UVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

KUPNI SMLOUVA
D1687/2025-UVN

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

zapsana v Obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 81433

se sidlem: Vyskocilova 1422/1a, Michle, 140 00 Praha 4
1CO: 26427389

DIC: CZ26427389

bankovni spojeni: BNP PARIBAS S A.

¢islo uctu: 064450-6003760002/6300

ID datové schranky:  eptkdxr

zastoupcna: Artcem Mamian, jednatel

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

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

prispévkova organizacc zfizcna Ministerstvem obrany CR

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

1CO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojenti: Ceska narodni banka Praha

¢islo uctu: 32123881/0710

ID datové schranky:  b8mtp8k

zastoupena: plk. g§&t. MUDr. Vaclavem Masopustem, Ph.D., MBA, LL.M, DBA, feditelem

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

(prodavajici a kupujici spoleéné dale jako ,,smluvni strany* a kazdy samostatné jako ..smluvni strana®)

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

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

1.  Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany na zaklad¢ vysledku zadavaciho fizeni k nadlimitni vefejné
zakazce s nazvem JOL (nitroo¢ni ¢ofka) monofokalni - ¢.1 a IOL (nitroo¢ni ¢ocka) monofokalni
tfikusova - € 2 (evidenéni ¢. Véstniku vefejnych zakazek Z2025-012081, systémoveé Cislo NEN
NO006/25/V000063599, &. j.: 3056/2025-UVN) zahajeného kupujicim jako vefejnym zadavatelem
v souladu s ustanovenim § 56 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni
(dale jen ,,.ZZVZ). V piipadé, Ze je v této smlouve odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli

zadavaci dokumentacce vztahujici sc k uvedené vefejné zakazee.

2. Tato smlouva j¢ uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,,ob&ansky zakonik*), a vychazi ze zadavaci dokumentace a z podané

nabidky prodavajiciho.
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v zadavaci dokumentaci a v obdanském zakoniku.
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Neni-li n¢ktera otazka feSena touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsazené
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Clanek I
Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho prubézné dodavat kupujicimu nitroo¢ni ¢ocky vietné
prisluSného spotifebniho materialu, dle blizsi specifikace uvedené v priloze €. 1 a €. 2 této smlouvy
(dale jen ,.zboZi"), zavazek prodavajiciho umoznit kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zboZzi a zavazek
kupujiciho zboZi pievzit a zaplatit prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vvsi, to v8e zplisobem a za
podmingk stanovenych touto smlouvou.

Prodavajici bere na védomi, Ze mnozstvi zbozi uvedené v pfiloze ¢. 2 smlouvy je pouze predpokladane,
s tim, Zc odbéry tohoto zbozi mohou byt vy$si ncbo nizsi v zavislosti na aktualnich potfcbach kupujiciho.
Prodavajici dale prohlasuje, Ze bude po celou dobu trvani smlouvy disponovat dostateénym mnozstvim
zbozi, aby uspokojil poZadavky kupujicitho na dodavky dle této smlouvy bez jakvchkoliv prodlev.
Kupujici si v souladu s ust. § 100 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo odebrat v zavislosti na poctu a skladbé
pacientt niz$i, nebo naopak vy$§i mnozZstvi zbozi oproti mnozstvi zbozi predpokladanému, a to za
dodrzeni v§ech podminek (véetné cenovych) sjednanvch v této smlouvé. Odbér vy§siho mnozZstvi zbozi
Je mozny nejvyse do 30 % celkové kupni ceny za predpokladané mnozstvi zbozi uvedené v €l. V. odst.
2. smlouvy, a to na zdklad¢ dodatku ke smlouvé, ktery navrhuje kupujici a ktery ma prodavajici povinnost
odsouhlasit a podepsany dorucit zpatky kupujicimu do 10 kalendainich dnu od obdrzeni jeho navrhu,
ncdohodnou-li s¢ smluvni strany pisemné jinak.

V pripad¢, zc v prubchu plnéni smlouvy dojde k inovact zbozi ncbo pokud jiz neni objcktivné mozné
zajistit dodavky nékterého zbozi, vvhrazuje si kupujici v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ pravo odebirat
inovované zbozi uvedené v pfiloze €. 2 smlouvy &i nové zbozi splilujici technické pozadavky uvedené
v priloze €. | této smlouvy pokud jsou kumulativné splnény tvto podminky:

e jcdna sc o zbozi shodné ¢i vvEsi kvality ncz typ zbozi uvedeny v piiloze €. 2 smlouvy a svvmi
parametry spliluje minimalni poZadavky kupujiciho stanovené ve smlouvé a zadavaci dokumentaci,

o zaménow/doplnénim zboZzi nedochdzi ke sniZeni nabizené kvality v rdmci hodnoticich kritérii
a zméné parametrii hodnoceni, véemé vysledku hodnoceni vefejné zakazky.,

e kupujici souhlasi sc zam&nou/doplnénim zbozi,

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

Zaménu/doplnéni zbozi je mozné provést pouze na zakladé dodatku ke smlouvé.

Pro interni uéely kupujiciho (napi. pro vyhotoveni pfipadncho dodatku ke smlouvE) sc prodavajici
zavazuje, zaslat kontaktni osob& kupujiciho uvedené v ¢l. 111. odst. 3. 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 uéinnosti této smlouvy splilovat minimalné
pozadavky odpovidajici pozadavkum uvedenym v zadavaci dokumentaci této veigné zakazky a
pozadavky garantované prodavajicim v jeho nabidce.

Prodavajici se zavazuje zajistit plnéni pfedmétu smlouvy vyuzitim vlastnich kapacit, pfipadné pomoci
tietich osob (poddodavatel). V pripad€, Ze prodavajici bude vyuZivat poddodavatele, bude seznam
poddodavateli, s uvedenim ¢asti, jimiz se jednotlivi poddodavatelé budou na plnéni pfedmétu smlouvy
podilct, piilohou ¢. 4 smlouvy. Scznam poddodavatelt jo pro prodavajiciho zavazny. Prodavajici jo
opravnén zménit poddodavatele jen s predchozim pisemnym souhlasem kupujiciho. pficemZ novy
poddodavatel dosazeny za pivodniho musi disponovat minimalné stejnymi kvalifikaénimi pfedpoklady
jako puvodni poddodavatel. Prodavajici prohlasuje, Ze plnéni prfedmétu smlouvy bude zajistovat
vyhradng prostfednictvim osob kvalifikovanych pro &innosti odpovidajici predmétu této smlouvy.
Prodavajici v ramei pfedmétu plnéni odpovida v plném rozsahu za poddodavatele a dale odpovida za to,
ze poddodavatelé budou disponovat veskerymi opravnénimi pozadovanymi platnymi pravnimi predpisy.
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Clanek IIL
Realizace dodavek

Jednotlivé dodavky budou realizovany na zakladé€ dil¢ich objednavek kupujiciho u€inénych nékterym
z nasledujicich zpusobu:

a) piscmné v listinné podob¢,

b) elektronickou postou (e-mailem) na adrese _
c) telefonicky na Cisle _ jde-li o objednavku v cené nepresahujici 50.000,- K& bez
DPH, s naslednym potvrzenim e-mailem nebo pisemné ze strany kupujiciho,

d) prostiednictvim elektronického objednavkoveého systému prodavajiciho, jestlize prodavajici takovy
systém provozuje.

Objcdnavka kupujiciho musi picsnd specifikovat druh a mnoZstvi zboZzi.

Mistem plnéni (dodani zbozi) je Pavilon I - sklad spotfebniho zdravotnického materialu v misté sidla
kupujiciho.

K objednavani zbozi a k prevzeti dodaného zboZzi jsou opravnéni povéreni pracovnici skladu spotiebniho
zdravotnického materialu. Kontaktni osobou za kupujiciho, odpovédnou za zaleZitosti tvkajici se

objednavek a dodavek zboZi, je pani - tel.: | NG c-ail:

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve 1hité do 3 pracovnich dni od obdrzeni objednavky
kupujiciho.

Kazda dodavka zbozi budc vybavena poticbnou dokumentaci v rozsahu stanoveném obcend zdvaznymi
pravnimi piedpisy Ceské republiky a Evropské unie uéinnymi v dobé dodani zbozi, tzn. v pfipadé, ze
zboZzi bude zdravotnickym prostifedkem zejm. se zdkonem €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a diagnostickych zdravotnickvch prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale jen zakon
o zdravotnickych prostfedcich™) a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedeich (dale jen ,nafizeni 2017/745%), a dale dodacim listem nebo jinym
obdobnym dokladem, na kterém smluvni strany potvrdi pfedani a prevzeti dodavky zbozi (dale jen
,.dodaci list™). Dodaci list (nebo jeho pfilohy) musi obsahovat mnoZstvi zboZi s uvedenim jednotlivvch
druhu zbozi véetné udajii o Sarzi a dobé pouzitelnosti, ceny za 1 Ml/ks zbozi a celkové ceny, vidy bez
DPH a véctné DPH. Funkei dodaciho listu miize plnit 1 faktura, pokud j¢ kupujicimu pfedana spoleéné
s dodavkou zboZzi a spliiuje uvedené nalezitosti dodaciho listu.

Dodavka se povazuje za splnénou predanim a pfevzetim zbozi, véetné dodaciho listu — potvrzuje se pocet
ptepravnich jednotek. Podpisem dodaciho listu osobou povéfenou kupujicim k pfevzeti zbozi piechézi
vlastnické pravo k dodavanému zbozi na kupujiciho.

Zbozi bude dopraveno do mista plnéni na vlastni naklady a nebezpe¢i prodavajiciho, a to takovym
zpusobem, aby ncdoslo k jcho poskozeni, popf. znchodnoceni, zaménam, ¢ kontaminaci, a aby zbozi
nebylo pii pfepravé vystaveno nepiiznivym vnéj§im vliviim. Prodavajici se zavazuje, ze s dodavanym
zbozim bude nakladat vylu¢né v souladu s platnymi predpisy (v pripadé zdravotnického prostiedku
zejména se zakonem o zdravotnickych prostiedcich a s nafizenim 2017/745).

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vvluéné takové zbozi, které nema zavady v jakosti ani
poruseny obal, jeho doba pouzitelnosti (exspirace) ode dne dodani ¢ini minimalné 6 mésicu, poprt. jehoz
distribuce nebyla zakdzana Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) ani nebylo ze strany drzitele
rozhodnuti o registraci vydano bezpecnostni opatieni o stazeni zbozi z trhu ¢i obéhu.

Prodavajici se zavazuje dodavat zbozi v originalnim obalu. Zbozi musi byt oznaceno Sarzi a dobou
pouZitelnosti.

Kupujici je opravnén odmitnout pevzeti dodavky v nasledujicich pripadech:

a) druh a/nebo mnozstvi dodaného zbozi neodpovida piijaté objednavce nebo podminkam stanovenym
touto smlouvou,

b) prodavajici nepreda kupujicimu v mist¢ plnéni dodaci list k podpisu,
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L)

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

d) mnozstvi zbozi nebo prepravnich jednotek uvedené v dodacim listé nebo jeho pfilohach neodpovida
skuteéné dodané¢mu mnoZstvi, ncbo

¢) dodané zbozi je zjevné poskozené nebo je dodano v poruseném obalu nebo skrat§i dobou
pouzitelnosti, nez stanovi tato smlouva.

Kupujici je opravnén nafidit prodavajicimu preruseni dodavky,

a) je-li ohrozena bezpecnost a zdravi pacienti, pracovnikil kupujiciho nebo jinych osob, nebo

7w

b) vznikla-li kupujicimu v souvislosti s dodavkou zbozi §koda nebo jeji vznik hrozi.

V pfipad€, Ze prodavajici nebude schopen dodat kupujicimu zboZi v poZadované Thité ¢i mnozstvi, a to
z jakékoliv duvodu (napf'. Ze nema zbozi k dispozici), je povinen na tuto skuteénost kupujiciho neprodlené
upozornit a dohodnout s nim ve lhuté do 24 hodin od tohoto upozoméni nahradni feseni:

a) prodavajici muzc v takovém pripad¢ po vzajemné dohod¢ smluvnich stran nabidnout kupujicimu
adekvatni alternativni produkt ke zbozi se stejnymi €1 podobnymi vlastnostmi a parametry (dale

jen . ndhradni zboZi*) s tim, Ze cena nahradniho zboZi bude shodnd s cenou zboZi uvedenoun
v priloze ¢. 2 smlouvy, pripadné nizsi,

b) nenabidne-li prodavajici kupujicimu nahradni zboZi v souladu s ust. pism. a) tohoto odstavce,
piip. ncsouhlasi-li kupujici s touto nahradou, tak ma kupuyjici pravo zajistit si v piipad¢ nczbytn¢
potieby, a v mnozstvi nezbyiné nutném, dodavku zboZi nebo nahradniho zbozi prostfednictvim
jiného dodavatele, jestliZze je zbozi, prip. nahradni zboZi dostupné na trhu v Ceské republice
prostiednictvim tohoto jiného dodavatele. Pripadny rozdil v nakupnich cenach, jenz vznikne mezi
ccnami sjcdnanymi touto smlouvou a cenami jiného dodavatcle, jde-li 0 ceny v daném asc a
mist¢ obvykl¢, jo kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim, dosahuje-li tento rozdil
v souhrnu alespon 500.- K¢ za kalendaini mésic, tim neni dotéen narok kupujiciho na nahradu
Skody a smluvni pokutu. Prodavajici se zavazuje tento pfipadny rozdil v cenach uhradit
kupujicimu v plné vysi, ato do 30 dnii ode dne obdrZeni pisemné vyzvy kupujiciho, jejiz pfilohou
Jj¢ kopic dariového dokladu (faktury) k dodavee jiného dodavatele. Kupujici s¢ v tomto pripadc
zavazuje odebrat zbozi, pfip. nahradni zbozi, pokud mozno od takového jiného dodavatele, jehoz
cena se bude co nejvice blizit cené prodavajiciho.

Clanek TV,
Kupni cena

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

Cclkova kupni ccna za predpokladané mnozstvi zbozi odcbrané po dobu trvani této smlouvy, vypoctcna
z jednotkovych cen bez DPH uvedenych v pfiloze €. 2 smlouvy, je stanovena v souladu s nabidkou
prodavajiciho podanou v ramei zadavaciho fizeni v celkoveé ¢astce ve vvsi 17 856 000,00 K& bez DPH.

Sjednané kupni ceny zboZi uvedené v pfiloze &. 2 smlouvy a celkova kupni cena jsou ceny maximalni,
nejvvée pripustné a zahmuji veskeré nakladv prodavajiciho (zejm. dopravu zbozi a ostatni naklady
spojené s dodavkami zbozi, pojisténi, obal a veskeré ostatni poplatky).

Clanek V.
Fakturaéni a platebni podminky

Prodavajici ma povinnost vystavit a dorucit kupwicimu danovy doklad — fakturu do 5 pracovnich dnii od
uskuteénéni dodavky, ktera je pfedmétem fakturace, nedohodnou-li se smluvni strany v konkrétnim
pfipadé jinak.
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Faktury prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zakonu ¢. 363/1991 Sb., o uéetnictvi, v platném
znéni a zakonu ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen ,zakon o DPH™)
amusi obsahovat veskeré nalezitosti danového dokladu dle ust. § 29 zakona o DPH, véetné naleZitosti
pozadovanych v odst. 5. tohoto €lanku.

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

Fakturace bude provadéna dle skuteéné dodaného zboZzi. Kupujici neposkyine k uhradé kupni ceny
zalohy.

Faktura musi krom¢ povinnych nalezitosti stanovenych platnymi pravnimi predpisy vzdy obsahovat:
a) Cislo kazdé objednavky,

b) systémové Cislo NEN a cvidenéni Eislo z VEstniku vercjnveh zakazek uvedené v €L 1. odst. 1.
smlouvy,

¢) duvod aétovani s odkazem na tuto smlouvu a

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

V pfipad€, ze faktura prodavajiciho nebude mit nalezitosti a pfilohy stanovené platnymi pravnimi
predpisv nebo touto smlouvou, je kupujici opravnén fakturu zaslat ve 1haté splatnosti zpét prodavajicimu
s uvedenim duvodu jcjiho vraceni a lhuta splatnosti sc tim picrusujc. Lhata splatnosti faktury podina bézet
znovu ode dne doruéeni opravené nebo nové vystavené faktury kupujicimu.

Kupujici je povinen zaplatit prodavajicimu kupni cenu za zbozi v dohodnuté lhuté splatnosti. Dnem
uhrady je den pfipsani ¢astky na ni€et prodavajiciho.

Platby budou probihat vyhradné v korunach Ceskvch (CZK) a rovnéZz veskeré cenové udaje budou
uvadény v této méng.

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

Kupujici je opravnén provést tthradu danového dokladu ve vvs§i kupni ceny bez DPH a ¢astku rovnajici
s¢c DPH poukazat pfimo na ¢ct spravee dané podle § 109a zakona o DPH v pfipad¢, Zzc

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

b) cislo bankovniho uctu prodavajiciho uvedené na danovém dokladu neni zvefejnéno spravecem dané
jako povinné registrovany nudaj.

Prodavajici je povinen strpét, bez uplatnéni jakvchkoliv financnich sankei, odvedeni DPH a thradu
zavazku kupujicim jen ve vysi kupni ccny bez DPH, nastanc-li n¢ktera z uvedenych skuteénosti a dalc je
povincn nahradit kupujicimu pfipadnou Skodu, ktera by mu v disledku takove skuteénosti vznikla.

Clanek VI.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

Prodavajici odpovida kupujicimu za to, zc dodan¢ zboZi je prost¢ jakychkoliv faktickych ¢i pravnich vad,
je v souladu stouto smlouvou a spliiujc vicchny pozadavky stanovené obcené zavaznymi pravnimi
piedpisy a prisluSnymi normami (v pripadé zdravotnického prostiedku zejména s narizenim 2017/745 a
zakonem o zdravotnickvch prostfedcich), ma vlastnosti deklarované jeho vyrobcem a je zpusobilé
k pouziti pro ucel, k némuz je vyrobcem uréeno. Prodavajici dale deklaruje, Ze zbozi je oznaceno znackou
CE. Zbozi nesplitujici tyto podminky sc povazujc za vadné.

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

Rcklamaci jakékoliv vady, véetné vady spocivajici v chybéjicim mnozstvi zbozi, jc kupujici povincn
uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu poté, co mohl vadu pii dostateéné péci zjistit, nejpozdeji
vsak do konce zarucni doby.

Reklamaci muze kupujici uplatnit pisemné, zejm. prostiednictvim elektronicke posty (e-mailem) na
adrese ﬂ anebo prostiednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci na
mternctovych strankach prodavajiciho, jestlize prodavajici takovou sluzbu provozujc. Pro dodrzcni
zaruéni doby je rozhodujici datum podaciho razitka u doporu¢eného dopisu, datum odeslani elektronické
posty, jiz byla reklamace uplatnéna, nebo datum odeslani reklamace prostiednictvim sluzby pro
vyfizovani reklamaci.

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

V piipad¢ rcklamace vady zbozi jo prodavajici povinen v souladu s dodacimi podminkami stanovenymi
touto smlouvou nahradit reklamované zboZzi novym, piipadné doplnit chybgjici mnozstvi zboZi (dale jen
,.vyfrizeni reklamace™), a to nejpozdéji do dvou pracovnich dnu od uplatnéni reklamace. V pfipad¢, Ze
reklamace je opravnéna, je vytizenim reklamace uspokojeno pravo kupujiciho z vadného plnéni. Je-li
reklamace neopravnéna, ma prodavajici narok na zaplaceni kupni ceny za zbozi dodané podle véty prvni
na zdkladé dodateéné vystavené faktury. Opravnénost reklamace je prodavajici povinen posoudit
nejpozdéji do 30 dni od jejiho uplatnéni, jinak plati, Ze reklamace je opravnéna.

V pripadé, Zze organ statniho dohledu naridi staZzeni zboZi z trhu nebo z obéhu, je prodavajici povinen
takové zbozi odcbrat na vlastni naklady od kupujiciho zpét a vratit mu kupni cenu tohoto zboZi. Stejnou
povinnost ma prodavajici v pfipadé, Ze v disledku rozhodnuti organu statniho dohledu o docasném
stazeni zbozi z trhu uplyne doba pouzitelnosti zboZi nebo dojde k uplynuti vice nez 6 mésicili nebo jedné
tfetiny z této doby. Pravo na nahradu skody zptsobené kupujicimu tim neni dotéeno.

Clének VI
Odpovédné zadavani

Prodavajici se zavazuje k dodrzovani platnych pracovnépravnich pfedpisii a piedpist o zaméstnanosti
véetné zakazu nelogalniho zamdstnavani, predpist vztahujicich se k pobytu cizinci v Ceské republice,
picdpist stanovicich podminky zdravotni zptisobilosti zaméstnanct, hygicnickych picdpist, picdpisa
upravujicich bezpecnost prace a minimalni mzdy.

Prodavajici bere na védomi, ze ve vnitinich i venkovnich prostorach nemocniéniho arealu kupujiciho je
koufeni zakazano s vyjimkou mist vvhrazenych pro koufeni, a to vlievo od pavilonu CH2 (Emcrgency,
k ulici U vojenské nemocnice) a pied pavilonem E - u vchodu E2. Prodavajici je povinen zajistit u svvch
pracovniki a pracovniki poddodavateli dodrzovani vvse uvedeného zdkazu koufeni v nemocniénim
arealu kupujiciho.

Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu veskerou potfebnou soucinnost pii kontrole dodrzovani
vy§e uvedenych poZadavka, zejména formou predloZeni relevantnich doklada.

Clanek VIIL
Sankce

V pfipad¢ prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi ve lhuté stanovené touto smlouvou jo prodavajici
povinen uvhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi

a) 500.- K¢ za kazdy zapoéaty den prodleni, nejdéle vsak za prvnich pét dnd prodleni, a
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b) 0,2 % zkupni ceny zbozi, s jehoz dodanim se prodavajici ocitl v prodleni, za kazdy zapocaty den
prodleni, poc¢inaje $estym dnem prodleni, aZ do fadného splnéni povinnosti nebo do odstoupeni od
smlouvy kupujicim.

Stejnou povinnost ma prodavajici v piipadé prodleni s vyfizenim reklamace ve lhuté stanovené touto
smlouvou.

V pfipadé prodleni prodavajiciho se splnénim povinnosti stanovené v &1, 11, odst. 2. smlouvy (posledni
véta), je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 300,- K¢ za kazdy zapocaty den
prodleni.

V pripadé¢ poruseni jakékoliv povinnosti stanovené v ust. ¢l. IL odst. 6. smlouvy (z¢jm. pokud prodavajici
povéfi plnénim smlouvy jako poddodavatele tieti osoby, které nejsou uvedeny v pfiloze €. 4 smlouvy), je
prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vy§i 5.000,- K¢ za kazdy jednotlivy zjistény
pfipad poruseni povinnosti ze strany prodavajiciho.

Prodavajici je povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vy§i 5.000,- K& za kazdy zjistény piipad
poruscni povinnosti stanovenych v ¢l. VIL smlouvy.

V pfipad¢ prodleni prodavajiciho sc splnénim povinnosti stanovené v ¢l XIL odst. 2. smlouvy jc
prodavajici povinen uhradit kupuyjicimu smluvni pokutu ve vy&t 3.000,- K& za kazdy zapocaty den
prodleni aZz do fadného spInéni zavazku nebo odstoupeni od smlouvy kupujicim.

V pfipadé prodleni kupujiciho stihradou faktury za zbozi ma prodavajici pravo na zaplaceni uroku
z prodleni ve vy§i 0,02 % z dluzné Sastky za kazdy den prodleni.

Smluvni pokuty jsou splatné ve Thité 10 kalendarnich dnti ode dne doruceni pisemné vyzvy opravnéncho
ucastnika k jeji dhrad¢ povinnému uéastnikovi.

Pravo na nahradu skody vzniklé z poruscni povinnosti, ke kterému s¢ smluvni pokuta vztahujc, neni
yjednanim ani zaplacenim smluvni pokuty dotéeno.

Clanek IX.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou v délce trvani 4 let ode dne nabyti u¢innosti smlouvy, nebo do
vycerpani celkové nabidkové ceny uvedené v €l. TV. odst. 2. smlouvy, podle toho, ktera skutecnost
nastane dfive.

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

b) vypovédi, nebo

¢) odstoupenim od smlouvy.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo ukon¢it smlouvu pisemnou vypovédi i bez udani duvodu. Vypovédni

doba pii vypovédi podané ze strany kupujiciho €ini 2 mésice a pii vypovédi podané ze strany

prodavajiciho ¢ini 6 mésici. V obou pfipadech zafind vypovédni doba béZet prvnim dnem nasledujiciho

mgésice po doruceni vypovédi druhé smluvni strang.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v pfipadech stanovenvch zakonem a dale v

pripadg, zc

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

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

Kupujici je dale opravnén odstoupit od smlouvy v piipadé, Ze

a) wviéi prodavajicimu bylo zahdjeno insolvenéni fizeni a insolvenéni soud rozhodl o upadku
prodavajiciho,
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b) prodavajici vstoupil do likvidace,

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

d) prodavajici je opakované béhem poslednich 2 mésicu v prodleni s dodanim zbozi nebo s vyfizenim
reklamace,

¢) kupujici opakované béhem poslednich 2 mésicli opravnéné reklamoval tutéz vadu dodaného zbozi,

wwr

f)  prodavajici poZzaduje za zboZi zaplaceni vy§§i kupni ceny nez sjednané touto smlouvou,

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

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

Odstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno piscmné a doruéeno druhé smluvni strané, piicemz uinky
odstoupeni nastavaji dnem doruceni pisemného oznameni. Nasledky odstoupeni od smlouvy se fidi
pfislu§nymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

Clanek X.
Vyhrazena zména zavazku

Kupujici si timto v souladu s ust. § 100 odst. 2 ZZVZ vvhrazuje zménu v osobé prodavajiciho v pribéhu
plnéni zavazku ze smlouvy.

Ke zméné v osob& prodavajiciho dle pfedchoziho odstavee tohoto ¢lanku miize dojit v okamziku, kdy
smlouva budc predCasné ukonéena dlc ust. €l IX. odst. 4. ncbo 5. smlouvy, 1. jestlize jednou zc
smluvnich stran dojde k odstoupeni od smlouvy v pribéhu jejiho trvani.

Dojde-li k predéasnému ukonéeni smlouvy ve smyslu predchoziho odstavee tohoto Elanku, je kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu nové smlouvy a k poskytnuti poptavaného plnéni na ucastnika
puvodniho zadavaciho fizeni, kterv se po provedeném hodnoceni nabidek umistil druhy v pofadi. V
pripad€, ze nebude nova smlouva uzavrena s timto ucastnikem, miize byt uzaviena s ucastnikem, jehoz
nabidka s¢ umistila na tietim, ¢i dal$im misté¢ v pofadi v hodnoceni nabidek (dale 1 jen ,prodavajici
dalsi v pofadi®).

Pro tohoto prodavajiciho dalsiho v pofadi a plnéni pfedmétu smlouvy ziistavaji pivodni zadavaci
podminky beze zmény, krome doby plnéni s ohledem na jiz uplynulou dobu plnéni smlouvy a rozsahu
prfcdmdétu plnéni s ohledem na jiz vycerpanou Cast celkové kupni ceny.

Prislusny prodavajici dal§i v poradi bude kupujicim vyzvan k uzavfeni smlouvy a k poskytnuti
souéinnosti pii uzavieni smlouvy véetné predlozeni piislusnych dokladiu pfed uzavienim smlouvy
obdobné a zpisobem stanovenym v zadavacich podminkach piivodniho zadavaciho fizeni.

Prodavajici dal§i v pofadi vyzvany k uzavfeni smlouvy bude plnit smlouvu za nabidkoveé ceny uvedené
v jeho nabidce v ramei zadavaciho fizeni, pFicemZ v nové uzaviené smlouvé bude upravena doba a
rozsah pfedmétu plnéni. Ostatni smluvni podminky budou zachovany dlc této smlouvy.

Sc¢ zménou prodavayiciho dojdc take k apravé vscch priloh smlouvy a navazujicich dokumenti (napf.
polozkovy rozpocet atd. ), které v dusledku pred¢asného ukonéeni této smlouvy nebudou nadale aktualni
s tim, Ze tyto Gpravy budou provedeny tak, aby v maximalni moZné mife odpovidaly této plivodni
smlouve.

Postup zmény v osobé prodavajiciho podle tohoto ¢lanku je pravem kupujiciho, nikoliv jeho povinnosti,
a nelze se jej pravnd domahat.
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Clanek XI.
Uverejnéni smlouvy v registru smluy

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

Ob¢ smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Zze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zakona o registru
smluv, zncéitelni ve smlouveé zaslan¢ spravel registru smluv k uveicjnéni ty informacc, které nclze
poskytnout pfi postupu podle pfedpisi upravujicich svobodny pfistup k informacim (napf. osobni udaje,
obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statktim), pfipadné t€z za podminek
§ 5 odst. 6 zakona o registru smluv vyloudi z uvefejnéni metadata smlouvy, ktera jsou obchodnim
tajemstvim smluvni strany splitujici stanovena kritéria. Kupujici v8ak neni povinen zneitelnit, resp.
vylouéit z uvefeinéni udaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napi. ve verenych rejstiicich apod.

S védomim, ze obchodni tajemstvi mohou tvorit pouze skuteénosti spliyjici znaky definované v § 504
obcanského zakoniku, a s ohledem na omezeni pouziti obchodniho tajemstvi jako divodu neposkyvtnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v platném znéni,
oznacuji smluvni strany za sv¢ obchodni tajemstvi:

a) prodavajici: zadna &ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi prodavajiciho
b) kupuyjici: Zadna ¢ast smlouvy ncobsahujc obchodni tajemstvi kupujiciho
Smluvni strany prohlasuji, ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je uplny.

Bude-li ticba smlouvu ncbo metadata smlouvy po jcjich uveicinéni v registru smluv opravit uveicjnénim
¢asti smlouvy nebo metadat, které byly plivodné z uverejnéni vvlouceny z duvodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznadila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoZ i k provedeni jakychkoliv jinvch
nutnych oprav uvcicjnéné smlouvy ncbo metadat postupem dle zakona o registru smluv s¢ smluvni strany
zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost.

Clanek XII.
Zavérefna ustanoveni

Prodavajici prohlasuje, Ze ma sjednano platné pojisténi odpoveédnosti nejméné do vyse 20.000.000,- K¢,
na jednu pojistnou udalost, ktere se vztahuje na pfipadnou $kodu zpiisobenou kupujicimu nebo tieti osobé
pfi pInéni zavazka z této smlouvy. Kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu tvofi pfilohu &. 3
této smlouvy.

Pojisténi odpovédnosti podle odst. 1. tohoto ¢lanku je prodavajici povinen udrzovat v platnosti po celou
dobu trvani této smlouvy a tuto skuteénost kupujicimu kdykoliv na jcho vyvzvu prokazat predloZenim
originalu anebo 1ifedné ovéfene kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu, a to ve lhiité do 14
kalendainich dni od dorudeni této vvzvv. Nesplnéni téchto povinnosti je povazovano za podstatné
poruseni této smlouvy.

Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazkq, jestlize k nému doslo v dusledku vy§si moci.
Za vyssi moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimofadné okolnosti branici do¢asné nebo trvale
splnéni smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vuli povinné stranv a
jestlize nemohly byt tvto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pfi vynaloZeni
veskerc¢ho usili, které 1ze rozumné v dané situaci pozadovat. Za vyssi moc se v tomto smyslu zejména
povazuji valka, nepratelske vojenské akce, teroristické utoky, povstani, oblanské nepokoje a prirodni
katastrofy. Za vy$§i moc ve smyslu této smlouvy se nepovazuji piekazky. které nastaly v dob¢. kdy
povinna strana jiz byla v prodleni s plnénim svych povinnosti, ¢i piekazky vzniklé z hospodaiskvych
poméru dan¢ strany.
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11.
12.

13.

14.

Je-li doruovana pisemnost na zaklade této smlouvy doporucenym dopisem na posledni znamou adresu
smluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost neprevezme,
ma s¢ za to, Ze pisemnost byla doruéena tietim pracovnim dnem po predani zasilky provozovateli
postovnich sluZeb, 1 kdyby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou adresu smluvni strany
se povazuje adresa uvedend v zahlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa, kterou smluvni strana druhé
smluvni strané pisemn¢ oznamila.

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

Neni-li v této smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzajemné vztahy smluvnich stran pfisluSnymi
ustanovenimi platnych pravnich predpisti Ceské republiky, zejména ustanovenimi ob&anského zakoniku.
Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost piednost
pfed ustanovenimi zakona, jeZ nemaji donucujici ucinky.

Pri plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe piebiraji nebezpedi zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 obcanského zakoniku; ustanoveni § 1766 obcanského zakoniku se nepouzije. Tim neni dotéeno
vyslovné ujednani smluvnich stran o moznosti odstoupit od této smlouvy z diivodu vy§si moci.

Ukaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neucinné, nebude tim dotéena platnost
a udinnost ostatnich ustanoveni, ktera 1ze od neplatného ¢i netacinného ustanoveni odd¢lit, ani platnost a
u¢innost smlouvy jako cclku. Smluvni strany sc v takovém pripad¢ zavazuji nahradit ncplatné¢ ncbo
neuéinné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a uéinnym, kter¢ svym obsahem a smyslem
bude nejlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni puvodniho. Pokud by se v dusledku zmény pravni
upravy nékteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s ¢eskym pravnim fadem a pfedmétny rozpor by
pusobil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzovana, jako by takové ustanoveni nikdy
ncobsahovala a vztah smluvnich stran s¢ budc v této zalcZitosti fidit obcend zavaznymi pravnimi picdpisy,
dokud smluvni strany dotéené ustanoveni nenahradi postupem podle véty druhé.

V pfipadé sporu se smluvni strany zavazuji pokusit se 0 jeho urovnani smirem. Jestlize smirnc¢ho feseni
nebude dosazeno, budou spory rozhodovany vécné a mistné pfislusSnymi soudy Ceské republiky.

Tuto smlouvu 1ze ménit a dopliiovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi stranami
a Cislovanymi vzestupnou, nepferuovanou Ciselnou fadou.

Tato smlouva nabyva platnosti a u€¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Smlouva je vyhotovena ve Ctyvfech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou. Toto
ustanoveni se nepouzije v pripadé, Ze smluvni strany podepisi smlouvu elektronickymi podpisy.
Smluvni strany si smlouvu picéetly, sjcjim obsahem souhlasi a prohlasuji, Zc smlouvu uzavicly
svobodné, vazné a ur€ité, nikoli v tisni za napadné nevyvhodnych podminek, na dikaz ¢ehoZ piipojuji
vlastnoruéni podpisy.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto pfilohy:

- Priloha¢. I: Technicka specifikace predmétu plnéni

- Priloha ¢. 2; Tabulka pro stanoveni nabidkové ceny a polozkovy rozpoéct

- Priloha ¢. 3: Kopic pojistné smlouvy ncbo pojistnc¢ho certifikatu

- Priloha ¢. 4: Prohlascni o poddodavatclich - Scznam poddodavatclii — ¢estné prohlaseni

prodavajiciho o poddodavatelich s vymezenim rozsahu, v jakém se poddodavatelé podileji na
plnéni predmétu smlouvy, pripadné Cestné prohlaseni prodavajiciho, Ze splni predmét smlouvy
bez poddodavatelu.
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V Praze dne:

za prodavajiciho:

Digitally signed by
Artem Artem Mamian

Date: 2025.06.12

Mamian 08:40:34 +02'00"

Artem Mamian, jednatel

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

V Praze dne:

za kupujiciho:

> Digitalné podepsal
VaCIaV Vaclav Masopust

Datum: 2025.07.15
Ma SO p u St 12:49:30 +02'00'

plk. g§t. MUDr. Vaclav Masopust, Ph.D.,
MBA, LL.M., DBA, feditel
Ustfedni vojenské nemocnice —
Vojenské fakultni nemocnice Praha
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Priloha ¢. 1 Kupni smlouvy

MINIMALNiIi ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE
PARAMETRY

UCASTNIKEM
NABIZENA
HODNOTA *

Nazev materialu:

IOL (nitroo¢ni cocka) monofokalni —¢.1

Musi spliovat tyto parametry:

Preloudovana

ANO (elFU; str.1)

Rovnovainy obsah vody £ 1,50 %

1,5%
https://doi.orgi10.1038/s415
98-022-18813-5; tab.1

Hydrofobni material

ANO (elFU; str.1)

Opticky design: asféricka monofokalni

ANO (elFU; str.1)

Typ okraje: ostry zadni, 360 st.

ANO
(TDOC-0053598; str.7)

Dioptricky rozsah: +6 - +30 D (po 0,5 D)

6D-30D (po 0,5D)
(elFU; str.1)

Efektivni prdmér optiky: 6 mm

6 mm (elFU; str.1)

Refrakéni index:> 1,55

1,55 pri 35°C
(elFU; str.1)

Rozmeérincize: 2,2 mm aZ 2,4

2,2-2,4 mm
(elFU; str.4)

Autonomni implantaéni systém dodany ke kaZzdé ¢océce (preloudovana IOL)

ANO (elFU; str.1)

Typ injektoru: pistovy nebo pneumaticky

Pneumaticky
(elFU; str.1)

Maximalni pocet kroki nutnych k implantaci IOL: 3

3, Clareon Autonome
Spec Sheet, str. 2

DoloZitelna incidence sekundarni katarakty: <2,0 % — parametr hodnoceni

0% po 3 letech

hitps #/doi.org/10.2174/1874364
102115010144, 2021, 13, 144-
150; str. 146,148

Filtr modré ¢asti spektra mezi 430 nm — 500 nm — parametr hodnoceni

ANO (elFU; str.1; obr. 3)

Nazev materialu:

IOL (nitroo¢ni ¢ocka) monofokalni trikusova — ¢. 2

Musi splfiovat tyto parametry:

Filtr: UV

ANO (elFU str.1, tab.1)
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e Hapticka ¢ast: multi-piece (3 kusova) 3 kusovd (elFU str.1,
tab.1)
e Dioptrie: + 6 aZ +30 {po 0,5D) 6-30D (elFU str.1, tab.2)
e Primér optiky: 6 mm, plné funkéni opticka ¢ast 6mm (elFU str.1, tab.2)
e Tvar haptikd: modifikované C ANO (elFU str.1, tab.1)
e Rozmérincize: max. 2,8 mm ANO dle pouzité
cartridge
(elFU str.1, tab.3)
e Material: hydrofobni ANO (elFU str.1, tab.1)

* (icastnik vypini vechny Féadky ndsledujicim zpiisobem:
1. u diselnyich vidajit uvede ucastnik konkréini hodnoty s odkazem na stranku technického dokumentu/navodu k pouZiti
vydaného vyrobcem;
2. uostatnich odkazem na stranku fechnického dokumentu/navodu k pouZifi vvdaného vyrobcem z néhoz je patrné splnéni
daného parametry, popr. i oznaceni konkrétuiho zhoZi)

Uéastnik éestné prohlasuje, 7e predmét jeho dodavky spliiuje veskeré zadavatelem vyse stanovené
parametry.

Jako pfilohu ucastnik doklada originalni technické listy vyrobce (originalni datovy list vyrobce, katalog
apod.), ve kterych jsou uvedeny a budou z nich patrné veskeré vyrobcem deklarované parametry.
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INFORMACE O VYROBKU
Alcon Laboratories, Inc.

Clareon.IOL

ASPHERIC HYDROPHOBIC ACRYLIC |OL

with the

AutonoMe..

automated pre-loaded delivery system

STERILNI, hydrofobni, akrylatova, svinutelna, jednokusova,
zadnékomorava nitrooéni coéka filtrujici UV a modré zareni,
zalozena v automatickém zavadécim systému AutonoMe ™

& &

Asfeéricka hydrofobni akrylatova nitroocni ¢ocka (IOL) Clareon™ (dale jen 10L
Clareon™  model SYS0WF) se dedava jiz zalozena v automatickém zavadécim
syslému AulenoMe '™ (dale jgn zavadéci syslém AulonoMe ™, model CNAUTU),
kiery predstavuje pohodiny, oviadatelny prostredek ke spolehlivému umisténi IOL
do kapsulamiho vaku. IOL Clarcon™ jc svinutelnd jednokusova nitroocni Cocka
filirujici UV a modré zareni, urtena k implantada do zadni ofni komory. Kazda
Colka ma optickou Cast a pomocné mechanické prvky (haptiky) a je vyrcbena
Z mékxého hydrofobniho akrylatového materiélu, kiery Ize pred zavedenim
svinout a obsahuje kovalentné navazany chromofor pro filtraci modrého zafeni.
Patentovany chromofor spoleénosti Alcon filtruje modré zafeni, zplsobem
napodobujicim lidskou Eofku v rozsahu vinovych délek 400-475 nm (Roettner a
Wolter, 1962). Opticka Zast je bikonvexni a ma asféricky povrch. Po chirurgickém
zavedeni do oka se ¢ocka jemné rozvine do své piné velikosti. Haptiky zapstuji
spravné umisténi optiky €otky v kapsulérnim vaku. Pfedni plocha nitroocni €otky
Clareon™ je navr7ena se zapornnu sférickou aberaci, aby knmpenzovala kladnou
slerickou aberaci pramemeé rohovky. UTinky lwholo asl@rického designu nebyly u
nitroocni ¢ocky Clareon™ Hinicky vyhodnoceny.

Zavadéci systém AutonMe™ je systém sloZeny z jednorazového pouzdra na
Cotku v zavadécino injekloru. Tolo zaiizeni se dodéava plngé seslavene s nilroocni
cofkou umisténou v prostoru pro ¢ocku. Js opatien uzivatelskym rozhranim s
packou oviadace rychlosti, kterd umaZiuje zavedeni nitrooéni cocky jednou
rukou. Poscuvani nitreocni cocky je pohanéno vnitini nadobkou se stlacsnym
plynem, ktera zajiStuje modulaci rychlosti zménami stla¢eni packy ovladale
nychlosti. Fyzkalni viasinosti tétec cocky a zavadéciho systemu jsou popsany na
obrazcich 1,2 a 3 a v tabulce 1

Tabkulka 1: Fyzikalni vlastnosti nitroagni coéky Clareon™

Fyzikalni viastnosti Popis
Cislo morelu 101
se zavadecim CNAOTO
systéemem
Typ opiiky Predni asymetricka bikonvexni

Akrylatovy / metakrylatovy kopolymer

Matenal.oplicka ash filtrujici UV a modré zareni

Spektraini , - —
prﬁﬁlﬁ?‘ﬂ' Transmitance 10 % pfi 403 nm (UV) u ICL +20,0 dioptrii
Index lomu 1,55pn 35 °C

Diogirické hodnoty

+5,0 az +30.00 dwplni (v piicdsteich po 0,5 dioploe)

Modifikované L-hapfiky STABLEFORCE™
Akrylatovy / metakrylatovy kopolymer
filtrujici LIV a modré 7afeni

(opticka mohutnost)
Konfigurace haptik

Maenal haptik

Prumér opticke casti

1@, (mm) 6,0
Celkova délka /

3. (mm) 13,0
Angulace hapik 0°

ZKOUSKY BIOKOMPATIBILITY

U materialu, z néhoZ je vyroben tento produkt, byla neklinickym testovanim
tyzikaingé chemickych charaktenstk a zkouSkami biokompatbilily podle
mezinarodnich norem, které se vztahu)i na nitrootni €oCky, vyhodnocena
potencialni bezpetnostni rizika pro pacienty. Neklinické zkousky prokazaly,
Ze neexistuji zadna bezpecnostni rizixa lokalni nebo systémové woxicity, Ze
material IOL je fyzikélng a opticky stabilni a neobsahuje Zadné vyplavitelné latky
pochézejici z wyrobniho procesu {vEetné sterilizace) ani latky, které predstavuji
bezpednostni riziko. Ffi pouZiti podle navodu k pouZiti k zamySlen2mu klinickému
Gielu rako ocni implantat ma tento prostredek phyateiny profil Bezpetnost pro
pacienty,

BALENI

Nitroocni cocky Clareon™ jscu dodavany v suchem stavu v systému AutonoMe™ |
klety je uzavieny v obalu, lermmang slenhzovanem elylenoxdem. Prmarni
stenlizaéni cbal s2 smi otevfit pouze za aseptickych podminek (viz NAVCD K
POUZITI)

Obrazek 2: Nékres zavadécihe
systému AutonoMe ™

Obrazek 1: Nakres nitrooéni ¢ocky
Clareon™, model CNAOTO
(viechny rozméry v milimetrech)
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Obrazek 3: Kilvky spektraini propustnosti
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Clareon™ ICLs — Marketed Range =
Nitraotni €ogky Clareon™ — razsah dostupny na trhu
4.5yr 53 yrald range, crystzliine lens =
Vékoveé rozpéti 4,5-53 let, piirozena ocni ¢ocka

POZNAMKY:

+ Vyobrazené kiivky hranicni vinové délky a spektralni propustnosti
predstavuji razmezi hodnot transmitance nitroocnich £ogek z hydrofobniho
akrylatového / metakrylatového kopolymeru s navazanym UV absarbentam
a patentovanym chromoforem Alcon, filtrujicim modré zareni.

+ Provedena méfeni zjiStovala pfimou transmitanci s pouzitim |OL Clareon™
s centralni loustkou odpovidajici rozmezi dostupnému na trhu.

+ Data pro lidskou cocku pochazeji od Boettnera a Woltera (1962).

UCEL POUZITI

Nitrootni &néka Clarecn™ sa zavadécim systémam AutonoMe™ predstavije
prosliedek pro fizene cavedeni |[OL do kapsulamiho vaku. Milioogni Cotka
Clareon™ je ur¢ena k pouziti vy3kolenym ocnim chirurgem. NitrooZni Cotka
Clareon™ je urfena k implantaci do zadni ofni komory, kde nahradi prirozenou
ofni cotku. Toto umisténi umoZiuje, aby nitrooéni tocka pri korexci afakie
lungovala jako rehiakeni medium. V porovnani se slandardni oplickou €asti
kompenzuje asféricka bikonvexni apticka ¢ast kladnou sférickou aberaci rohovky.

INDIKACE

Asférickéd hydrofebnl akrylatova nitrooni Cofka Clareon™ je svinutelna
jednokusova zadnékomorova nitrooni ¢ofka urfena jako otni implantat k
nahradé lidské o€ni Cofky a zrakové korckei afakic u dospélych pacientd po
operaci katarakty. Cocka je uréena k umisténi do kapsulamiho vaku do zadni
ofni kamory

PRIPRAVA ZARIZENI A IMPLANTACE NITROOCNI COCKY

Aby zavéadécl systém AutonoMe™ vyhoveval plnému dioptrickému rozsahu nitrootnich
cacek modelu CNAOTO, dodava se s hubici AutonoMe™ velikosti C, v zawislosti na
diopliich nitwocni Cutky. Tabulka 2 ukazuje kombinaee velikosl hubice a dicpliického
rozmezi IOL.


http://www.ifu.alcon.com

Indicates C-size Nozzle = Oznaceni hubice velikosti C
Kiok 14. Posouvejle pist slatovanim packy ovliadani rychlosl (viz obrazek 9).
UdrZujte pfiméfeny tlak tak, aby usti hubice zGstalo v incizi. Rychlost
pistu lze ménit velikosti stlaceni packy ovladani rychlosti.  Pist lze
kdykol zastavit uvolnénim packy ovladani rychlosti.
Pomoci vhodného néastroje upravte polohu ¢ocky v kapsularnim vaku &
Vv roving rovnobézné s duhcvkou.
Celé zafizeni bezpecné zlikvidujte jako zdravotnicky odpad v souladu s
mistnimi zakony a predpisy

KOMPATIBILITA § MAGNETICKOU REZONANCI

NitrooZni Cocka Clarean™ je bezpetna pfi vySetfeni magnetickou rezonanci (MR).
NitrooZni ¢ocka je vyrobena z akrylatavého / metakrylatového kopolymerového
matzridlu, coZ je nevodivy, nekovovy, nemagneticky material, ktery nepfedstavuje
zadna .ullalné nebsepeci ve vsech prosliedich zobrazovéni magnelickou
rezonancl.

Krok 15.
Krok 16.

ZIVOTNOST NITROOENI COCKY
Na zakladé charakteristik materiélu nitroocnich cofek Clareon™ se predpoklada,
Ze nitrocéni ocka bude po cely pacientav Zivot stabilni bez omezeni.

KARTA IMPLANTATU PRO PACIENTA

Kartu pacientovy imp'antované &ofky (Patient Lens Implant Card) pfiloZenou

v baleni je treba vyplnit a pfedat pacientovi spolu s pokynem uschovat ji jako

trvaly zaznam urceny k predlozeni kazdému ocnimu leékari, ktery bude pacienta

v budouenu léCit.

valnenl karty implantatu pro pacienta:

. Zasady nalepek piilozene v baleni vezméle nalepku karly immplantalu. Nalepkz
kary implantatn se nachazi v leva dolni civritiné sady nalepek a ohsahuje
prézdné radky na vypInéni (dajd.

. Malepte nalepku na zadni stranu karty implantétu.

- Vyplrite na karté tyto Udaje:

+ datum operacs,

oko s implantatem [oznadte leve (1 ) nebo prave (R)],

jméno pacicenta,

jméno operatéra

nazev a adresu nemocnice &i zdravotnického zafizeni.

Informaéni brozura pra pacient je k dispozici na www ifu_alcon.com. Informacni

brozuru pro pacienty vytisknéte. NeZz informacni broZuru pfedate pacientovi,

nalepte na ni nalepku = pravé homi ctvrtiny stejné sady nalepek.

WA

V EU plati povinnost pfedat pacientovi vypinénou kartu implantatu spolu
s informacni broZurou pro pacienty.

HLASENI ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdcu zavazncu mimoradnou udalost, kierou [ze opodstatnéné povazovat za
salnissjici s fimio prostredkem, ja ffeha hlasit spolecnosti Alcon | ahoratories,
Inc.
Telefonicky:
Mezinrodni — obratte se na mistni zastoupeni ve své zemi.
V FlI' gqa complaints@alcon com

Webavé stranky:
http://www alcon com/contact-us/

Kazda nitrootni tocka je oznaCena sériovym Cislem, které zajistuje jeji
dohledatelnost, a tytn tdaje by mély byt pradany %pnlprnmﬂ Aleon

POZNAMKA: V EU j& nutné yto zavazné mimoradné udalosti hlasit take
prislusnému organu pro zdravotnické prostredky odpovidajiciho Zlenského statu.

DATUM EXSPIRACE

Sterilita je zaru€ena do data spotieby, pokud nedojde k poSkozeni nabo otevieni
pnmamiho sterilizatniho obalu. Datum spotreby je zietelné vyznaZeno na etiketé
vnej5i kartonove krabice. Kazda cocka s prodlym datem spotieby by se méla vréatit
spalatnosti Alnan | ahoratories, Ine (viz POSTUP PRI VRACT NI Z071)

POSTUP PRI VRACENI ZBOZI
M:mp Spojené staty se ohledné vraceni zboZi spojte s mistnim zastoupenim nebc
distributory spolecnasti Alcon.

KLINICKE VYHODY NITROOCHNI
SYSTEMEM AutonaMs™

Klinické dikazy z publikované v odborné posouzené klinické liceratufe, klinické
zkugenosti a klinické vyzkumy ukazuji, Ze nitroo€ni £ocka Clarson™ ma piijatelny
bezpeinostni a funkEni profil. Nitrcoéni cotka Clareon™ byla navizena pro
zrakowou korekel afakie u dospélych pacientd po operaci katarakty a ma tyto
potencialni vyhody:

= Nitrooéni Cotka Clarcon™ je navrZena 5 asférickou plochou, kterd
kompenzuge kladnou slénckou aberac primameé ohovky a slouzi ke
ostrosti obrazu (kontrastni citlivosti).

= Diky slozeni patentovaného hydrofabniho kopolymeru pouzitého v nitroocni
Cocce Clareon™ vykazuje falo CoCka nizkou uaroven povrchoveho
zamlZeni, podpovrchového nano tipytu (SSNGs) a tipytu.

+  Nalenlovany piesny design okiaje mbrootni Cocky Clargon'™ je uicen k
minimalizaci jeho zéfivosti a udrzovani nizké miry Nd:-YAG.

Nitrootni cocka Clareon™ se kromé toho dodawa v zavadécim systému
AutonoMe™ a poskytuje tak dalSi vyhody:

+ Zavadéci system AutonoMe™ je navrZzen tak, aby zkralil dobu pripravy
lim, Ze eliminuje nulnost manuainiho zaloZeni cocky do injeklotu, coZ by
umoznilo omezit na minimum pravdépodobnost poskozerl 0L a muze
snizit riziko zanétlivych reakci (napr. TASS a endoftalmitidy).

= Cithva packa oviadani rychlosh zavadéciho systému umoznuje hladke &

COCKY Clareon™ SE ZAVADECIM

presné zavedeni nitroocni €ocky do Kapsularniho vaku.

*  Palenlované usli hubice a hloubkova zararke cavadeciho syslému
AutoncMe™ jsou navrZeny tak, aby minimalizovaly poskozeni rohovkové
tkané a roztazeni rohovkové incize a chranily tak malé, jen 2.2 mm méfici
mncize.

KLINICKE STUDIE

Data ze studie nitroocni ocky Clareon™  dokoncené v USA v roce 2018, ukazuji
bezpectnost a wkonnost této nitroocni Cocky. NiZe je uvedeno shrnuti této klinicke
sludie, klerg charaklenzupe lunkcni viasinost mboocni cocky Claieon™. Pii
porovnavani téchto vyslecka s vysledky ze studii podobnych prostiedkt davejte
pozor na potencialni rozdily mezi kohortami pacientd, zkuSebnimi metodami
atd. Shmut bezpecnosti a klinické vykonnosti nitrooéni Socky Clarecn™ bude
zpfistupnéno prostiednictvim databaze Eudamed [hitps://ec europa. euitools/
eudamed| a podle smérmce bude mezne je po spusléni lelo dalabaze vyhledal
pomoci ¢isla modelu [CNACTC] nitrooéni otky Clareon™

Kromé toho byly drive provedeny jiné dvé studie nitrooZni ¢otky Clarecn™ pro

registraci-

1. Jedna studie byla provedena ve Spojenych statech americkych a Evropé v
roce 2011 K vyhodnoceni bezpetnost a vykonnost nitroognl otky Clareon™
pii implantaci do kapsulamiho vaku pn fakoemulzifikaci

2. Druha swdie byla provedsna v Japonsku v roce 2010 a rovnéZz hocnotila
bezpetnost a vykonnost nitroocni tocky Clarecn™ pii implantaci do
kapsulamiho vaku po fakoemulzifikaci.

Profil bezpeénosti a vykonnosti nitrootni ¢oZky Clareon™ v téchto dvou studiich byl

celkové v souladu s profilem, ktery ukéazala studie IOL Clareon™ v USA z roku 2019.

PREHLED KLINICKE STUDIE ASFERICKE HYDROFOBNI AKRYLATOVE
NITROOCHI COCKY Clareen™

Prospektivni, multiceniricka oteviena studie nitrooéni ¢ofky Clareon™ u
dospélych subjektil, které potfebovaly operaci katarakty s implantaci 0L, byla
provedena vz Spojenych statech americkych a dokontena v roce 2019. Cilem
féto studie hylo dokazat priznive vysledky zrakove osirosfi a nefadoucich
pfihod u nitrooéni ¢ofky Clarcon™ v parovnani s historckymi hodnotami cilové
miry bezpeénosti (SPE) uvedsnymi v normé EN 1SO 11979-7:2014. DcsaZené
vysledky subjskti, které byly (ispd3né sledavany po dobu 12 mésici po operaci
(definovano jako 330 az 420 dnu po operaci), poskytuji opodstatnéné ujisténi, ze
nitrooéni coika Clareon™ je bezpecny a GZinny prostiedek pro zrakovou korekci
afakie po operaci katarakty.

Nize jsou uvedeny primami cilové parametry vykonnosti a bezpsénost z klinické
studie, ktere popisuji funkcni charakterisiky nitroocni focky. Pfi pcrovnavani
t&chto vysledki s vysledky studii s podobnymi prostfedky budte opatrni vzhledem
k potencialnim rozdilim mezi kohortami pacientt, zkusebnimi metodami atd.

VYSLEDKY STUDIE ASFERICKE HYDROFOBNI AKRYLATOVE NITROOCNI
COCKY Clareon™

Populaci subjekt v klinické studii uskutecnéné ve Spojenych statech americkych
a Evropé tvoiilo 350 subjelcif, které potiebovaly operaci kaiarakty a podstoupily
Jednostrannou mplantacn pncemz procento zarazenych Zen (60,9%) bylo vy33i
na7 procentn muzii (39,1%) Primémy vak calkové poptilace hyl 69 7 It

Zrakové ostrost

Nejlépe korigovana zrakova ostrost na délku (BCDVA) dosazena jeden rok po
operaci subjexty v soutoru analyzy nejlepsich pripadd je uvedena v tabulce 6 a
7rakova osirost dosaZena snuborem analyzy vaech implantovanych je uvedena
v tahulce 7. Podobna data BCDVA vyjadiena v hodnotéach podle Snellena jsou
uvedena v tabulkéch 8 a 9. Analyza nejlep3ich pfipadd zahmovala viechny oci,
do nichZ byl (sp&&né implantovan hodnoceny vyrobek, prosly nejméné jednou
pooperacni navstévou, nevykazovaly pii 0. navsiévé (precoperacni) zadné ocni
onemocnéni a nepods:oupily Zadnou predchozi chirurgickou korekc refrakéni
vady. Soubor analyzy vSech implantavanych obsahuje vSechny oci s tuspésnou
implantaci hodnoceneho vyrobku.

Jednoslienng piesna hoimi mez 95% miervalu spolehlivost u procenla subjekla s
monokulami BCDVA 0,3 logMAR neba lepsi 12 mésich po operaci (5. navitéva) je
vySSi nebo ravna miram SPE uvedenym v normé EN 1SO 11979:2014.

Tabulka 6: Nejlépe kerigavana zrakova ostrost v souboru analyzy
nejlepsich pripadd 12. mésic, I0L Clareon™

Zrakovéa ostrost n %
0,0 logMAR nebo lepsi 71 83,1
0,1 logMAR nebo lepsi 307 942
0.2 logMAR ncbo lepsi 323 991
0,3 logMAR nebo lep3I 325 99,7
Horgi nez 0,3 logMAR 1 0.3
Mira SPE dle 150 u % s 0,3 logMAR nebao lepsim 96,7%

N 326

Mira SPC dle ISO = BS [N IS0 11979-7:2014, Ophthalmic Implants —
Intravculan Lenses — Panl 7. Climical Invesbgations, lable B .4 - Poslenor
Chamber I10L Adverse Event Safety and Performance Endpoint Rates (O&ni
implantaty — Nitroo€ni €ocky — Cast 7: Klinické vyzkumy, iabulka B 4 - Cilova
mira bezpecnosti a vykonnosti nepfiznivych pfihod u zadnZkomorovych
nitroocnich éocek).

h
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i
[I‘I ww ifu.alcon.com Alcon Laboratories, Inc.

W300036555 0920

ACRY?
oL

STERILNI akrylatové svinutelné tiikusové zadnékomorové Gocky,
pohlcujici UV zafeni

& @

Akrylatové svinutelné tikusové éotky AcrySof™ pohleujici UV zafeni jsou oéni imolantity
slouzicl k nahradé lidské pfirozené otnl olky a zrakové korekei afakie u dospSlych pacientd
po operaci katarakty. Opticka cast je vyrobena z mékkého akr) latovéno materilu s vysokym
indexem lomu, umoZiiujiciho svinuti fotky pred implantaci, coZ usnadiuje jeji zavedeani skrz
incizi mensi neZ pramer opticke Easti Cocky. Po chirurgickeém zavedeni de oka se folka po
implantaci jemné rozvine do své piné velikosti. Tyto ¢otky maji bikonvexni opiiku. bikomexni
optiku s anteriomni asymetrii, nebo meniskovou optiku s podpimymi haptikami. Fyzikalni
vlastnosti téchto otek jsou popsany na obrazcich 12 2 a v tabulkach 1 3 2.

CEn

™

1z i vlastnosti nitrooénich cocek AcrySof™

(modcly MABOAC, MAGOMA a MASOBM)

Fyzikalni vlastnosti Popis

1 lydrofobni kopolymer akryltuimetakryizu, pohicujlci
ultrafizlov z&fern

Matenal ophicke: ¢ash

Speklani propusinost Propusinosl 10 % i 398 nm (UV)u 101 +20,0 dioplii

Index lomu 1,55
Konfigurace haptik Haptiky ve tvaru modifikcvanéhe C
Material haptik PMMA (MONOFLEX™)
Barva cocky Cira opticka ¢ast s mocrymi haptikami

Tabulka 2: Tabulka vlastnosti jednotlivych modelll nitrooénich éoéek AcrySof ™

Obrazek 2: Kfivky spektralni propustnosti

100.0
é?/ 80,0 I . ::::___ s Tttt akiatiatig
w , i =
2 600 vy o
£ ;
S 400 {7 I cryso ™ U Ligh: Fiering 10Ls -
%] f Marketzd Range
Z 200 L
= & TTTT 45yr-33yroldrange
= 0.0 - B === oystallirelens

300 400 500 600 700 3C0

WAVELENGTH (nm)

TRANSMITTANCE (%) = PROPUSTNOST (%)
WAVELENGTH (nm) = VLNOVA DELKA (nm)

AcrySof™ UV Light Filtering IOLs — Marketed Range = Nitroo€ni Eotky AcrySof™ filirujici
UV zareni — rozsah dostupny na trhu
—53 yr old range, crystalline lensc= &ék&/é rozpéti 4,5 - 53 let, pfirozena {lidska)
otnl totka

45yr

POZNAMKY:

+ Vyobrazené kiivky hrani¢ni vinové délky a spektralni propustnosti pfedstavuji rozmez?
hodnot propustnosti (transmitance) nitrootnich tolek z akryldtového / metakryfatového
kopolymeru s navdzanym UV absorbentem.

Pouzile hodnoly byly vysledky méfeni piime propustnosli 5 poudidn nioroostnich
totck AcrySof™ (filtrujicich UV zafeni) s centrdini tloustkou odpovidajici roamez!
dostupnému na trhu.

« Data lidské focky pochazeji od Boettnera a Woltera (1962).

UCEL POUZITI

ZadnChomorove miiwotni cocky AcySol™ mou witeny k poudili wySkolenym ol
chirurgem  Nifrootni focky AcrySof™ jsou uréeny k umisiéni do zadni ofni komory «de
nahrazuji pfirozenou otni totku. Toto umisténi umozfiuje, aby totka fungovala i kereke
atakie jako refrakéni médium. Uginnost téchto ¢otek, pokud jde o snizen incidence ponch
sitnice, nebyla stanovena.

INDIKACE

Zadnékomorove nitrootni Cotky AcrySof™ jsou indikovany jako nahrada lidskych €ofek
k dosaZeni zrakové korekce afakie u dospélych pacientli po operaci katarakly, pii které se
provad’ exlrakapsulaml extrakce katarakty nebo fakoemulzifikace (viz VAROVANI). Tyto
cocky jsou urceny pro vioZeni do pouzdra cocky.

SCHVALENE KOMBINACE PRO IMPLANTACI NITROOCNICH COCEK

Pii implantaci nitroocni ocky AcrySof™ je tfeba pouzit kombinaci zavédéciho systému a
atniho viskoelastického materialu (OVD) schvalenou spolegnosti Alcon. PouZiti neschvalené
kombinace miZe zplsobit podkozeni totky a pfipadné komplikacz v pribéhu implantace
€otky (napf. decentraci, naklonéni nebo dislokaci nitrooéni Cofky, prostorové zkrasleni

ol T T - zrakové fenomény nebo zhorienélrozmazané vidéni). Spolecnost Alcon doporutuz pouZit!
Mode| | Opticka mohutnost Typ optiky Primér opticke | Celkova délka / | Angulace | schyaleného zavadéciho systému MONARCH™ pro zavadéni IOL (cartridge a njeictoru)
(dlioptrie) sastil @g (mm) | @7 (mm) haptik | nebo jakékoli jiné ji schvalené kombinace. Schvalené kombinace, které Ize pouZit s teuto
z Cotkou, jsou uveden fadcich v tabulee 3.
MASOBM | | 0022 00 s | Bikonveni 65 130 10 ’ il
L o = Tabulka 3: Schvalené kombi kompatibilnich vyrobkil
= ikonvexni
masoac|  B0azt300D | opeiomi 60 13,0 1 — —
vprinistcich po 050 | "oq i Model | Dioptrické Cartridge — Viskoelasticky
D IE0D gotky | rozmezi Y material (OVI)
MABOMA LA 19, Meniskova 60 13,0 5
v plirstcich po 1,0D i VI VISCOAT™
MONARCH™ Il B OVD CELLUGEL™
ZKOUSKY BIOKOMPATIBILITY e OVD Celoftal Plus™
= e . oo gt S : MAGOAC | +6,0 aZ +30,0
U materialu pouZitého v tomto vyrobku byla neklinickym festovanim fvzikalng chemickych : X - MONARCH™ || (zelend)
charakteristik a zkouskami biockompatibility podle mezinarodnich naorem, které se vziahuji MONARCH™ IIA (8085977T71) CVD VISCOAT™
na nifrootni ¢ofky, vyhodnocena potenciaini bezpetnastni nizika pro pacienty. Nekinické (BORSATTTST) bl
testovani prokazalo, Ze neexistuji Zadna bezpeZnostni rizike lokalni nebo systémaovs taxiciy, MONARCH ™ [1f (modrd)
Ze material nitroofni Colky je fyzikalné a opticky stabilni a nzobsahuje Zadré wyplavitelné |, MONARCH™ 1A
latky pochazejici 7 wrobniho procesu (vietné sterilizare) ani materialy, které predstaviji MASORM (B2 1310 (BORRATTTST) LSRG CAVISOOAT™
bezpeténostni riziko. Pfi pouZiti podle navodu k pouZiti k zamySlenému klinickému Ufelu jako
otni implantat ma tento prostredek prijatelny profil bezpecncsti pre pacienty. MONARCH™ [l A
MAGOMA| 5,0 aZ+50 = CVD VISCOAT™
BALENi t ¥ (8065977757)

Nitiooini tucky AcrySol™ sc dodavaji v suchcm stavu, vobalu, slery jo lermmal)
ctylénoxidem a smi sc ofeviit pouze za ascptickych podminck [viz NAVOD K =

Obrazek 1: Nakres nitroognich &olek AcrySof™, model MASOBM, MAGOAC a MAGOMA
(vEechny rozméry v milmetrech)

lerilieoven
UZITI).

k//

PosTEROR ACEIR | |PosTERIR \.umsmu } oy
a0 e = 7 —gireal”
® 150 =3
Model MAS0BM Model MAGOAC Iodel MASOIMA

ANTERIOR = PREDNI SEGMENT
POSTERIOR = ZADNI SEGMENT

Motfebujete-li informace o dalsich OVD, injektorech a cartridglch schvalanjch spoletnost!
Alcen k pouziti s témito Cockami, obratie se na spolecnost Alcon.

VYPOCET DIOPTRICKE HODNOTY COCKY

Mro Uspd3né dosaZenl refrakéniho zaméru je zasadnl pfesna keralometriz a biomettie
Mfedoperatnl wypolet poZadovaného sférického ekvivalentu pro tyto zadn&komorové
nitrootni totky by mél byt proveden na zakladé zkuSenostia preferenci operatéraa zamyslené
nahrady ¢otky. Konstanta A uvedena na vnéjsim Stitku slouzi jako wychozi hocneta pro
wypotty dioptrické hodnoty implantované Zofky. Tato vychozi konstanta A byla advozena
teoraticky. Konstanty Eotky se musi individuainé prizplisobit’, aby se kemperzovaly rozdiby v
instrumentaci, operacnich technikach a metodach vypotu dioptricke hodnoty nitroolni u)cky
Metody vypoctu diopfrické hodnoty nitrooCni Cocky jsou popsany v literature (Hoffer 1$53:
Holladay 1997, Olsen 2007; Retzlaff, Sanders & Kraff 1990; Haigis 2014).

KONTRAINDIKACE
V' soutasné dobé nejsou znamé Zadné kontraindikace pouZiti nitrooénich éotek AcryScf™,
pokud se pouzivaji podle doporuceni.

UPOZORNENI

U modelu éotky MABOMA je tieba vénovat zvlastni pozornost rozménim ¢oZky pabliZ krajnich
mezi rozsahu dioptrické hodnoty vzhledem k anatomickému prostoru v oku pacienta. Je
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is the formation of fluid filled microvacoules within the ZOL polymer. For more than 20 years, IOL manufactur
ers have been trying to eliminate the occurance of theses so called g]lslenmgs and subsurface nanoglistenings
(‘?SNC.W thE]r IOL nalermls With the Clareon [Alcon Laboratories, Inc., = orl Worth, TX, USA) the Alcon

Lesiall lati ihat ai L Liasinatedh H flr i and-SSh o

COIHP"I\V

Clan:on is made of a hydrophobic ucry].lc nopolymcr with a EWC of 1.5% at 35 °C and a refractive

index of 1.55.

ht farm nf the single-piece Az rv‘snf
OPLTODA1

he TOT. material and type of OV,
Clareon je vyroben z hydrofobniha akrylatového pmssifondifenenleas malcnals,

Samiy ious studies"?. PMMA was found

polymeru s EWC (equilibrium water content = o the AcrySof material which has
rovnovazny obsah vody) 1,5% pfi 35°C a s refrakénim
indexem 1,55.

it of Ophthalmolo;y, University of

g -

| leidelberg, 69120 | leidelberg, Germany. Department o |, Wenzhou
Medical Uriversity, Rui'an 325200, Zhejiang, China. “email
Rovnovazny obsah vody (v procentech)

. Nitroo&ni pomiicka [ Vyrobce Nazev matenélz Specifikace Grropolymer

a i) (O b——) el I
Intraocular lens Alcon AcrySof (SN6OWE) Kozmly_m;:;é;x a HEMA provazany s BDDA

¢ Nitrooni ¢ocka A A
Intraocular lens Alcon Clareon (CNAOTO) lm.ke;nmth BDDA i 1.5% Rovnova'iny ohksah vor:ly 1,5%

Ophthalmic Viscosurgical

» Alcon ProVisc Sodium hvaluronate 1% -
Device '

Table 1. Specifications of intraocular devices used in this study. PEA phenylethyl acrylate, PEMA phenylethyl
methacrylate, HEMA hydroxyethyl methacrylate, BDDA butanediol diacrylate.

Tabulka 1.: Specifikace nitrooénich pomicek
pouzZivanych v této studii. PEA fenyletyl akrylat,
PEMA fenyletyl metakrylat, HEMA hydroxyetyl
metakrylat, BDDA butanediol diakrylat

I8. PCO r
No patients were presented with PCO in the eye that OPLTODA1 9:15 e X
received the Clareon® IOL within the3 years following
surgery.

SR N : lU zadného pacienta nebylo zjisténo
ibrotic changes in the eye that received the AcrySof® PCO (zakaleni zadniho pouzdra) v oku
IQ monofocal IOLs with 3 patients (15%) requiring Nd: YAG do n&hoz byla implantovana nitrocéni ’
¢otka Clareon, v prubéhu
nasledujicich 3 let po implantaci.

Zrusit Odeslat

0.62%, respectively) [15]. This study reported Nd: YAG
capsulotouly incidence S}

thild no PCO was recorded in eyes thaj:
received Clareon® lenses within 3 years of the final surgery.
he first patient to develop PCO had a posterior subcapsular
cataract preoperatively, so the opacification is likely to have
been caused by posterior capsular fibrosis. Since then, no
further patients have presented with complaints of PCO
symptoms. A low incidence of PCO was expected in Clareon®
eyes due to the precise square edge design of the IOL.
Incidence in eyes that received the AcrySof® IQ IOLs was
higher than previously reported [16]. The small sample size of
this study and the inclusion of patients with posterior
subcapsular cataracts preoperatively make these results
difficult to interpret reliably.

OPLTODA1 9:15 e X

?édm’( vyskyt PCO (zakaleni zadniho
pouzdra) nebyl zaznamenan u oéi, do
nichZ byla implantovana nitrooéni €otka
Clareon, v obdobi 3 let po operaci.

Zrusit Odeslat
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In addition. Alcon uses the machining method of contour (profile) milling for the IOL profile.
This process mmvolves machining along the contour or face of a workpiece (IOL) which may
consist of lines or arcs. The depth of cut remains constant m two-dimensional contour

L —

milling. This method ensures that all posterior circumferential edges are sharp. When the

custom tool 1s plunged nto the posterior wafe L polymer.

I] OPLTODA1 pro 13 e X

This dictates the shape of the IOL and allow1 the wafer

) ) Tato metoda zajistuje, Ze veskeré
mold surface. Refer to the following images asi posteriorni obvodové hrany jsou uslré.

4  CONCLUSION

R&D Process Development fulfilled the request for improved milled edge quality when
comparing Clareon IOLs to AcrySof II IQ IOLs.|Clareon IOLs produced m manufacturing

are expected to exhibit this improved quality during production runs. Furthermore, all

posterior circumferential edges are sharp due to Alcon’s contour (profile) machining methods

~

for IOLs.
OPLTODA1 929 e X
5 QUALITY Nitrooni éotky Clareon vznikajici v
nové d_eﬂnovaném vyrqbnim cyklu
The approval signature of t] | vykazui zvySenou kvalitu. Navic gnifies that quality control
viechny posteriorni obvodové hrany
processes were complete, in | isou ostré diky specifickému strojnimu | ]y and accurately describes

Zpracovani obrysoveého profilu éotek.
all test methods, data, discu Zrusit Odeslat the study/research.

18



) Clareon” AutonoMe”

CLAREON™ AUTONOME™ ZAVADECI SYSTEM

Jednoducha pFiprava a intuitivni implantace”

Snadna implantace ve tfech krocich
= ‘

Viskoelasticky port

Napliite viskoelasticym e =
materialer po / /[
akraj vyustens\&j/‘;‘,_ 5 Ny '/\ \//\
KROK 1: KROK 3:
Napliite kvalifikovanym Odstrante zardzku spousté Posouvejte pist pro svinuti ocky
viskoelastickym materidlem Pevné uchopte zardzku za vy&nélek do pohotovestni pozice
Zajistéte temperaci viskalelas- a pod Uhlem vytahnéte celou Palcern s_tlac?te spﬂou'ét‘ (pa:éku pro oylédénf
tického materidlu na pokojovou zardzku z nastroje. (ycl)lostl)_ az do[u ng11§ cyaknut| signa-
teplctu. Dosazen( pokojoveé teploty lizuje a.ktlvam nvalaplne tlaéného plynu (;O2
po vyjmuti z chladiciho boxu muiZze a plstvje nynj pFipraven k pqhybu). Drzte
trvat priblizn& 20 minut. Dokonale spoust s‘tlacenou. dokud pist neposune
naplite nastroj viskoelastikem az po nitroaéni ¢oc¢ku do povhlotovgstnl pozice.
okraj vyusténi (pFiblizné 0,28 ml). Potom spoust pustte.
Pohotovastnt
pozice

Jakmile je ¢ocka svinuta v pohotovostni pozici, zkontrolujte zrakem pozici
pFedni a zadni haptiky. Ovérte kontakt pistu s koncovym okrajem optiky.

Jakmile je éocka v pohotovostni pozici, je potfeba provést implantaci do 1 minuty.

Intuitivni implantace

Po pFipravé nastroje stlate spouét ukazovaékem a posouvejte nitrooéni €oéku béhem implantace. /./R':jv i),
Implantaéni nastroj AutonoMe™ umoziuje citlivou rovnomérnou regulaci rychlosti pistu: R‘_// ;
rychlost se bude ménit pfimo umérné k velikosti tlaku vyvijeného na spoust nastroje. A \
Mizete kdykoli zastavit pohyb pistu prostym uvolnénim tlaku na spoust. - ’41,.}-;;;‘ A
X s,
N

* Kompletn( infcrmace o pfipravé a kantrole implantace, jakoZto i seznam viskoelastickych materiald kvalifikovanych spolegnosti Alcon, naleznete v eDFU Clareon™ AutonoMe™.

TECHNICKA SPECIFIKACE!

Clareon” AutonoMe”

Cislo modelu (monofakalni) CNAQTO

Material prichazcjici do kontaktu s télem pacicnta Polypropylen

Typ systému Jedno pougziti

Technalogic implantace Automatizavany vytlacny mechanismus pohanény plynem CO,
Rychlost posunu cocky AZ 3 mm/sec®

Rozméry Gsti cartridge D, +6,0 D aZ +25,0 D Sirka: 2,0 mm, Wika: 1,5 mm, Délka: 3,0 mm?e

Rosméry Usli carridge C, 125,5D aZ 130,0 D Sitka: 2,2 mm, Viska: 1,7 mm, Délka: 3,0 8

Doporuena velikost incize®® Mikroincize 2,2 mm

Casova Ih(ita pro implantaci po dosaZeni pohotovastni pozice <1 minuta

Ldrav-nicky prostredek. Pro apiné informace o ledné indikaci. kontraidikaci a varovanis) prosim prectéte navod k pouit” Diledité informace o produkta rajdete na stranee rfu. alcon.com
Literatura: 1. Clareon™ Auto-ioMe™ Directions for Use 2. Alcon Data on File, 2017. 3. Alcon Data onFile, 2017 4. Mastrcpasqua L, et al. Invivo and invilro results of an automated prelcaded delivery system for (OLimplzntation in cataract surgesy.
int Ophthalmel. 2019;10:12-134. 5. Alcon Data on File, 2017. 6. lcon Data on file, 2017.
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Priloha ¢. 2 Kupni smlouvy

Tabulka pro stanoveni nabidkové ceny a polozkovy rozpoéet

niduily leie [ [
Palotkouy roxpoéet pro I0L (nitrooéni éotka) alni £1 3 10L [nitroocni Cocka) alni trikusma €27
M Sizbriennipadwinky sémnusesTETahcmn fapiom,
K6l UDF ko, k) Mol jslosreesiyn
Vowbren | upduva puii (avst
WA, dhimita 2 ¢
o .~ rame i Tesda chlka ZP .| ¥t g - ;:m.'“ Eﬂ;' Cona 23 INIS v Kt Cens 2 10 v 32| 2 samest | poledpautito jeduolio Is:
L T MI penal) TN i (LK - “;':“;‘ e 1AL vE. DM Pt Xintaetistmias | Jetua ey — | vve pa il
™ Raloii Kaman 4 T (0 | Vias s [ Tak g MANONE | dehardcn i
]
EEL UM a0 eenaeent 4 “a THRIT 2L A S eice ZE i “ ™ " arar Hx iz e e vern 2w R 2 i
cezvian Goded by 5Eh s AELEGC TPTH L N i . 173 Wi izt i i - 300,.c L 435.00 s 1
Ozii el b T S = i [T T [ I, T ~E I S e o, T A

sw andéeor, preging

40 LD v ol 93 o, sarkery

“panidle schledem ra Fdu 1A

Priloha &. 4 ZD a pfiloha €. 2 Kupni smlouvy - Specifikace a cenik zhoZi
Stanoveni nabidkové ceny hude provedeno madelovym pfikladem, kdy zadavatel stanovil predpokladany pofet odebraného zboZifrok. Dodavatel zvoli pozadovanou variantu v polozkovém rozpoétu a bude ji nasobit predpoklédanym
poétem odebranych ks/rok.

Stanoveni nabidkove ceny spotiebniho materialu pro 10L (nitrootni ocka) monofokalni £.1 a I0L (nitrooéni €otka) monofokalni tiikusova €.2 1

Cena za 1 pouditifks v K& bez DPII

2 > - o Objednaa kéd die Predpoklidany odhér Cc{m ['Nd.po.kku_‘““yw ("‘fm prcdvpt:klada.na'y
\dzev spofiehniho materiilu = obeho dni ndzev’ R x B odbér! pouzititok v K¢ | odbér/ pouzitirok v K¢
polezkového rozpoctu ks/rok 9
- . . bez DPIL v, DPII
CO ot Opakoevanué pouZitelny
Jednorazo vy matenal e
= maderiit
11 initronéni Soéka) monnfokélni &1 UNAQTEXXNX Clareon AntenoVe CNADTD 1500 2 950,00 x 4 425 140,00 4 956 000,00
TQL. initronéni &odka) manefokalni rfilusova ¢.2 MAGNAC XXX Acrysof ™ MP FOLDARLE 6.0 OPTIC MAGCAC/MAGIMA* 30 130000 x 39 000,00 42 GRO.ND
Ostatni material NiA Nfa X N/A NeA NiA WA
za1rok 4 464 000,00 4 999 680,00
Nabidkovi cena celkem za vesker¥ spoitehni malerial

za $roky 17 856 000,00 19 998 720.00

" dodavatel vyplni Zlutou &st tabulky; dodavatel po vloZeni fadkl - pouze pro kategorii ostatni doplni vzorce ve sloupcich G-H a souttové vzorce v Fadeich "Nabidkovéa cena celkem za vedkery spotfebni material”. Za spravnost dopnéni

vzarci ve vloZenych radcich a souétavych vzarcich, nese odpovédnost dadavatel.

%cena za 1 ks materilu dle polaZkovéha rozpadtu {plati pra jednordzavy material)

*cena za jedno pouZiti je stanovena: cena za jeden ks spotfebniho materidlu v dané kategoriif pofet poufiti stanoveny vyrobcem (jedna se o materidl, ktery je moZng opakované pouZivat)
1 obchadni nazev bude uvadén v rémci fakturace

“razméravé varianty jsou nejtast&ji pouZivangé, pakud dadavatel nedisponuje konkrétni rozmérovou variantau uvede v daném rozmezi tu, kterd je pozadavané nejhlize (v sauladu s technickou specifikaci)
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Kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu

Chubb Eurcpean Group SE
Reditelstvi pro Némecko
Baseler StraBe 10

D-60329 Frankfurt nad

IMohanem
Némecko
bl b4 ’ fEV L,V 4
Osvédceni o pojisténi
C H |_| B B> Chubh European Group SE, Reditelstvi pro Némecko, timto potvrzuje, Ze nize

uvedena pojistna smlouva byla pojisténému vystavena a je v tuto chvili platna. Nic z
toho, co je v tomto dokumentu obsaZeno, neslouzi ke zméné, apravé nebo zruseni
ustanoveni nize uvedené pojistné smlouvy a dodatki. Uplné informace o pojisténi
naleznete v pojisiné smlouve platné v dobé vydani tohoto osvédceni. Toto osvédceni
o pajisieni je vydana pouze pro informaci a neudéluje drziteli osvedceni zadné pravo.

Drzitel pojistky

Alcon Deutschland GmbH
Heinrich-von-Stephan-Strasse 17
79100 Freiburg

Némecko

Pojisténé spolecnosti

Aleon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
Vyskocilova 1422/1a, Michle
140 00 Praha 4, Ceské republika

Cislo pojistné smlouvy

DELSCA45307

Druh pojisténi

Komeréni pojisténi obecné odpovédnosti a odpovadnosti za skodu zpisobenou vadeu virobku
a E&O (pojisténi svobody poskytovani sluzeb).

Pojisténé skody

. [’Tjnm na zdravi (smurt, Gjma na zdravi nebo jiné poskozeni zdravi osob)
s Skoda na majetku (zniceni, poskozeni nebo ztrata hmotného majetku)

. Cisté finanéni gkody (E&O)

Limit odpovednosti

Kombinovany jednorazovy limit pro viechny pojisténé skody:

EUR  5F'noc'ooo Na jednu
pojisinon udalost

EUR  5'000'000 Za pajistné
obdobi



Uzemni rozsah

Celosvétove

Pojistné obdobi

01.04.2025 — 31.03.2026 véetné cbou dnti

Pojistitel

Frankfurt nad Mohanem, 19.03.2025

Chubb European Group SE
Reditelstvi pro Némecko

Tento dokument byl vyhotoven v textové formeé a je platny bez signatury.

Chubb European Croup SE je spolerost podléhajici reguladnim ustanovenim francouzského zikoniku o pojisfovnictsi, registrovana
pod registra¢nim ¢islem 450 327 372 RCS Nanterre.

Sidlo: Tour Carpe Diem, 31 Place dss Coralles, Esplanade Nord, 92400 Courbevoie, Francie = Raditelé: Chubb European Group SE
mi plodsplaceny 21%ladni kol ves vy Adam Chiffoed, David Fury, Mark Haminond, Nadia Cete, Vernmogme RBeonne, Adair
Turner, Tim Wade, Cathryn Riley, Kevin 0'Shiel Chubb European Group SE ma plné splaceny zikladni kapizil ve visi

896 176 662 EUR a podléha povoleri a dohledu , Autorité de contréle prudentiel et de résolution (ACPR) 4%, Plzce de Budapest, CS
92459, 75436 PARIS CEDEX 09 a v émecku tak? predpisim Spolkového dfadu pro finanéni dohled (BaFin) pro vykon éinnosti,
které se mohou lisit od franccuzskjich predpisd.

Reditelstvi pro N2mecko | Baseler StraBe 10, 60329 Frankfurt nad Mohanem| Mistni soud Frankfrrt nad Mokanem HRB 58029 |
Hlavni zmocnénec Andreas Wania | DIC: DE240196168 | DIC: DE240196168

VersStNr.: 807/Vgo807004025 | Citigroup Glebal Markets Germany | IBAN: DE47 5021 0900 0210 1170 24



Priloha ¢. 4 Kupni smlouvy

Prohlaseni o poddodavatelich

Dodavatel: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.0.
Sidlo: Vyskocilova 1422/1a, Michle, 140 00 Praha 4
IC: 26427389

IOL (nitroo¢ni €ofka) monofokalni - ¢.1 a IOL (nitroo¢ni

Nazev verejné zakazky: G e 5
) . ¢ocka) monofokalni trikusova - €. 2

Jako osoba oprdvnéna jednat jménem & za wvy3e uvedeného dodavatele prohladuiji,
Ze zakazka nebude realizovana za pomoci poddodavateld.



