jiného dodavatele.

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu objednané a potvrzené Zdravotnické
prostiedky do 3 pracovnich dnil od obdrZzen{ Objednavky uéinéné Kupujicim.

Dodévané Zdravotnické prostiedky budou dopraveny do mista plnéni na vlastni néklady
a nebezpeéi Prodavajiciho, a to takovym zplisobem, aby nedoslo k jejich poSkozeni,
popt. znehodnoceni, zméndm ¢&i kontaminaci, a aby Zdravotnické prostiedky nebyly pfi
preprave vystaveny nepiiznivym vné&j§im vlivim.

Kazda dodavka Zdravotnickych prostfedkt bude vybavena dokumentaci (dodacim

listem). Dodaci listy budou Kupujicimu pfedavany jak v tist€né, tak v elektronické
Verzi.

Identifikator verejné zakazky: Z2017-009094



5.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Identifikator vetejné zakazky: Z2017-009094

Dodavky systému pro kritkodobou srdeéni podporu

5.7.1. NatiSténém dodacim listu, ktery bude ptedavan spolu s dodavkou, bude uvedena
specifikace doddvaného Zdravotnického prostiedku, katalogové (referenéni)
Cislo, Cislo SarZe, expirace, pfislugny kod ZP a &islo Objedndvky, na jejimz
zéklade je doddvka prislusnych Zdravotnickych prosttedki realizovéna.

5.7.2. Elektronicka verze dodaciho listu musi mit strukturu uvedenou v dokumentu
»Rozhrani dodaciho listu Komunika¢ni format PDK 8%, ktery tvoi{ P¥ilohu &. 3
této Smlouvy. Elektronické dodaci listy budou zasilany ve for
pro SW Kupujiciho (Komunikaén{ format PDK 8) na e- mallM
Prodavajici je povinen provést pipravy a zahdjit zasilani elektronickych

dodacich listd ve formatu Komunika¢ni format PDK 8 nejpozdgji do 2 mésict
od uzavieni této Smlouvy.

Dodavka se povaZuje za splnénou pfedanim a pfevzetim dodanych Zdravotnickych
prostiedkd, veetné vSech privodnich dokladd (potvrzuje se vzdy podet prepravnich
jednotek), opravnénym pracovnikem Ustavni lékarny. K pfevodu vlastnického prava
dochazi okamzikem pfevzeti Zdravotnickych prostfedkii, které provede opravnény
pracovnik Ustavni 1ékarny podpisem dodaciho listu.

Clanek 6.
Dalsi dodaci podminky

KupUJICI bude od Prodavajiciho ptijimat pouze takové Zdravotnické prostiedky, které
jsou uvedeny/registrovany v Ciselniku VZP a maji pridéleny platny kod zdravotni
pojistovny (kéd ZP) pro vykazani téchto Zdravotnickych prostiedkd platcim zdravotni
péce. Garance platnosti tohoto kddu ZP pro viechny dodavané Zdravotnické prostiedky
je nezbytnd po celou dobu trvani této Smlouvy. Kupujici nebude od Prodavajiciho
odebirat Zdravotnické prostiedky, které nebudou mit platny kod ZP.

Prodavajici se zavazuje zajistit, Ze na vn&j§im obalu kazdého jednotlivého baleni
dodavaného Zdravotnického prostiedku, i na balenich pfepravnich, bude vZdy uveden
standardizovany identifika¢ni ¢arovy kod EAN, snimatelny b&Znou &te¢kou &arovych
kodd, jednozna¢né identifikujici dodévany Zdravotnicky prostiedek. Prodavajici muze
zajistit jiné oznaCeni na vn&jsim obalu (naptiklad pomoci QR kédu) pouze po predchozi
dohodé s Kupujicim. Zdravotnické prostiedky musi byt soutasné oznaleny $ar?i na
vngjsim i vnitinim obalu. U Zdravotnickych prostiedkfi s dobou pouZitelnosti zde musi
byt uvedena téZ doba pouZitelnosti. Proddvajici bere na védomi, Ze Kupujici je opravnén
odmitnout pievzeti baleni Zdravotnického prostiedku, které nebude oznaleno
zpusobem dle tohoto ustanoveni Smlouvy.

Prodévajici se zavazuje dodavat Kupujicimu vyhradné takové Zdravotnické prostiedky:
6.3.1. jejichz minimalni doba pouZitelnosti ode dne dodani &ini 1 rok;

6.3.2. které nemaji zavady v jakosti;

6.3.3. které byly dodany v origindlnim neporuSeném obalu;

6.3.4. jejichZ distribuce nebyla zakdzana Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv.

Proddvajici bere na védomi, ze Kupujici je opravnén odmitnout ptevzeti Zdravotnickych
prostiedki, které nebudou spliiovat shora uvedené pozadavky Kupujiciho.

Kupujici je dale opravnén odmitnout pFevzeti Zdravotnickych prostiedki
v nasledujicich pfipadech:

6.4.1. Pokud Proddvajici nepfeda Kupujicimu v mist& plnéni k podpisu dodaci list.




6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
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6.4.2. Pokud dodaci list nebo jeho piilohy neobsahuji tdaj o mnoZstvi dodanych
Zdravotnickych prostfedkt, a/mebo udaj o jednotkové cené dodavanych
Zdravotnickych prostfedku.

6.4.3. Mnozstvi Zdravotnickych prosttedkdl nebo pfepravnich oballi uvedené
v dodacim listu nebo jeho ptilohdch neodpovida skuteénosti.

6.4.4. Prodavajici nepteda s dodavkou Zdravotnickych prostiedkil elektronickou verzi
dodaciho listu.

6.4.5. Dodaci listy nebudou uvadét pocty kusti Zdravotnickych prostfedkli s kazdou
' Sarzi samostatné.

Prodavajici se zavazuje, Ze na dodacim listu, ktery bude pfedan spolu s dodavkou, bude
uvedend specifikace dodaného materidlu, katalogové (referentni) ¢islo, &islo SarZe,
exspirace, prislusny kod VZP a ¢islo objednavky, na jejimz zékladé byla diléi dodavka
realizovéna.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze nebezpeti $kody na dodanych Zdravotnickych
prostfedcich, jeZ jsou specifikovany touto Smlouvou a jejimi piilohami, pfechazi
z Prodévajiciho na Kupujiciho pfeddnim téchto Zdravotnickych prostiedk Kupujicimu
ve smyslu odst. 5.8. této Smlouvy (ustanoveni § 2121 odst. 2 Ob&anského zakoniku se
nepouzije).

Clanek 7.
Kupni cena

Kupujici bude Prodavajicimu hradit kupni cenu pouze za skute€né¢ odebrané
Zdravotnické prostiedky, a to dle jednotkovych cen Zdravotnickych prostiedki
uvedenych v Portfoliu sortimentu, resp. jeho aktudln€ platném znéni.

Prodavajici a Kupujici sjedndvaji, Ze jednotkové ceny Zdravotnickych prostifedki
uvedené v Portfoliu sortimentu maji charakter ceny finalni, tj. zahrnuji veSkeré naklady
spojené s dodavkou Zdravotnickych prostfedkitt Kupujicimu.

K jednotkovym cenam uvedenym v Portfoliu sortimentu bude vzdy piipoétena DPH
stanovena v souladu s aktualn€ platnymi pravnimi piedpisy. DPH se pro uéely této
Smlouvy rozumi penéZni &astka, jejiz vySe odpovidd vysi dané z pfidané hodnoty
vypoétené dle Zakona o DPH.

Cenu Zdravotnickych prosttedkil je mozno piekrocit v pfipadé, Ze dojde ke zméné
daflovych pravnich pfedpist, které budou mit prokazatelny vliv na jeji vysi, a to zejména
v piipadé zvysSeni sazby DPH. V piipadé, Ze dojde ke sniZeni sazby DPH, bude cena
pfislusnym zplisobem sniZena.

V piipadé, Ze v priibéhu doby trvani dojde pro Prodévajiciho ke sniZeni pofizovaci ceny
Zdravotnickych prostfedki proti jednotkové kupni cené o vice jak 1,5 %, zavazuji se
smluvni strany do 15 dnd ode dne doruceni pisemné vyzvy Kupujictho Prodavajicimu,
uzaviit dodatek k této Smlouvé, jehoZz obsahem bude takové sniZeni jednotkové kupni
ceny. O skuteCnosti, Ze doSlo ke sniZeni vstupnich cen je Prodavajici povinen
Kupujiciho bez zbyte¢ného odkladu pisemné informovat.

Identifikdtor vefejné zakazky: Z2017-009094
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Clanek 8.

Pravidla pro upravu kupni ceny Zdravotnickych prostiedki v diisledku zmény ahrad

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1.

Identifikator vefejné zakdzky: Z2017-009094

hrazenych zdravotnimi poji§t’ovnami

Kupujici bude Prodavajicimu po dobu trvani Smlouvy hradit kupni cenu za dodavku
Zdravotnickych prostfedk vZzdy nejvySe ve vysi maximalni uhrady stanovené
pro jednotlivé Zdravotnické prostfedky aktualng platnym a u¢innym Ciselnikem VZP.

Jednotkové ceny Zdravotnickych prosttedkd vycislené v Portfoliu sortimentu tak budou

po dobu trvani Smlouvy upravovany v navaznosti na zmény maximalni ahrady hrazené

zdravotnimi pojistovnami dle Ciselniku VZP. ato v souladu s nize uvedenymi pravidly.

8.2.1. Dojde-li v pribéhu plnéni Smlouvy ke zméne Cisclniku VZP. ktera bude
znamenat snizeni maximadlnich thrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami
za n€ktery ¢i nékteré z dodavanych Zdravotnickych prostiedkd pod jednotkovou
cenu vycislenou v aktudlné platném Portfoliu sortimentu v K¢& véetng DPH, bude
provedena aktualizace Portfolia sortimentu, a to tak, Ze cena hrazena Kupujicim
za ptislusny Zdravotnicky prosttedek bude sniZena na Giroveti maximalni thrady
stanovené v Ciselniku VZP.

8.2.2. Dojde-li v priibéhu plnéni Smlouvy ke zméné Ciselniku VZP, ktera bude
znamenat zvySeni maximalnich Uhrad hrazenych zdravotnimi pojisfovnami
zan€ktery ¢i nékteré z doddvanych Zdravotnickych — prostiedkd oproti
Jjednotkové cené vycislené v aktuélné platném Portfoliu sortimentu v K¢& véetnd
DPH, bude provedena aktualizace Portfolia sortimentu, a to tak, 7e cena hrazena
Kupujicicm za pfislusny Zdravotnicky prostfedek bude navysena na vroveii
maximalni Ghrady stanovené v Ciselniku VZP, aviak maximalng do vyse
pivodni jednotkové ceny (vylislené v K& véetné DPH) stanovené
Prodavajicim za pfisluSny Zdravotnicky prostiedek v jeho Nabidce.

Nastane-li n¢ktera ze skutecnosti rozhodnych pro tpravu kupni ceny Zdravotnickych
prostfedkt, specifikovanych shora vodst. 8.2. této Smlouvy, provede Kupujici
aktualizaci Portfolia sortimentu, tj. provede Gpravy jednotkovych cen Zdravotnickych
prostiedkd dotdenych zménou Ciselniku VZP a navrh upraveného Portfolia sortimentu
za8le k akceptaci/podpisu Prodavajicimu, a to nejpozdé&ji do S. pracovniho dne ode dne,
kdy wvstoupi v platnost nové zn&ni Ciselniku VZP. Prodavajici se zavazuje
akceptovat/podepsat upravené Portfolio sortimentu a vratit jej zpét Kupujicimu
v poZadovaném poctu vyhotoveni, nejpozdéji do 5 dnil od doruéeni nadvrhu upraveného
Portfolia sortimentu. Prodavajici je opravnén odmitnout akceptaci/podpis upraveného
Portfolia sortimentu pouze tehdy, pokud aktualizace Portfolia sortimentu nebude
odpovidat pravidlim sjednanym v tomto ¢lanku Smilouvy.

Aktualizované znéni Portfolia sortimentu nabyva platnosti vZdy dnem nasledujicim
po podpisu ob&éma smluvnimi stranami. K tomuto dni bude provedena vyména
Pfilohy ¢. 1 této Smiouvy. V zahlavi Portfolia sortimentu bude vzdy uveden udaj
o pocatku platnosti pfisludné verze Portfolia sortimentu.

Clanek 9.
Platebni podminky

Prodavajici vystavi datiovy doklad (fakturu) neprodlené po predani/ptevzeti dodavky
Zdravotnickych prostiedkd ve smyslu odst. 5.8. této Smlouvy a obratem tuto fakturu
zadle na pracovisté Ustavni lékarny IKEM - oddé&leni zdravotnickych prostiedkii.
Ptilohou této faktury bude vzdy elektronicky dodaci list dle specifikace obsaZené v odst.
5.7. této Smlouvy.
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Kupujici nebude poskytovat zélohy.

Platby se budou uskutectiovat bezhotovostnim pievodem na ucet Prodavajiciho
na zdkladé datiového dokladu (faktury) vystavené¢ho Prodavajicim. P¥ilohou faktury
bude dodaci list podepsany opravnénym pracovnikem Kupujiciho, resp. jiny doklad
osvédcujici dodani Zdravotnického prostiedku Kupujicimu.

Faktury Prodévajiciho musi formou a obsahem odpovidat zakonu &. 563/1991-Sb.,
o ucetnictvi, ve znéni pozdé&jsich ptedpisi a Zadkonu o DPH a musi obsahovat veskeré
nalezitosti dafiového dokladu dle ustanoveni § 29 Zakona o DPH.

Splatnost faktury se sjednava v délce 60 kalendainich dnii ode dne prokazatelného
doruceni fadné vystavené faktury Kupujicimu.

V ptipadé, Ze faktura Prodavajiciho nebude mit ndleZitosti a piilohy sjednané touto
Smlouvou, je Kupujici opravnén fakturu zaslat ve [hiit€ splatnosti zpét Prodéavajicimu
s uvedenim duavodu jejiho vrdceni a lhlta splatnosti se tim pferusuje. Lhita splatnosti
faktury pocind béZet znovu ode dne doruceni opravené nebo nove vystavené faktury
Kupujicimu.

Kupujici provede kontrolu, zda Prodavajici je ¢i neni evidovén jako nespolehlivy platce
DPH ve smyslu ustanoveni § 106a Zakona o DPH, a ze ¢islo bankovniho uétu
Prodavajiciho uvedené na datiovém dokladu je jako povinn€ registrovany udaj
zvetejnéno spravcem dan€ podle ustanoveni § 96 Zakona o DPH. V piipadg, Ze ke dni
uskutec¢néni zdanitelného plnéni bude v pfislu§ném systému spravce dané Prodavajici
uveden jako nespolehlivy platce, nebo ¢islo jeho bankovniho uctu nebude zveiejnéno
dle predchozi véty, je Kupujici oprdvnén provést thradu dariového dokladu do vyse
kupni ceny bez DPH. Céstka rovnajici se DPH bude v takovém pipadg Kupujicim
piimo poukazéana na ucet spravce dan¢ podle ustanoveni § 109a Zakona o DPH.

Prodavajici se zavazuje, Ze na danovém dokladu uvede oznadeni penézniho ustavu
a Cislo bankovniho uétu, ktery je zvefejnén spravcem dané a ve prospéch kterého ma
byt provedena platba. Pokud tak neucini nebo pokud pfi provadéni uhrady jiZ uvedeny
ucet nebude uveden vregistru zvefejilovaném spravcem dané, strpi Prodavajici,
bez uplatnéni jakychkoliv finan¢nich sankci, odvedeni dané Kupujicim a uhradu
zavazku jen ve vysi kupni ceny bez DPH, pfipadné je povinen nahradit Kupujicimu
Skodu, kterd by mu z tohoto dliivodu, nebo z divodu nhrady na nezvefejnény ucet
vznikla.

V piipadé prodleni Kupujicitho sthradou faktury ma Prodavajici pravo na trok
z prodleni z dluzné ¢astky v zakonné vysi.

Postoupeni penézitych pohledavek Prodévajiciho za Kupujicim vzniklych v souvislosti
s touto Smlouvou treti osobé je nepfipustné bez piedchoziho pisemného souhlasu
Kupujiciho.

Kazda faktura bude oznafena ,identifikdtorem vefejné zakazky®, ktery je uveden
v zapati této smlouvy.

Clének 10.
I'Jprava autorskych prav

Prodavajici pro pfipad, Ze bude v souvislosti s plnénim predmétu této Smlouvy
Prodavajicim Kupujicimu pfedana jakakoliv dokumentace ¢i software, které budou mit
charakter autorského dila (dale jen ,,autorské dilo*) ve smyslu zakona ¢. 121/2000 Sb.,
o pravu autorském, o pravech souvisejicich s prdvem autorskym a o zméné né&kterych
zadkonu (autorsky zékon), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,autorsky zikon®),
prohlasuje a garantuje, Ze bude jedinym nositelem autorskych prav k takovémuto
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pfedavanému autorskému dilu, Ze bude opravnén s timto autorskym dilem disponovat
vrozsahu sjednaném v této Smlouve, a Ze toto autorské dilo bude nedotéeno pravy
jinych osob. Prodévajici se dale pro p¥ipad, Zze bude predavéno autorské dilo vytvorené
treti osobou, zavazuje, Ze zajisti souhlas autora k poskytnuti prava Kupujicimu
k uzivani autorského dila v rozsahu uvedeném v této Smlouvé (a to zejména formou
licence ¢i sublicence dle ustanoveni § 2358 a nasl. Ob&anského zakoniku).

Prodavajici na zdklad¢ této Smlouvy poskytuje Kupujicimu pravo uZivat jakékoliv
autorské dilo predané na zéklad¢ této Smlouvy bez Gasového a mistniho omezeni,
a to k uceliim obvyklym s ohledem na charakter piedaného autorského dila.

Prava k uzivani autorského dila specifikovand shora v odst. 10.2. této Smlouvy jsou

Proddvajicim Kupujicimu poskytovana jako prdva nevyhradni ve smyslu ustanoveni
§ 2361 Obc¢anského zakoniku.

Kupujici je opravnén prava na uziti autorského dila specifikovana v odst. 10.2. této
Smlouvy postoupit zcela nebo z ¢asti na tieti osoby.

Smluvni strany sjednavaji, Ze Uplata za poskytnuti autorskych prav dle tohoto &lanku je
zahrnuta v cené dodavanych Zdravotnickych prostiedki.

Clanek 11.
Pojisténi
Prodavajici se =zavazuje po dobu trvani této Smlouvy udrZovat pojisténi

sv¢ odpovednosti za Skodu zpiisobenou tfeti 0sobg, a to tak, aby limit pojistného plnéni
ve smyslu ustanoveni § 2865 Obcanského zakoniku ¢inil minimalné 10 mil. K¢&.

Toto pojisténi Proddvajiciho musi rovnéz zahrovat pojisténi viech jeho poddodavateli,
piipadné je Prodavajici povinen zajistit, aby obdobné pojisténi v pfiméfeném rozsahu
sjednali i vSichni jeho poddodavatelé, kiefi se pro ng&j budou na poskytovani plnéni dle
této Smlouvy.

Prodavajici je povinen pFedloZit kdykoliv po dobu trvani této Smlouvy na predchozi
Zadost Kupujiciho uzavienou pojistnou smlouvu, pojistku nebo potvrzeni piislugné
pojiStovny, piip. potvrzeni pojistovaciho zprostiedkovatele (insurance broker),
prokazujici existenci pojidténi v rozsahu pozadovaném v tomto ¢lanku Smlouvy.

Clanek 12.
Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavajici se zavazuje, Ze po celou dobu trvani Smlouvy bude disponovat doklady
o shod¢ dodavanych Zdravotnickych prostfedkti s piislusnymi piedpisy v rozsahu
poZadovaném Kupujicim v zaddvacich podminkach Veiejné zakazky (tj. prohla$enim
o0 shod€¢ vydanym vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem a dale doklady
o proSkoleni k ndkupu, skladovani a prodeji Zdravotnickych prostiedki t¥idy IIb a III
v souladu se Zakonem o zdravotnickych prostfedeich, jsou-li tyto doklady s ohledem
na pfedmét t€to Smlouvy relevantni). Prod4vajici bude povinen predlozit Kupujicimu
kdykoliv po dobu trvani této Smlouvy na zdkladé ptedchozi Zadosti k nahlédnuti

* doklady dle tohoto ustanoveni Smlouvy.*

Prodévajici je povinen plnit veskeré své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy s odbornou
péci, v souladu s obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy, Smlouvou a jejimi ptilohami
a pokyny Kupujiciho.

Kupujici se zavazuje poskytnout Prodévajicimu souginnost potfebnou k ¥4dnému plnéni
povinnosti Prodavajiciho ze Smlouvy,
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Prodavajici odpovida za veskerou Skodu vzniklou Kupujicimu nebo tfetim osobam
v souvislosti s plnénim, nedodrZzenim nebo poruSenim jakékoliv povinnosti
Prodavajiciho vyplyvajici ze Smlouvy.

Prodavajici je povinen neprodlené oznamit Kupujicimu jakoukoliv skute¢nost, kterd by
mohla mit, byt’ i jen ¢aste¢né, vliv na schopnost Prodavajiciho plnit své povinnosti
vyplyvajici ze Smlouvy. Takovym oznamenim vSak Prodavajici neni zbaven povinnosti
nadale plnit své zavazky vyplyvajici ze Smlouvy adné a véas.

Prodavajici je povinen zachovéavat mlc¢enlivost o vSech skute¢nostech, o nichz se dozvi
v souvislosti s plnénim této Smlouvy, ledaze by §lo o skute¢nosti nepochybné obecné
znamé. Tato povinnost mlcenlivosti se shodné vztahuje ina vSechny zaméstnance
¢i poddodavatele Prodavajicitho, pfip. dalsi osoby jakkoliv  spolupracujici
s Prodavajicim.

Smluvni strany sjednédvaji, Ze jakékoliv pfipadné vedlej$i ujednani pti této (kupni)
Smlouveé mize byt sjednano vyhradné€ v pisemné formé¢. Pokud nebude pisemna forma
dodrZena, neni smluvni strana, které by z takového ujednani vznikla povinnost, povinna
takovou povinnost splnit.

Prodévajici podpisem této Smlouvy piebird na sebe nebezpe¢i zmény okolnosti
ve smyslu ustanoveni § 1765 Obcanského zakoniku. Tim nejsou dotena vyslovna
ujednéani smluvnich stran o podminkach upravy kupni ceny v prib&hu trvani Smlouvy,
obsazena v odst. 7.4. a v ¢l. 8 této Smlouvy.

Clanek 13.
Odpovédnost za vady, zaruka za jakost

Prdva a povinnosti z vadného plnéni (tj. z vad dodanych Zdravotnickych prostiedki)
se 1idi ustanovenim § 2099 a nasl. Obcanského zakoniku. Prava Kupujiciho z vadného
plnéni se fidi ustanovenim § 2106 a nasl. Ob¢anského zakoniku.

Prodavajici poskytuje - Kupujicimu zaruku za jakost dodanych Zdravotnickych
prostfedkd ve smyslu § 2113 Obcanského zakoniku v délce 2 let. Prava Kupujiciho
z poskytnuté zaruky za jakost se #{di ustanovenim § 2113 a nasl. Obéanského zakoniku.

Kupyjici je povinen vady Zdravotnickych prostiedkti oznamit (reklamovat)
Prodavajicimu pisemné. Pisemna forma ozndmeni vad je zachovana i v ptipadg, kdy je
toto ozndmeni ucinéno faxem ¢i prostfednictvim elektronické posty (e-mailem).
Oznameni musi obsahovat struény popis toho, v éem je vada Zdravotnického prostiedku
spatfovana. Soucasné s ozndmenim vady dodaného Zdravotnického prostfedku sdéli
Kupujici Prodavajicimu jaké pravo (zplisob vyfizeni reklamace) si zvolil.

Prodavajici je povinen vyfidit reklamaci bez zbyteéného odkladu po jejim uplatnéni,
nejpozdéji do 14 dnu od ozndmeni vad plnéni a uplatnéni prava Kupujiciho, pokud
se smluvni strany v konkrétnim ptipadé pisemné nedohodnou jinak.

Na zéklad¢ ozndmeni vad plnéni je Prodévajici povinen vydat Kupujicimu potvrzeni
o tom, kdy byly vady Proddvajicimu ozndmeny, v éem Kupujici vady spatfuje a jaky
zplsob vytizeni reklamace Kupujici poZaduje. Po vyfizeni reklamace je Prodavajici
povinen vydat Kupujicimu potvrzeni{ o datu a zpusobu vyfizeni reklamace.

V ptipad¢ opravnéné reklamace je Prodévajici povinen nahradit Kupujicimu veskeré
naklady, které Kupujici Géelné vynalozil v souvislosti s uplatnénim prava z vad plnéni.
Néhradu té€chto nakladll poskytne Prodévajici na zakladé pisemné vyzvy Kupujiciho
dorucené Prodavajicimu. Nahrada ndkladu je splatnd do 21 dnti ode dne doruceni vyzvy
podle piedchozi véty.

Identifikator vefejné zakazky: Z2017-009094
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Clének 14,
Smluvni pokuty

Pokud se Prodavajici dostane do prodleni s dodavkou Zdravotnického prostfedku
realizovanou na zékladé Objednavky ve smyslu &l. 5 této Smlouvy, je Prodavajici
povinen zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z jednotkové kupni ceny
Zdravotnického prosttedku (bez DPH), kterého se toto prodleni tyk4, a to za kady
zapocaty den prodleni.

V piipadé, Ze se Prodévajici dostane do prodleni s vytizenim reklamace dle ¢l. 13. této
Smlouvy, je Prodavajici povinen zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i 0,05 %
z jednotkové kupni ceny Zdravotnického prosttedku (bez DPH), kterého se toto
prodleni tyka, a to za kazdy zapodaty den prodleni.

Pokud Prodévajici na Zadost Kupujiciho nepredlozi doklady o pojisténi odpov&dnosti
za Skodu zplisobenou tieti osob¢ ve smyslu ¢l. 11. této Smlouvy, nebo doklady o shod
ve smyslu odst. 12.1. této Smlouvy, je Prodéavajici povinen zaplatit Kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 5.000 K¢, a to za kazdy zapocaty den prodleni.

V ptipadg, Ze Prodavajici odmitne provést (resp. neprovede) akceptaci/podpis Portfolia
sortimentu upraveného v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy, je Prodavajici povinen zaplatit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K&, a to za kazdy p¥ipad.

V ptipad€, Ze Prodavajici porudi jakoukoliv jinou povinnost stanovenou Smlouvou
a nezjednd ndpravu ani v piimétené lhiité poskytnuté Kupujicim, je Prodavajici povinen
zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000 K&, a to za kazdy jednotlivy ptipad
poruSeni povinnosti, krom¢ povinnosti Prodavajiciho uvedené v odst. 5.7.2. této
Smlouvy provést piipravy a zahdjit zasildni elektronickych dodacich listdi ve formatu
Komunikaéni format PDK 8 nejpozdgji do 2 mésicti od uzavieni této Smlouvy.

Pro jeden pfipad poruSeni povinnosti stanovenych Smlouvou nelze kumulativné uplatnit
vice smluvnich pokut. Kupujici je opravnén poZadovat smluvni pokutu, ktera je
stanovena za kazdy den prodleni, jen za dobu ode dne poruSeni pfislu§né povinnosti
do dne, kdy doslo k jejimu splnéni, nejpozd&ji viak do dne, kdy dojde k ukondeni
Smlouvy.

Uplatnénim naroku na zaplaceni smluvni pokuty ani jejim skuteénym uhrazenim
nezanikne povinnost Prodévajiciho splnit povinnost, jejiZ plnéni bylo zajisténo smluvni
pokutou, a Prodavajici tak bude i nadale povinen ke splnéni takovéto povinnosti.

Smluvni strany shodné prohladuji, Ze s ohledem na charakter povinnosti, jejichZ splnéni
je zajidté€no smluvnimi pokutami, jakoZ i s ohledem na charakter plnéni zajistovaného
Prodavajicim dle Smlouvy, povazuji smluvni pokuty uvedené v tomto &lanku Smlouvy
za pfiméfené.

Vznikem povinnosti hradit smluvni pokutu ani jejim faktickym zaplacenim neni
dotCeno ani nijak omezeno pravo Kupujictho na nahradu skody vznikié poruSenim
povinnosti, jejiz splnéni je zaji§téno smluvni pokutou, v piném rozsahu. Ustanoveni
§ 2050 Obcanského zakoniku se nepouZije.

Vznikem povinnosti hradit smluvni pokutu ani jejim faktickym zaplacenim nezanika
pravo Kupujiciho odstoupit od Smlouvy. Odstoupenim od Smlouvy nezanikd narok
Kupujiciho na smluvni pokutu, kjejimuz zaplaceni Prodavajicimu jiz vznikla
povinnost.

Smluvni pokuta je splatnd do 21 dnd od doruceni pisemné vyzvy k jejimu zaplaceni
Prodéavajicimu. Kupujici je opravnén svou pohledavku, splatnou i nesplatnou,
za Prodavajicim z titulu povinnosti Prodédvajiciho zaplatit smluvni pokutu zapo&ist
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oproti pohledavce, splatné i nesplatné, Prodévajiciho za Kupujicim z titulu povinnosti
Kupujiciho zaplatit Kupni cenu.

Prodavajici neni povinen platit smluvni pokutu v pfipad€, Ze poruseni jeho povinnosti
bylo zplusobeno okolnostmi vylucujicimi odpovédnost ve smyslu ustanoveni § 2913
odst. 2 Ob&anského zakoniku.

Clanek 15.
Trvani Smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni, tj. dnem podpisu smlouvy
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Smlouva nabyva ¢innosti dnem jejiho
uzavieni, jde-li o smlouvu podl€hajici zvefejnéni v Registru smluv dle zdkona
¢. 340/2015 Sb., pak teprve dnem uvefejnéni v Registru smluv.

Tato Smlouva se uzavird na dobu urcitou na dobu urcitou 48 mésicii nebo do vycerpéani
maximalni C¢astky vSech objednavek podle této smlouvy ve vysi 19.500.000 K¢
bez DPH. K ukon¢eni smlouvy dojde na zaklade¢ jedné ze skute¢nosti podle pfedchozi
véty, a to podle té, ktera z nich nastala diive.

Zanikem ucinnosti Smlouvy ¢i pfedCasnym ukoncenim Smlouvy nejsou dotéeny
zdvazky smluvnich stran vzniklé ze Smlouvy za trvani Smlouvy, ani odpovédnost
Prodéavajiciho za vady plnéni ¢i odpove€dnost Prodéavajiciho za $kodu vzniklou
porulenim Smlouvy.

Povéfena osoba pracovisté kupujiciho, jiz je vedouci oddéleni centralniho nakupu,
oznami pisemn¢ prodavajicimu ukonceni smluvniho vztahu, a to v okamziku vycéerpani
financni ¢astky.

Tato Smlouva miZe byt zruSena dohodou smluvnich stran v pisemné formé&, priCemz
ucinky zruSeni Smlouvy nastanou k okamziku stanovenému v takovéto dohodé.
Nebude-li takovyto okamzik dohodou stanoven, pak tyto ucinky nastanou ke dni
uzavieni takovéto dohody.

Kupujici 1 Prodavajici jsou opravnéni tuto Smlouvu pisemné vypovédél bez udani
divodu. Vypovédni doba &ini pro Kupujicitho dva mésice a pro Prodavajiciho Ctyfi
mesice, pfiCemZ pocind béZet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho
po doruceni vypovédi druhé smluvni stran€.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna od Smlouvy odstoupit v pfipadech
a za podminek stanovenych v ustanoveni § 2001 a nasl. Ob¢anského zakoniku.

Kupujici je opravnén od této Smlouvy odstoupit zejména v piipadé podstatného

poruseni smluvni nebo zdkonné povinnosti Prodavajicim ve smyslu ustanoveni § 2002

odst. 1 Obcanského zakoniku. Kupujici je déle opravnén od této Smlouvy odstoupit

zejména v piipade, ze:

15.8.1. Prodavajici pozbude opravnéni vyzadovaného pravnimi pfedpisy k ¢innostem,
k jejichz provadéni je Prodavajici povinen dle této Smlouvy,

15.8.2. Prodavajici pozbude kteréhokoliv jiného kvalifikaéniho pfedpokladu, jehoz
splnéni bylo ptedpokladem pro zadani Veiejné zakazky,

15.8.3. vii¢i majetku Prodavajiciho bude probihat insolvenéni fizeni nebo bude
insolven¢ni névrh zamitnut proto, Ze majetek nepostaduje k thrad€ nakladt
insolvenéniho fizeni,

15.8.4. Prodavajici vstoupi do likvidace.

Prodavajici je opravnén od této Smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze Kupujici bude
opakované (nejméné tiikrat za sebou) v prodleni s thradou svych penézitych zavazku
vyplyvajicich z této Smlouvy po dobu delsi nez 90 dn.
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15.10. Kazd¢ odstoupeni od této Smlouvy musi mit pisemnou formu, p¥icemz pisemny projev

15.11.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

Identifikdtor vefejné zakazky: Z2017-009094

vile odstoupit od Smlouvy musi byt druhé smluvni strané ¥adné doruden. Utinky
kaZdého odstoupeni od této Smlouvy nastavaji okamzikem dorudeni pisemného projevu
vile odstoupit od Smlouvy. druhé smluvni strang. Odstoupeni od této Smlouvy se
nedotykd naroku na nahradu skody vzniklé porusenim této Smlouvy ani naroku
na zaplaceni smluvnich pokut ¢i uroku z prodleni.

Smluvni strany sjednévaji, Ze v pfipad® pfed¢asného zaniku Smlouvy nejsou smluvni
strany povinny si vracet plnéni, které si jiZ na zékladé Smlouvy #adné poskytly.

Clanek 16.
Zavérefna ustanoveni
Pravni vztahy vzniklé na zékladé této Smlouvy se ¥di pravnimi predpisy Ceské
republiky, pfedevsim ustanovenimi Ob¢anského zakoniku. Smluvni strany vyslovné
vyluéujl’ pouziti § 1726, § 1728, § 1729 a § 1751 Ob&anského zakoniku. Ve vztazich
mezi stranami VyplyvaJ1010h ztéto Smlouvy nema obchodni zvyklost pfednost
pred ustanovenimi zdkona, jeZ nemaji donucujici G&inky.

V8echny spory, které vzniknou z této Smlouvy nebo v souvislosti s ni,
a které se nepodati vytesit pfednostng smirnou cestou, budou rozhodovany obecnymi
soudy v souladu s ustanovenimi zdkona & 99/1963 Sb., ob&anského soudniho ¥adu,
ve znéni pozdejsich predpisi.

Smluvni strany prohladuji, Ze informace uvedené v této Smlouvé povazuji za obchodni
tajemstvi ve smyslu ustanoveni § 504 Obganského zakoniku, aviak s vyjimkou téch
informaci, které je Kupujici povinen poskytovat podle zakona & 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisii, a/mebo povinen
pouzit podle ZZVZ.

Prodavajici souhlasi s uvefejnénim této Smlouvy a jejich aspekti v souladu s obecng
zavaznymi pravnimi piedpisy.

Neni-li v té¢to Smlouvé a jejich piilohach pro konkrétni pisemnost sjednéno néco jiného,
pak plati, Ze pravni u¢inky doru¢en{ jakékoli pisemnosti doruované v souvislosti
s touto Smlouvou ¢ina jejim zdklad® nastdvaj{ pouze tehdy, je-li tato pisemnost
odesilatelem ¢i odesilatelem povéfenym provozovatelem postovnich sluZeb osobng
pfeddna jejimu adresatovi nebo je-li tato pisemnost doruéena jejimu adresatovi formou
doporuteného psani odeslaného prostrednictvim drZitele postovni licence nebo zvlastni
postovni licence ve smyslu zékona & 29/2000 Sb., o postovnich sluZbach, ve znéni
pozd€jsich predpist. Pti dorudovani prostfednictvim osobniho predani nastavaji ucinky
doru€eni okamzZikem pisemného potvrzeni adresata o pfijeti dorudované pisemnosti. Pti
doruovani prostiednictvim doporugeného psani nastavaji ucinky dorugeni okamZikem
pfijeti doruCované pisemnosti adresitem od postovniho dorudovatele dle platnych
postovnich podminek uvefejnénych na zéklad& zdkona & 29/2000 Sb., o postovnich
sluzbéach, ve znéni pozd&jsich predpisi. Doporudené psani adresované smluvni strand
této Smlouvy je tieba adresovat vZdy na adresu smluvni strany uvedenou v této
Smlouvé. Tato doruéovaci adresa smluvni strany miZe byt zménéna pouze pisemnym
oznamenim doru¢enym druhé smluvni strang. Pro doruéovani jinych postovnich zasilek
neZ pisemnosti plati toto ustanoveni této Smlouvy obdobné.

Tato Smlouva miZe byt ménéna pouze dohodou smluvnich stran v pisemné formé,
pfi¢emZ zména této Smlouvy bude t¢inna k okamziku stanovenému v takovéto dohods.
Nebude-li takovyto okamzZik stanoven, pak zména této Smlouvy bude u&inna ke dni
uzavieni takovéto dohody. Prodavajici bere na védomi, Ze zmény této Smlouvy lze

13




Doddvky systému pro kratkodobou srdeéni podporu

sjednat pouze za podminek stanovenych pravnimi predpisy upravujicimi zadavéani
vefejnych zakazek.

16.7. Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichZ kazd4 smluvni strana obdrZi
1 vyhotoveni.

16.8. Nedilnou soucast této Smlouvy tvofti:
Ptiloha ¢. 1 — Portfolio sortimentu
Ptiloha ¢. 2 — Charakteristika nabizenych Zdravotnickych prostiedkt
Ptiloha €. 3 — Rozhrani dodaciho listu Komunikaéni format PDK 8

16.9. Kazda ze smluvnich stran prohlasuje, Ze tuto Smlouvu uzavird svobodné a vazne,
Ze povaZuje obsah této Smlouvy za ur€ity a srozumitelny a Ze jsou ji zndmy vSechny
skute¢nosti, jeZ jsou pro uzavieni této Smlouvy rozhodujici.

14 08, 2017
V Praze dne

Institut klinické a experimentalni mediciny .
MUDr. Ales Herman, Ph.D. Mgr. Martin Bures
feditel jednatel spole€nosti

Identifikator verejné zakazky: 22017-009094
14
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Piiloha ¢. 2 Charakteristika nabizenych Zdravotnickych prosttedkd

CHARAKTERISTIKA I'JCASTNiKEMVNABiZENYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Priloha ¢. 4 ZP a Priloha ¢&. 2 smlouvy

Zadavaci fizeni

Oteviené Fizeni

podle zékona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek

Interni evidenéni ¢islo zakazky: PZ-2017-0000208
Eviden¢ni &islo zakazKky pfidélené VVZ: Z2017-009094

Vetejna zakdzka

Dodavky systému pro kratkodobou srde¢ni podporu

Nadlimitni vefejna zakdzka na dodavky

Zadavatel vefejné zakazky

Institut klinické a experimetnalni mediciny
Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4
ICO: 00023001

Utastnik
Omnimedics s.r.0.
Safrankova 1243/3, Praha 5, 15500; IC:O: 27953548
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Ptiloha ¢. 2 Charakteristika nabizenych Zdravotnickych prosttedkii

ZAKLADNI POPIS NABIZENEHO PRiISTROJE

Thoratec CentriMIAG VAD®

Thoratec CentriMag VAD/ECMO systém je
vytvofen pro mechanickou srde¢ni podporu vétsich
déti a dospélych pacientd. Systém umoziuje

kompletni vyprazdnéni srde¢nich oddild (vykon oI
Cerpadla je az 10 l/minutu). Systém Ize vyuZivat v -t R
rezimu ECMO/VAD pro veétsi détské i dospélé ‘ ”;, | ,
pacienty. Kanylace mulze byt zavedena bud ‘\,‘ ' P
perkutdnné (ECMO) ¢&i centralné zavedenim do ‘~,,'f' o
srdeCnich oddild (RA, LA, LVapex) a systémovych A
tepen (PA, Ao). Systém je univerzalni a proto lze ‘-;,

pouZzit jak v [éCebném rezimu ECMO

(periferni/centralni, V-V/V-A), VAD (LVAD, RVAD,

BiVAD), nebo vkombinaci obou reZimd

VAD+ECMO (BiVAD, RVAD s oxygenaci). Krevni &erpadio s komponenty je
certifikovano na dobu az 30 dni, pficemz kvalita a spolehlivost systému byla ovétena i
pfi aplikacich pfesahujicich dobu pfes 100 dni. Systém umoZiuje dodateéné viazeni
oxygenatoru do pacientského okruhu.

Jadrem unikatniho a celou fadou testll a studii osvédéeného systému je krevni
pumpa, ktera vyuZiva centrifugalniho levitujiciho impeleru v magnetickém poli, &imz
eliminuje pfitomnost pevnych spojl a loZisek vedouci jednak ke sniZeni tfeni (teploty),
znatelnému sniZeni destrukce krevnich elementl (minimalni hemolyza) a potom ke
sniZzeni stagnace krevniho objemu v prostorach krevni pumpy (sniZeni moznosti
tvorby trombi v prostorach krevniho &erpadla). Tyto ]

skute€nosti vedou ktomu, Ze krevni pumpa ma
minimalni potfebu antikoagulace pacienta v ¢éasném
i pozdnim pooperaénim obdobi (ECMO -
antikoagulace dle doporuéeni vyrobce oxygenatoru;
VAD - bezprostfedné po operaénim vykonu neni
nutné antikoagulaci podavat az po dobu 48 hodin do
normalizace koagulaénich parametr(; pfipadné
aplikace Novo7 nebo jinych prokoagulaénich farmak
neni  kontraindikovano). Vyuziti magnetického
pohonu systém pfeduréuje také k bezpeénému
transportu s minimalnim rizikem dislokace rotoru a
poskozenim krevni pumpy z dlivodu zmény polohy
vlivem transportu.

Thoratec CentriMag Primary Console®
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Primarni konzola integruje veskeré fidici i monitoraéni komponenty systému. Kromé
pIného ovladani rychlosti krevni pumpy potaZzmo pritoku umozfiuje monitorovat az dva
invazivni krevni tlaky (pro potfeby ECMO) a jejich diferencial. Konzola obsahuje
bezpecnostni prvky pro zajisténi vysokého standardu bezpe&nosti s moZnosti nastavit
alarmove hodnoty v8ech dilezitych parametril. Konzola ma vestavénou pamétovou
jednotku, ktera umozniuje zachovani dat o vykonnosti systému a alarmovych situacich
v prib&hu celé terapie. Tato data lze dale exportovat a zpracovavat v dalgich
programech. Konzola obsahuje interni baterii, kterd dovoluje bezpeény transport mezi
zdravotnickymi centry (zakladni vydrz je 120 minut pfi standardni zatéZi) a kterou Ize
v pfipade potfeby jesté rozsifit o dal$i bateriovy modul (az 6 hodin — odviji se dle
poZadavki). Kcelému systému je uréen Thoratec CentriMag monitor rozsitujici
moznosti monitorace (pamét az na nékolik dni) a ovladani systému. Soudasti Primarni
konzoly je ultrazvukovy pritokovy senzor s citlivym rozlisenim pratoku (od 10ml/min)
nebo retrogradniho toku (40 ml/min) 1/4" nebo 3/8" (3/32“) okruhy. Thoratec
CentriMag Primarni konzole s Thoratec CentriMag monitorem jsou uréeny k provozu
jak na operacnim sale, tak na JIP nebo intermedialnim oddéleni &i pfi transportu ve
zdravotnickém zafizeni nebo v sanitnim voze. Pro cely systém je volitelné k dispozici
originalné fedeny systémovy vozik upravitelny a vybaveny pro VAD a/nebo ECMO
aplikaci plus umoznujici uchyceni dal$iho variabilniho vybaveni nutného pro terapii
v daném rezimu.

SHRNUTI VLASTNOSTI

CENTRIMAG VAD

PARAMETRY SPECIFIKACE

CE certifikace pro krevni pumpu +

pacientsky okruh 30 dnd

Moznosti klinického pouziti systému | V-A, V-V ECMO, L/RVAD, BiVAD

Indikacéni kritéria BtR, BtD, BiB, BiT, Bridge over procedure

Vék pacienta Déti az dospéli

Typ pritoku Kontinualni nepulsatilni centrifugalni krevni pumpa
Priming pumpy 31 ml

Konektivita inlet/outlet 3/8

Maximalni pritok az 10 litrd/min

Maximalni operacni tlak 600 mm Hg
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PRIMARNI KONZOLA

PARAMETRY SPECIFIKACE

Napajeni ze sité .
100 — 120VAC, 200 — 240 VAC pri 50/60 Hz, 170 VA
(stfidavy proud) _

Typ baterie Nabijitelna interni baterie, Lithium lon

Napéti baterie 14.8 Volts

Provozni doba baterie zhruba 120 min @ 3,500 RPM, 5.5 LPM

Doba dobijeni baterie 4 h pro 90% kapacity, 5 hrs pro 100% kapacity

Vyska: 10.0cm/3.9in
Rozméry Sitka: 26.6 cm/ 10.5in
Hloubka: 33.0cm /13.0in

Hmotnost 59kg/13lbs

Rozmezi rychlosti pumpy 0 — 5,500 ot/min (revolutions per minute - RPM)

Pritok pumpou - CentriMag 0.0 —10.0 l/min (liters per minute - LPM)

Zobrazeni prutoku -2.0 —10.0 I/min (liters per minute - LPM)

Vybér jazykl English, Dutch, French, German, Italian and Spanish

Unik proudu uzemnénim: < 500 pA
Elektrickd bezpecnost Unik proudu pres kryt: < 100 pA
Unik proudu pres pacienta: < 10 pA

Pojistka “6x20mm, T 3.15A L 250V”

Teplota: -29°C az 60°C / -20°F az 140°F

Podminky pro pfepravu o .
Relativni vihkost: 0% az 85%

Provozni a  skladovaci | Téplota: 10°C az 30°C / 50°F az 86°F

podminky Relativni vinkost: 30% a2 75%

Version CPC1.01

LMCEBPX: SW-0032-01 Rev 00
Aplikacni software primarni IFD: SW-0033-01 Rev 01
konzoly .

SPS-MSP: SW-0034-01 Rev 01

SPS-PIC: SW-0043-01 Rev 00

Maximalini Zivotnost produktu | 5 let
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LEVITRONIX MONITOR

PARAMETRY

SPECIFIKACE

Napdjeni ze sité

(stejnosmérny proud)

12 VDC, 12 W (z konzoly)

Vyska: 23.2¢cm /9.1 1in

Rozméry Sitka: 31.8cm/ 12.5in
Hloubka: 6.2cm /2.4 in

Vaha 1.9kg/4.2lbs

Velikost displeje 124"

RozliSeni displeje

800(H) x 600(V) pixels

Vybér jazyk(

English, Dutch, French, German, Italian and Spanish

Elektricka bezpeénost

Unik proudu uzemné&nim: < 500 HA
Unik proudu pres kryt: < 100 uA
Unik proudu ptes pacienta: < 10 A

Podminky pro ptepravu

Teplota: -29°C az 60°C / -20°F az 140°F
Relativni vlhkost: 0% az 85%

Provozni a skladovaci

podminky

Teplota: 10°C az 30°C / 50°F az 86°F
Relativni vinkost: 30% az 75%

Version MCM2.00

Aplikagni software primarni |IPL: SW-0038-01 Rev 01
konzoly  Application: SW-0040-01 Rev 01

CPLD: SW-0041-01 Rev 00
Maximaini zivotnost produktu | 5 let

USB port

Pouzivejte poouze kompatibilni USB pamétova média
(formatovana v souborovém systému FAT/FAT32).
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EM-TEC PRUTOKOVY SENSOR PRO CENTRIMAG (dodavan s konzolou)

PARAMETRY

SPECIFIKACE

Nazev Vyrobce & Produktové &islo

EmTec Aduit Flow Probe

Technologie Ultrasonic transit time technology
Sitka (L1) 33mm (1.29")
Rozméry Délka (L2) 45mm (1.77"%)
Hloubka (L3) 25mm (0.98")
0.0t0 1.0 I/min + 0.1 Ipm + max. odchylka
Pfesnost 1.0 to 10.0 I/min £7 % hodnoty + max. odchylka

Maximalni odchylka

max. 0.03 I/min /2 hodiny

Frekvence ultrazvuku

15 kHz to 18 MHz, odli$né vzorkovani
mozné, 8 bit rozlideni

Rozliseni

1 ml/min

Detekce retrogradniho pritoku

Méfeno do -2.0 I/min

Specifikace okruhu

ID (vnitfni primér) okruhu

3/8" (9.5 mm)

Tloustka stén okruhu

3/32” (2.4 mm)

OD (vné&jsi priimér) okruhu

9/16” (14.3 mm)

Material

Polyvinyl Chioride

Kalibraéni parametry
pratokového senzoru

Kalibrované pro
teploté (°C)

tekutiny

Krev - 37 °C

Typ okruhu

Tygon S-50-HL
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DETAILNI POPIS NABIDKOVEHO KATALOGU

A. centrifugalni krevni pumpa, jeji rotor krevni pumpy je pro dosazeni minimalniho tieni
a termického poskozeni zavésen na principu elektromagnetického zavéseni,
neobsahuje mechanické zavésy a loziska — ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMQ)_CZ (str. 19 — kapitola 3.1.5)

3.1.5 Krevni pumpy CentriMag a PediVAS

Systém CentriMag 2. generace pouziva sterilni, jednorazovou polykarbonatovou centrifugalni
Krevni Pumpu CentriMag nebo PediVAS (Obrazek 15a a Obrazek 15b), ktera je uréena k
pouZiti po dobu aZ 30 dnl pro zajistovani do¢asné mechanické podpory obéhu, a to bud v
konfiguraci VAS nebo ECMO. Diky pouziti magnetické levitace nebrani krvi v pritoku zadna
loZiska ani tésnéni. Odstranénim téchto soucasti Ize minimalizovat krevni trauma a podminky
pro tvorbu hemolyzy a trombu. Krevni Pumpy pohanéji krev odstiedivou silou, kterou vytvafi
magneticky upevnéna rotujici turbina..

Obrazek 15: a) Krevni pumpa CentriMag b) Krevni pumpa PediVAS

B. krevni pritok pumpou v operaénim rozmezi minimalné 1,0 - 9,9 /min—- ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMO)_CZ (str. 17 — kapitola 3.1.4)

3.1.4 Primarni konzola

Primarni Konzole CentriMag 2. generace pfi pouziti s Krevni Pumpou CentriMag vyuziva
jednofézovy zdroj AC (stfidavého proudu). Systém CentriMag 2. generace umozfiuje rychlost
prutoku az 10,0 I/min nebo max. tlak 600 mm Hg. Krevni Pumpa a okruh PediVAS umoznuji
vytvofit pratok az 1,7 I/min a max. tlak 540 mm Hg. Navic je kaZda primarni Konzole
CentriMag 2. generace vybavena vnitfni nabijeci baterii, ktera je schopna udrzovat Konzoli v
chodu v pfipadé pferuseni napdjeni ze sité.
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C. operacéni rozmezi €innosti rotoru je od 0-5000 ota¢ek za minutu — ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMQ)_CZ (str. 26 — kapitola 4.2)

4.2 Specifikace

Tabulka 7: Specifikace Primarni konzoly

PARAMETR SPECIFIKACE

Rychlost pumpy | 0 -5 500 otacek za minutu (ot/min)

D. krevni pumpa s hadicovym okruhem umoziuje zapojeni jako levostranna (LVAD,
pravostranna (RVAD), biventrikularni podpora (BIVAD) - ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMOQ)_CZ (str. 24 — kapitola 3.2)

3.2 Pokyny k pouziti (LVAS/RVAS/BiVAS/ECMO)

System CentriMag je uréen k pouziti po dobu az 30 dni jako podpora jedné nebo obou
srde¢nich komor. Navic je systém CentriMag uréen k pouziti v rezimu ECMO k mechanické
podpore po dobu az 30 dni spolu s dalSimi komeréné prodavanymi komponenty (se znaékou
CE) schvalenymi pro toto pouziti.

Krevni pumpa PediVAS je uréena k mechanické ob&hové podpofe v neonatalnim véku a pro
détské pacienty. Krevni pumpa PediVAS je schopna vygenerovat pritok az do 1.7 I/min pfi
pouziti bézné komeréné dostupnych kanyl pro neonatalni a détské pacienty. Navic je systém
PediVAS urcen k pouziti v reZimu ECMO k mechanické podpofe,po dobu s dal§imi komer&né
prodavanymi komponenty (se znalkou CE) schvalenymi pro toto pouziti. Krevni pumpa
PediVAS muze byt uzivana po dobu 30 dni trvalé podpory.

E. systém umoziiuje dodateéné viazeni oxygenatoru atedy provoz jako V-A (veno-
arterialni) nebo V-V (veno-venozni) ECMO - extraakorporalni membranovou oxygenii
— ANO - ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMO)_CZ (str. 24 — kapitola 3.2)

3.2 Pokyny k pouziti (LVAS/RVAS/BiVAS/ECMO)

Systém CentriMag je uren k pouziti po dobu az 30 dni jako podpora jedné nebo obou
srdenich komor. Navic je systém CentriMag uréen k pouziti v rezimu ECMO k mechanické
podpoie po dobu az 30 dni spolu s dalSimi komeréné prodavanymi komponenty (se zna&kou
CE) schvalenymi pro toto pouziti.

Krevni pumpa PediVAS je urena k mechanické ob&hové podpore v neonatalnim véku a pro
détské pacienty. Krevni pumpa PediVAS je schopna vygenerovat pritok az do 1.7 I/min pfi
pouZiti béZzné komeréné dostupnych kanyl pro neonatalni a détské pacienty. Navic je systém
PediVAS urcen k pouZiti v reZimu ECMO k mechanické podpore po dobu s dal§imi komeréné
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prodavanymi komponenty (se znagkou CE) schvalenymi pro toto pouZiti. Krevni pumpa
PediVAS m(zZe byt uzivana po dobu 30 dni trvalé podpory.

Krevni pumpy CentriMag VAD a PediVAS jsou uréeny k pouziti pouze s Primarni nebo Zalozni
konzolou, motorem a pritokovymi gidly spoleénosti Levitronix.

F. centrifugalni krevni pumpa a biokompatibilni hadicovy okruh je certifikovany
k pouziti po dobu nejméné 30 dnii mechanické srdeéni podpory (CE znamka) — ANO
-~ ZDROJ:

PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMO)_CZ (str. 24 — kapitola 3.2)

3.2 Pokyny k pouZiti (LVAS/RVAS/BiVAS/ECMO)

Systém CentriMag je uréen k pouziti po dobu az 30 dni jako podpora jedné nebo obou
srdecnich komor. Navic je systém CentriMag uréen k pouziti v rezZimu ECMO k mechanické
podpofe po dobu az 30 dni spolu s dal$imi komeréné prodavanymi komponenty (se znaékou
CE) schvalenymi pro toto pouZziti.

G. krevni pumpa s hadicovym setem umoziiuje po propojeni s odpovidajicim typem
kanyl napojeni jako perkutanni systém — ANO — ZDROJ:
e PL-00266 REV 02 CentriMag Pump IFU_CZ (str. 5 — kapitola ,Priprava krevni
pumpy a pouZiti pro VAD")

3. Vlozte zpétnou kanylu do systematické (LVAD) nebo pulmonalni (RVAD) arterie pomoci standardnich
technik dodanym zavadécim nastrojem a trokarem ze sady zpétné kanyly. Zajistéte zp&tnou kanylu
svorkou asi 25 mm od 3/8" adaptéru poté, co zabranite ztrat& krve vyjmutim trokaru. Zajistéte zpétnou
kanylu ve své poloze dvojitou chirurgickou niti. Chcete-li z kanyly opatrné vypustit krev, jemné odstrarfite
svorky a vypustte ptipadné vzduchové bubliny.

4. Pote, co zpétnou kanylu chirurgicky umistite a externalizujete, zapojte jednu navih&enou, napinénou
prodluZovaci trubici bez vzduchovych bublin do konektoru s hagky na zpétné kanyle. Trubici zbavte
bublin a zajistéte svorkou v mist&, které je vzdalengjsi, nez je ocekavana délka konegné trubice.

5. Napliite odvodni kanylu sterilnim heparinizovanym solnym roztokem. Zajistéte svorkou asi 25 mm od
distalniho konce odvodni kanyly, kde neni vyztuzna pruzina. Umistéte odvodni kanylu pfimo do levé
(LVAD) nebo pravé (RVAD) siné& (pfip. pfislusné srdedni siné) pomoci chirurgického fezu a poté ji
upevnéte tamponovou chirurgickou niti k hrotu komory. Pfesvédéte se, Ze §picka kanyly nijak neomezi
chlopné komory.

6. Nechejte krev vytlagit veskery vzduch uvniti odvodni kanyly tak, Ze uchopite svislym smérem distalni
konec, ¢aste¢né uvolnéte svorku a vzduch vypustite.

7. Pote, co chirurgicky vioZite a externalizujete odvodni kanylu, vezméte jeden z navihéenych 9,5 x 9,5
mm konektord s hacky Medtronic Intersept® a zasurite je do odvodni kanyly.

11
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e PL-00266 REV 02 CentriMag Pump IFU_CZ (str. 8 — kapitola ,Pfiprava krevni
pumpy a pouZiti pro ECMOY)

8. Vytvorite z obvodu ECMO uzavieny obvod, diky ¢emuz umoznite recirkulaci pinici tekutiny. Zapnéte
primarni konzoli CentriMag a za¢néte poustét do okruhu pinici roztok, kterym se z n&j odstrani bubliny.
Pfes port ventilu odstranite z okruhu vzduch zvnéjgku.

9. Presveédtte se, Ze jsou v8echny bubliny odstranény, a poté rozdélte vyvodni a zpétné vedeni do
okruhu ECMO a pfipojte je ke kanylam.

10. Naplrite kanyly pacienta. Pomoci vhodné perfuzni techniky kontinualni irigace pfipojte kanyly k
okruhu ECMO a uijistéte se, ze ve spojovacim vedeni neni Zadny vzduch.

H. krevni pumpa s hadicovym okruhem po napojeni do Fidici jednotky umoZiiuje
moznost snhadného transportu pacienta — hmotnost krevni pumpy spolu s fidici
jednotkou v zapojeni jako jednostranna srde¢ni podpora miize dosahovat maximainé
15 kg— ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMQ)_CZ (str. 91 — kapitola 6.5.1)

6.5.1 Dodrzovani mezinarodnich norem pro prevoz

Systém CentriMag 2. generace byl Uspésné testovan na soulad s pfislusnymi mezinarodnimi
normami v oblasti vzdusné a pozemni pfepravy. Systém vyhovoval vSem pfislu§nym
pozadavkim téchto norem:

« IEC 68-2-27: Zakladni zkousky vlivu prostfedi: Sok
* IEC 68-2-6. Zkouseni vliva prostredi: Vibrace:

+ RTCA/DO-160F: Podminky prostfedi a zku$ebni postupy pro palubni zafizeni; Urovné
zkouseni

* Oddil 20.4, Zkouska odolnosti obvodl viigi elektrickym transientiim, Kategorie R
e Oddil 20.5, Zkouska odolnosti obvodl vici elektromagnetickym polim, Kategorie R
o (Oddil 21.4, Zkouska odolnosti obvodd vhgi radiovému vinéni, Kategorie M

» Oddil 21.5, Zkouska vyzatované emise radiovych vin, Kategorie M

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMO)_CZ (str. 26 — kapitola 4.2)

4.2 Specifikace

Tabulka 7: Specifikace Primarni konzoly

PARAMETR SPECIFIKACE

5,9kg / 13 liber
5,8 kg / 12,8 liber

Hmotnost

12
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I. kapacita interni baterie musi byt minimainé 90 minut provozu, systém umoziuje
napojeni na externi bateriovy zdroj k roz§ifeni transportniho éasu - ANO — ZDROJ:

* PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMOQ)_CZ (str. 25 — kapitola 4.2)

4.2 Specifikace

Tabulka 7: Specifikace Primarni konzoly

PARAMETR SPECIFIKACE

14,8 VDC Li-lon vnitfni dobijitelna baterie

Doba do vybiti: 120 minut pfi 5,5 I/min a 3500 ot/min
Doba dobijeni: 4 hod. do 90% kapacity baterie

5 hod. do 100% kapacity baterie

Pohon na baterie

J. konstrukce systému umozriuje monitoraci krevniho pritoku (v litrech/minutu)
v realném case; a — ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Prlmary Console Operating Manual (VAS-
ECMOQ)_CZ (str. 18 — kapitola 3.1.4.1)

Pro pouZiti s priméarni Konzoli CentriMag 2. generace jsou k dispozici tfi velikosti Snimadd
Pratoku. Snimag Pritoku je znovu pouZitelny, ultrazvukovy pritokovy snimaé, ktery nepfichazi
do styku s pacientem a je optimalizovan ke zji$tovani priitoku v rozmezi 0 — 10,0 /min nebo 0
= 3,0 I/min, v zavislosti na velikosti Snimade. Snimad&e Pritoku poskytované s primarni
Konzoli CentriMag 1. generace nelze pouzit a zapojite-li je do primarni Konzole CentriMag 2.
generace, nebudou fungovat.

Snimace Pratoku jsou schopny zaznamenat zpétny tok. Zpétny tok az 2,0 I/min se na displeji
zobrazi jako zaporné &islo, napf. ,—0,65 LPM* (0,65 I/min). Zpétny tok pFevysujici 2,0 I/min se
zobrazi jako doli sméfujici Sipky ,vv.vv LPM“. Odpojeny nebo nefunkéni Snimaé se zobrazi
jako ,--.--*. Zaznamena-li Snima¢ dopiedny tok o objemu v&tdim nez 10 I/min, zobrazi na
displeji A AN LPM".

V Pumpé CentriMag se pouziva Snimaé Pratoku pro dospélé em-tec, ktery je kompatibilni s
PVC trubici s vnitf. pram. 3/8” (0,95 cm) a s tlou$tkou stény 3/32” (0,24 cm). V Pumpé
PediVAS se pouziva Snimaé Pratoku pro déti em-tec, ktery je kompatibilni s PVC trubici s
vnitf. prim. 1/4” (0,635 cm) a s tloustkou stény 3/32” (0,24 cm) nebo Tenkosténny Snimaé
Pratoku pro déti em-tec, ktery je kompatibilni s PVC trubici s vnitf. pram. 1/4” (0,635 cm) a s
tloustkou stény 1/16” (0,16 cm). VsSechny Snimade jsou vybaveny pfipinacim
mechanizmem, ktery umozfiuje snadnou Udrzbu i manipulaci.
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K. konstrukce systému umoziiuje zaznamenavani pratokovych parametri a otaéek
rotoru s jejich naslednym exportem do PC k dal$i analyze — ANO — ZDROJ:

e PL-0280 Rev 06 2nd Gen CentriMag Primary Console Operating Manual (VAS-
ECMO)_CZ (str. 73 — kapitola 5.22)

5.22 Kopirovani zaznamenanych dat na pamét’ USB

O O 0O 0O

(e ) (CSatRem)
C 3 (setrem ) ( Exit ) (Reum )
C D) (setRPM ) (Cnactive ) ((_Active )
C ) GaeD) Cam D CEED
C D Cetrem ) (S5 ) Coloem )
[Flow Limit Sensitivity | (__Menu ) ((SetRPM ) (Sensitive ) ( Normal )
: C )
C )
C )
C ))
C )
C )

Menu

4] Extended Menu l Menu

[Pressure Display ] Menu

[ Speed Step Resolution |

[ Flow Range ]

[ Flow Recorder Speed* |

Ceetrem ) (Camn D Ui )
(setrrM ) (L Y (R D)
(setRPM ) ((_select ) (( Next )
("SetRPM )
((SetRPM )  ((Exscuteicancel]) (1 [Confrml)
(CSetrPM ) (CiswiGoncel ) (I iconim)

Menu

[ Language Menu

[Data Logger* Menu

| Copy Data* Menu

[ Suppon Type ]
J
J
|
|

\{ Management®

* Manmac anly

Menu

Obrazek 53: Kopirovani dat

Zaznamenana data lze zkopirovat na pamét USB. Pri kazdém spusténi primarni Konzole
CentriMag 2. generace se spusti nova relace.

Pfipojte pamét USB do portu USB na Monitoru Mag. Po pfipojeni paméti se na stavovém
fadku Monitoru Mag (nalevo od ukazatele data/¢asu) objevi ikona paméti USB.

Chcete-li zobrazit pfikaz KOPIROVAT DATA (COPY DATA) v nabidce Monitoru Mag,
stisknéte tlagitko Menu a posurite se dolli na moznost KOPIROVAT DATA (COPY DATA).
Zvolte moznost PROVEST (EXECUTE) a POTVRDIT (CONFIRM) pomoci Sipek NAHORU
(UP) a DOLU (DOWN). Zahaji se proces kopirovani zaznamenanych dat. To se projevi na
stavovéem fadku Monitoru Mag (nalevo od ukazatele data/Casu) tak, Zze zaéne blikat ikona
paméti USB. Pockejte, dokud ikona neprestane blikat. Nyni mﬂiete pamét USB vyjmout a
data jsou pfipravena pro dalsi zpracovani (napf. Konvertor zaznamu( Mag).

Zaznamenana data se uloZi na paméti USB do slozky ,log“.

PodslozZky jsou oznaéeny jako ,xx-xx-xx-xx-xx-xX_JJJJ-MM-DD_hh-mm-ss*, kde ,XX-Xx-Xx-
XX-xX-xX“ oznacuje hardwarové ID Monitoru Mag a ,JJJJ-MM-DD_hh-mm-ss* uvadi datum a
¢as kopirovani (napf. 00-00-10-74-61-3f_2010-01-25_14-25-36).

Soubory se zaznamenanymi daty se ukladaji do téchto podslozek. Nazvy souboru se
zaznamenanymi daty jsou oznadeny jako ,yy-yy-yy-yy-yy-yy_zzzz-zzzz-zzzz_aaaa.log‘, kde
YY-YY-Yy-yy-yy-yy* oznaluje hardwarové |D Konzole, ,zzzz-zzzz-zzzz" oznacuje ID firmwaru
Konzole a ,aaaa“ oznaCuje relaci zaznamu (napf. 00-00-10-61-2f-9f_0021-0000-
003a_001e.log).
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