QAMIEEDIUM spol, s r.o. 166/75030926/18

Belnicka 813
252 42 Jesenice u Prahy
IC: 15830040
(3)
Kypm’ smlouva
»HADICKA SPOJOVACI*
Clének I

Smluvnf strany:

1. Zdravotnick4 zichrann4 sluzba Stfedo&eského kraje, p.o.
IC: 75030926
DIC: neni platce DPH
se sidlem: Vanéurova 1544, 272 01 Kladno
zastoupend: MUDr. Martinem Houdkem, feditelem
bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s.
&isloadtu:
zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil Pr, vloZzka 976
(déle jen ,.kupujici®)

a

2. Obchodni firma: GAMEDIUM spol.s r.o.

IC: 15890040

DIC: CZ15890040

se sidlem: Belnicka 813, 252 42 Jesenice u Prahy

zastoupena: Ing. David Bfiza, MBA

zapsana: v obchod. rejstitku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 1029

(déle jen ,,prodavajici®)

(dale spoletné téZ jako ,,smluvni strany)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku ve smyslu ust. § 2079 a nasl. zak. &. 89/2012
Sb., obéanského zékoniku, ve znéni pozdgjsich pravnich pfedpisd, tuto

kupni smlouvu
(déle jen ,,smlouva®).

Clének II.
P¥edmét kupni smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zdvazek prodévajiciho dodat kupujicimu 48.500 ks hadigek
spojovacich dle specifikace v ptiloze &. 1 (d4le jen »pfedmét koup&* nebo ,,zboi*), ktera
tvofi nedilnou souéést této smlouvy a pfevést na kupujiciho vlastnické pravo k predmétu
koupé, a zdvazek kupujiciho zaplatit za n&j dohodnutou kupni cenu.

2. Soutasti zédvazku je rovnéZ i doprava zboi proddvajicim do mista plnéni dle &l. V této
smlouvy.

3. Prodavajici je pro uely dodéni zbo¥ kupujicimu vazin veSkerymi podminkami této
smlouvy a nabidkou uéinénou v rdmci zadévaciho fzeni: ..Hadi¢ka spojovaci, ktera
tvofi piilohu 2 této smlouvy a je jeji nedilnou soudasti.



4.

Vlastnické pravo pfechédzi ke zboZi na kupujiciho okamzZikem pfedani zboZ{ kupujicimu.
Veskeré préavnf wcinky pfedani zboZi kupujicimu nastdvaji na zéklads potvrzeni této
skuteCnosti na ,,dodacim listu®, ktery bude opatfen podpisy obou smluvnich stran nebo
jimi pové&fenymi osobami, po fadném predéni zbo#i,

Clének II1.
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena je smluvnimi stranami sjednéna ve vysi ....,133.375.; K& bez DPH, i
... 161.383,75.. K&, veetnd DPH; DPH éini...21..%. Cena je sjednéna jako kone&nd a
zahmuje veSkeré ndklady souvisejici s dodénfm zboZf za podminek stanovenych touto
smlouvou, tzn. veSkeré naklady nezbytné k f4dnému, uplnému a kvalitnimu dodé4ni zboZi
(zejména pak dodani poZadovaného zboZi prodévajicim kupujicimu, doprava zboZi do
mista dodéni dle této smlouvy).

Prodéavajici je povinen po dodéni zboZi vystavit na odebrané zbosi kupujicimu datiovy
doklad (fakturu) se splatnosti 30 dni ode dne dorugeni kupujicimu.

Faktura mus{ obsahovat néleZitosti datiového dokladu dle ustanoveni zvl4$tniho pravniho
pfedpisu (zejmeéna § 29 odst. 1 zékona &.235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve
znéni pozdgjsich predpisti). Piflohou faktury bude kopie dodaciho listu, potvrzeného
kupujicim. V ptipadé, Ze faktura nebude odpovidat stanovenym poZadavkim, je kupujici
opréavnén zaslat ji ve Thité splatnosti zp&t prodavajicimu k doplnéni, aniz by se tak dostal
do prodleni s platbou; Ihiita splatnosti potina béZet znovu od op&tovného dorudeni
naleZit¢ doplnénych & opravenych dokladii kupujicfmu. Faktura bude obsahovat rozpis
jednotlivych dodavek.

Uhrada kupni ceny bude provedena v &eské méné.

Faktura se povaZuje za v¢as ubrazenou, pokud je fakturovana &4stka nejpozdé&ji v den
splatnosti pfipséna ve prosp&ch G&tu prodavajiciho.

Kupujici nebude poskytovat zdlohy na kupni cenu.

Clanek IV.
Termin plnéni

Prodévajici se zavazuje dodat pfedmét koupé do 21 (slovy: dvacetjedna) dnil od pisemné
objedndvky (tfi dilg{), a to v poZadovaném mnoZstvf a kvalitk.
Clének V.
Misto pinéni

Prodavajici je povinen dodat objednané zboZ{ dle této smlouvy do mista dodani zbo# 5
kterym je sidlo kupujiciho, nebo dle dispozic kupujiciho.

Clinek VI
Dodaci podminky
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Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu v souladu s podminkami této smlouvy,
pfi¢emZ za dodané zboZi se povazuje jejich pfevzeti kupujicim, a to na zéklad& potvrzeni
dodaciho listu.

Dodaci list musi obsahovat nasledujici skute¢nosti:

Cislo objednavky

Oznageni smluvnich stran

Datum a misto pfedani zbozi

Popis zbozi, které je na zakladé dodaciho listu pfedavano
Diivod kupujiciho pro odmitnuti zboZi

Vyhrady kupujiciho k pfebiranému zboZi

Podpisy smluvnich stran a/nebo jimi povéfenych osob

V pfipadé opoZdéného &i jinym zplsobem vadného dodéni dodavky zboZi je kupujici
opravnén prevzeti takové dodavky zboZi odmitnout.

Clanek VII.
Reklamace a zaruka

. Kupujici je opravnén reklamovat vady jakosti:

- zjevné —do 5 pracovnich dnil od f4dné realizace dodavky zbo#
- skryté — kdykoli v prib&hu zaruéni doby zbozi.

Kupujici je povinen uplatnit reklamaci ve stanovené hité pisemné, a to prostfednictvim
elektronické poSty na kontaktni email prodévajiciho nebo prostfednictvim faxu na faxové
¢islo prodédvajiciho nebo prostiednictvim postovni pfepravy.

Kupujici ma vii€i prodévajicimu tato prava z odpovédnosti za vady zboZi:

a) pravo na bezplatné odstranéni reklamovanych vad zboZi,

b) pravo na vyménu vadného zbozi,

c) pravo na poskytnuti pfiméfené slevy z ceny odpovidajici rozsahu reklamovanych vad
zboZi.

Prodavajici je povinen fadné€ reklamované vady zboZi bezplatné odstranit, vymé&nit vadné

zboZi ¢&i poskytnout kupujicimu pfiméfenou slevu z ceny zbozi odpovidajici rozsahu

reklamovanych vad zboZi dle poZadavku kupujiciho a to nejpozdgji do 4 dni od uplatnéni

reklamace kupujicim, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost na dodavku zboZi v délce trvani 24

mésicti ode dne pfedani objednaného zbozi kupujicimu.

Clének IX.
Vypovéd’ a odstoupeni od smlouvy

Platnost této smlouvy lze ukonc¢it pisemnou dohodou obou smluvnich stran.

Smluvni strany se dile dohodly, Ze lze tuto smlouvu ukongit i jednostrannym
odstoupenim v piipad¢ podstatného porudeni smlouvy jednou ze stran. Odstoupeni od
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smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty, iroku z prodleni ani prava na
nahradu Skody vzniklé z poruSeni smluvnich povinnosti. Odstoupenim smlouva zanik4 ke
dni doru¢eni projevu viile sméfujiciho k odstoupeni od smlouvy.

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze za podstatné poruseni této smlouvy se povazuje:

a) nikoli v€asn4 realizace dodavky zboZi nebo nedodani kompletni dodavky zbozi

b) nedodrzeni smluvniho ujednéni o ziruce za jakost

¢) neuhrazeni kupni ceny proddvajicimu déle neZ 30 dni, a kupujici neuhrad{ fakturu ani
po predchozim pisemném upozomeéni prodavajicim v dodate¢né 15 denni lhiité

d) nevyfizeni prodévajicim fddné uplatnéné reklamace zboZ{ ve lhiité a zpisobem dle
podminek této smlouvy

Odstoupeni je u¢inné nasledujici den po dorudeni odstoupeni druhé smluvni strang.

Clanek X.
Smluvni pokuty a trok z prodleni

V ptipadé prodleni prodavajiciho s dodénim zboZi dle &l. VI této smlouvy se prodévajici
zavazuje zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny objednaného
zboZi bez DPH takového ptedmétu plnéni, jehoZ se prodleni tyka, a to za kazdy i zapodaty
den prodleni.

V piipad€ prodleni prodavajiciho s odstranénim vady nebo vyfizenim reklamace nebo
nevyjadii-li k uplatnéné reklamaci, v zéru¢ni dobg, do 30 dnd od pisemného uplatnéni
reklamace se prodavajici zavazuje zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vy$i 0,5 % z
kupni ceny bez DPH pfedmétu plnéni, jehoZ se prodlent tykd, a to za kazdy i zapo&aty den
prodleni.

V pfipad®, Ze porusi prodavajici jakoukoliv jinou povinnost (napf. nepotvrzeni
objednavky, potvrzeni objedndvky po stanovené 1hiit€) definovanou touto smlouvou, je
kupujici opravnén poZadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 5.000 K& za kazdy
jednotlivy pfipad takového poruseni.

Pro pfipad prodleni se splnénim penéZitého zavazku dle této smlouvy se ob& smluvni
strany dohodly na troku z prodleni ve vysi 0,05 % z dluzné &astky za kaZdy i zapocaty
den prodleni az do tiplného zaplaceni.

Uhradou smluvni pokuty neni omezeno ani jinak doteno pravo na nahradu skody vzniklé
v pficinné souvislosti s poruSenim povinnosti, na kterou se smluvni pokuta vztahuje.

Clanek XI.
Komunikace mezi smluvnimi stranami

Doru¢ovani pisemnosti dle této smlouvy je mozné pisemné prostfednictvim dorudovatele
posty do sidla ucastnikil této smlouvy uvedenych v zihlavi této smlouvy. Nedojde-li k
doruceni pisemnosti druhé smluvni strané ¢i bude-1i spornym datum dorudeni pisemnosti,
povazuje se za termin doruCeni tfeti den po prokazatelném odeslani pisemnosti.



Dorudovani je mozné rovnéZz prostiednictvim emailu nebo faxem. Elektronické adresy
Gdastnikd této smlouvy, na které je moZné &init pravni ukony i bez certifikovaného
podpisu, jsou uvedeny v odst. 6 tohoto ¢lanku smlouvy. Emailova zprava je prokazatelné
dorudena v ptipadé, kdy bude doruceni prokazino: a) odesldnim emailové zprivy a
sou¢asné b) dorudenim doruenky odesilateli o pfijeti zpravy do emailové schranky
adresata. Faxova zprava bude prokazatelné dorucena v ptipad€, kdy doruceni bude
prokazano a) odeslanim faxové zpravy a soucasné b) dorucenim dorucenky odesilateli o
ptijeti zpravy na faxové &islo adresata.

Zprévy zasilané faxem nebo e-mailem budou adresovany na kontaktni idaje opravnénych
osob smluvnich stran.

Ostatni pisemna korespondence bude zasildna na adresu sidla smluvni strany.

O zménach opravnénych osob nebo jejich kontaktnich udaji a zménich bankovniho
spojeni se smluvni strany bez zbytedného odkladu pisemné informuji. O této zméné neni
nutné uzavirat pisemny dodatek ke smlouve.

Opravnéné osoby:

~ za kupujiciho: Be. Pavel Tlusty, DiS., ndméstek pro nelékafska zdravotnickd
povolani , tel.:
- zaprodavajiciho: !

Clinek XII.
Zivéretné ujednani

Tato smlouva nabyva platnosti a uCinnosti dnem jejitho podpisu obéma smluvnimi
stranami.

Jakékoliv zména smlouvy musi mit pisemnou formu a musi byt podepsédna osobami
opravnénymi jednat za kupujiciho a prodédvajiciho nebo osobami jimi zmocnénymi.
Zmény smlouvy se sjednavaji zdsadné jako dodatek ke smlouvé s &iselnym oznalenim
podle pofadového ¢&isla prislus$né zmény smlouvy. PiedloZi-li n€ktera ze smluvnich stran
néavrh na zménu formou pisemného dodatku ke smlouvé, je druhd smluvni strana povinna
se k navrhu vyjadtit nejpozdgji do patndcti dnii ode dne néasledujiciho po dorudeni navrhu
dodatku

Neni-li v této smlouvé ujednéno jinak, Fidi se zdvazkovy vztah zaloZeny touto rAmcovou
smlouvou ob&anskym zakonikem v platném znéni.

Smluvni strany se zavazuji, Ze veSkeré spory vzniklé v souvislosti stouto smlouvou
budou fesit smirné vzajemnou dohodou. Pokud by takova dohoda nebyla moZna, budou
spory feSeny na zéklad& navrhu jedné ze smluvnich stran p¥isluinym soudem CR.

. Prodavajici se zavazuje, Ze nepostoupi piipadnou pohledavku vii¢i kupujicimu na jiného

véfitele bez predchoziho pisemného souhlasu prodévajiciho.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici déle prodéval zboZi dodané v ramci plnéni této smlouvy

svym zéakaznikdm, tj. dal§im subjektim.



7. Tato smlouva nezaklddd kupujicimu povinnost k odbéru jakéhokoli zbo?f od
prodévajiciho.

8. Smluvni strany berou na v&domi, Ze tato smlouva, v&etné pfipadnych dodatkd, bude za
ucelem provéadéni zasady transparentnosti uvefejnéna v Registru smluv v souladu s
platnou legislativou, zejm. pak zdkonem &. 340/2015 Sb., o zvld$tnich podminkach
udinnosti n&kterych smluv, uvefejiovani t&chto smluv a registru smluv.

9. V této smlouvé neni smluvnimi stranami Z4dné ujedndni povaZovéno za obchodni
tajemstvi.

10. Prodévajici se zavazuje béhem plnéni smlouvy i po ukondeni trvani smlouvy zachovévat
mldenlivost o vSech skuteénostech, o kterych se dozvi od objednatele v souvislosti s
plnénim smlouvy. Za poruSeni povinnosti ml€enlivosti specifikované v této smlouvé je
prodévajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 5.000,- K&, a to za kazdy
jednotlivy pfipad poruseni této povinnosti

11. Tato smlouva se vyhotovuje ve dvou vyhotovenich, ob& s platnosti originalu, znichZ
kazd4 smluvni strana obdrZi po jednom vytisku.

12. Na diikaz toho, Ze tato smlouva byla sepsana podle pravé a svobodné vile obou
smluvnich stran, pfipojuji k ni smluvni strany své podpisy.

v ,
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Priloha:
Ptiloha ¢&. 1 Specifikace zboZi 36

Ptiloha €. 2 N \bidka prodévajiciho
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GAMA’| SPECIFIKACE JAKOSTI VYROBKU |Zménat: 4

Your Exporicnce

Strana 1z 12

P as.

GAz:z’I:d(?l[i{n?l};mov GAMAPLUS ND Vytisk &.:
Nizev vyrobku: Cislo vyrobku:
GAMAPLUS 1,8x 450 LL V606301-ND
GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK V606301-0IND
GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL V606303-ND
GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL V606304-ND
GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK V606304-01ND
GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV V606306-ND
GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV V606307-ND
GAMAPLUS 3,0 x 150 LL V606321-ND
GAMAPLUS 3,0 x 300 LL V606342-ND
GAMAPLUS 3,0 x 40 LL V606344-ND
GAMAPLUS POCARD V606345-ND
GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL V606347-ND
GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL V606349-ND
GAMAPLUS 3,0 x 450 MVT V606351-ND
GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL ./ NV606371-ND
GAMAPLUS 3,0x 150 LCH s | V606372-ND
GAMAPLUS 4,5x 20 LCH f V606372-01ND
Klasifikace vyrobku podle pFilohy €. 9 Kk NV &, 54/2015 Sh.
trida 1 [] thida Ila tiidalib[] thida 111 []
zdravotnicky prostiedek: invazivni [ neinvazivni,]E _ chlrurglcky invazivni [_]
pravidlo: 2 ' ~

Zarazeni do kategorie podle doby styku s télem pacwnta (CSN EN I1SO 10993-1)

[] (A) omezena expozice: jednorazové nebo vicendsobné 'pouzm nebo doba styku nepiekroéi 24 h

DX (B) prodlouzend expozice: jednorazové, vwenasobne nebo dlouhodobe pouZiti nebo doba styku
piekroé¢i 24 h, aviak nikoli 30 dni - -

[1(C) trvaly styk: jednorazové, vncenasobne nebo diouhodobe pouZiti nebo doba styku piekro¢i 30 dni

[[] zdravotnicky prostiedek neprlchém do prlmeho ani nepiimého styku s télem pacienta

Provedeni vyrobku

sterilni D{  steriliza&ni metoda: ethylenoxid nesterilni []

standardline @ ; Bt PVC freeline [_]
Jméno Funkce Datum Podpis

Zpracoval D. Fiferova technolog 16.5.2017 Fi3erova

Kontroloval D. Fiserova VTU 16.5.2017 FiSerova

Schvalil J. Pesova VURJ 16.5.2017 Pesova

Platnost od: 17.5.2017
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Urceny ucel pouZiti

Jednorézové zdravotnické prostfedky ur(“:ené k propojeni jedné nebo dvou infiznich nebo transfiiznich souprav
GAMAPLUS LCH se pouzwa k propejeni dvou riiznych souprav, které j _]SOLI ukonceny kuzelem negativnim a
stupriovitym pfipojovacim kuzelem.

GAMAPLUS MVT se pouzivé pfi provadéni dialyzy na monitorech GAMBRO, FRESENIUS, ALTHIN 1000,
HOSPAL v piipadé, kdy je tieba pfipojit vice méfict arterialniho nebo vendzniho tlaku, nez na kolik je
dialyza&ni souprava zhotovena. Pripojeni se provadi nadroubovanim pozitivniho zavitového kuZele na nékterou z
boénich vétvi u dialyzaéni soupravy. GAMAPLUS MVT neni soucasti dialyza¢ni soupravy.

Tyto zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k opakované sterilizaci.

Pozn.: Zkratka uvedena za &islem vyrobku ,,ND* znamend, Ze vyrobek je vyroben v provedeni NO DOP.

Technické parametry

Fyzikélni pozadavky dle normy: CSN EN ISO 1135-4, CSN EN ISO 8536-9

Chemické pozadavky dle normy: CSN EN ISO 1135-4

Biologické poZadavky dle normy: CSN EN ISO 1135-4

Sterilita vyrobku dle normy: CSN EN 556-1

Obaly a obalovy systém dle normy: CSN EN 868-5, CSN EN ISQ 11607-1

Vystupni kontrola vyrobku

Vyrobek spliiuje nize uvedené fyzikalni parametry Zpisob kontroly | Cetnost kontroly

Hadicka setu je prihlednd | KP-F-01 2 ks / kazda 10 Sarze

Set je tésny po naplnéni destilovanou vodou pii vnitinim pretlaku | KP-F-03 A 2 ks / kazda 10 3arze

200 kPa pii teploté 40 = 1°C po dobu 15 min o

Set je t&sny pii vnitinim pretlaku 50 kPa po dobu 15 s pr1 teplote KP-F-03 A 2 ks / kazda 10 Sarze

40+1°C _

GAMAPLUS 3,0 x 150 LCH je t&sny pfi vnitfnim pretlaku 50 kPa | KP-F-03 A 2 ks / kazda 10 Sarze

po dobu 15 min ' ]

GAMAPLUS 3,0 x 150 LCH je tésny pfi podtlaku -40 kPa po dobu 60 s | KP-F-03 B 2 ks / kazda 10 Sarze

Lepené spoje odolaji pevnosti v tahu ne1mene 15N podobulss KP-F-02 B 2 ks / kazdd 10 SarZe

Vizudlni kontrola SOP-Q-02 SOP-Q-02

Vyrobek spliiuje niZze uvedené bmloglcke parametry Zpiisob a Cetnost
kontroly

Sterilita - set spliije pozadavky normy CSN EN 556-1. SOP-Q-B 07

Set je sterilizovan zvalidovanym sterilizaénim procesem, zaru¢ujicim sterilizaéni jistotu 107

Pyrogenita — set je apyrogenni. SOP-Q-B 22

Hemolyticky ¢inek - set nezplisobuje hemolytické reakce. SOP-Q-CH 22

Toxicita — materidly pro vyrobu setu nejsou toxické.

Vyrobek spliiuje nize uvedené chemické parametry Zpisob a fetnost
kontroly

Redukujici latky - rozdil ve spotiebé odmérného roztoku thiosiranu sodného, Na»S:0; SOP-Q-CH 14

(0,005 mol/l) mezi zkou$enym a srovndvacim roztokem nesmf prekro&it 2,0 ml.

Tonty kovii (Pb) - intenzita zabarven{ zkusebniho roztoku nesmi prekro¢it intenzitu SOP-Q-CH 17

zabarveni porovndvaciho roztoku s hmotnostni koncentraci Pb**=1pg/ml.

Titraéni kyselost nebo zasaditost - spotfeba standardnich volumetrickych roztoki pro SOP-Q-CH 12

zménu barvy indikdtoru na Sedou nesmi byt vy38i nez 1 ml.
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Zbytek po odpafeni - celkové mnoZstvi suchého zbytku nesmi piekroéit 5 mg, SOP-Q-CH 15

Absorpce UV zifeni extrakénim roztokem - absorpce méfena v rozsahu vinovych délek | SOP-Q-CH 13
250 az 320 nm nesmi byt vétsi nez 0,1.

Zbytkovy EO - obsah zbytkového EO v soupravé pred expedici odpovida pozadavkiim SOP-QQ-02
normy CSN EN ISO 10993-7.

Jednotkovy obal spliiuje nize uvedené parametry Zpisob kontroly Cetnost kontroly
Pevnost svaru min. 1,2 N/ 15 mm KP-F-07 Al 1 sjezd oballl z kazdé
paté balené Sarze

KP-F-07 A2 Ix za tyden

Baleni souprav:

GAMAPLUS 1,8x 450 LL GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL GAMAPLUS 3,0x 150 LL

GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV GAMAPLUS 3,0x 150 YLL

GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL GAMAPLUS 3,0 x 300LL

GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK

jednotkové [X] skupinové [ WA ' prepravm X

vnéjsi rozmér pfepravniho obalu s odchylkou = 1,5 cm (délka x 3itka x vyska) 54 X 26 X 32 [cm]

navod k pouziti ANO [X] NE [] obrazkovy na Jednotkovem obaiu IX L letak []
pocet vkladanych navodu (letaki): / [ks] i b
verze potisku: ¢esky, slovensky, anglicky, némecky

barva potisku: éerna

Jednotkovy obal: vani¢ka Multivac 4| vanicka Tifiromatit:l-_,’: medicinsky sadek ]

Na jednotkovém obalu je uvedeno:

Adresa vyrobce

Rada vyrobki ,,standardline*

Nazev vyrobku

Znacka ,,Ochranna znamka ®*

Text ,,NepouZivat, jsou-li ochranné kryty spad]é“

Obrazkovy navod k pouZiti

Znatka ,,NepouZivat op&tovné"

Znagka ,,Sterilizovano ethylenox;dem

Znacka , Apyrogenni‘y

Znacka ,.Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno®

Znacka ,,P* bezpecné pro pouziti s tlakovy infznim zafizenim
Negovand znacka ,,Neobsahuje ftalat DEHP*

Negovana znacka Neobsahuje latex z ptirodniho kaucuku*
Sarze / Exspirace / Kontrola

Znacka shody

Znacka katalogové ¢&islo ,,REF* + &islo vyrobku*

Carovy kod vyrobkia EAN 128

Identifika&ni blok ,,ISO 8536-9-CL-P*

®  Objem haditky ,.VOL* (u450 LL, 450 LLK, 1500 L.L, 1800 LL, 1800 LLK)

Skupinovy obal: PE sa¢ek [ ] skladacka [X]

Na skupinovém obalu je uvedeno:
s Adresa vyrobce

e Rada vyrobkd ,,standardline*

s  Nazev vyrobku

e 7nacka,Ochranna znamka ®*
e 7nactka Nepouzivat op&tovng"
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s  Znacka ,Sterilizovano ethylenoxidem®
Znacka ,, Apyrogenni“
Znacka ,,P* bezpeéné pro pouZiti s tlakovy infliznim zafizenim

e Negovana znacka ,Neobsahuje ftalat DEHP*

e Negovana znacka ,,Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku*
e Sare/ Exspirace

e  Znacka shody

e  Pocet kust v skupinovém obalu

Znatka katalogové ¢islo ,,REF* + ¢islo vyrobku®

Cérovy kod vyrobku EAN 128

Identifika¢ni blok ,,ISO 8536-9-CL-P*

o Znacky pro skladovani - chranit pred sluneénim zafenim / chranit pied vlhkem / omezeni skladovaci teploty

L]

Piepravni obal: karténové krabice [X]

Na ptepravnim obalu je uvedeno:
e Adresa vyrobce
e Rada vyrobkii ,,standard]me
e Nazev vyrobku
e Znacka,Ochranna znamka ®
e Znacka ,Nepouzivat opétovng™
e Znactka ,Sterilizovano ethylenoxidem®
Znacka ,,Apyrogenni*
Znacka ,,P* bezpedné pro pouziti s tlakovy inflznim zafizenim
Negovana znacka ,,Neobsahuje ftalat DEHP* :
Negovana znagka ,,Neobsahuje latex z pfirodniho kauguku**
Sare / Exspirace '
e 7nacka shody
o Pocet kusti v pfepravnim obalu
o Znacka katalogové ¢islo ,,REF* + ¢islo vyrobku
o Cérovy kéd vyrobku EAN 128
o Identifikaéni blok ,,ISO 8536-9-CL-P** -
e Znacky pro skladovéni - chrénit pfed slune¢nim zafenim / chrénit pfed vlhkem / omezeni skladovaci teploty

Baleni souprav:
GAMAPILUS 3,0x40LL/ GAMAPLUS 3,0x 450 MVT / GAMAPLUS 3,0 x 150 LCH / GAMAPLUS 4,5 x 20 LCH

jednotkové X] ' skupinové [ prepravni [<]
vnej3i rozmér prepravniho obalu s odchylkou + 1,5 cm (délka x Sitka x vySka): 54 x 26 x 32 [cm]
navod k pouziti ANO [X] NE [] obrazkovy na jednotkovém obalu [_] letak [X]

pocet vkladanych navodd (letdkil): 1 [ks] u vyrobku Gamaplus 4,5 x 20 LCH neni navod k pouZiti
verze potisku: &esky, slovensky, anglicky, némecky

barva potisku: ¢ernd

Jednotkovy obal: vani¢ka Multivac vani¢ka Tiromat [_] medicinsky sacek [

o Znacka , Sterilizovano ethylenoxidem®
e Znacka ,Apyrogenni*
e Znacka ,Nepouzivat, jestlize je baleni po3kozeno™
e Znacka ,P* bezpeéné pro pouziti s tlakovy infliznim zafizenim
Znaéka ,,Ctéte navod k pouziti (neni u vyrobku GAMAPLUS 3,0 x 40 LL)
e Negovand zna¢ka ,Neobsahuje ftalat DEHP*




SJ-V-201

GAMAPLUS ND

Zména ¢&.: 4

Strana: 5z 12

Negovana znacka ,,Neobsahuje latex z pfirodniho kauduku
Sarze / Exspirace / Kontrola

Znacka shody

Znactka katalogové &islo ,,REF + ¢islo vyrobku*

Carovy kéd vyrobkii EAN 128

Identifika¢ni blok ,,ISO 8536-9-CL-P*

Skupinovy obal: PE sacek [ ] skladatka [X]

Na skupinovém obalu je uvedeno:

Adresa vyrobce

Rada vyrobkil ,.standardline®

Nézev vyrobku

Znacka ,,Ochrannd znamka ®*

Znacka ,,NepouZivat opétovné*

Znacka ,.Sterilizovano ethylenoxidem®

Znatka ,,Apyrogenni“

Znactka P bezpeéné pro pouZiti s tlakovy infuznim zafizenim
Negovand znacka ,,Neobsahuje ftalat DEHP*

Negovana znacka ,,Neobsahuje latex z pfirodniho kauguku*
Sarze / Exspirace

Znacka shody

Poéet kusti v skupinovém obalu

Znacka katalogové ¢&islo ,REF* + &islo vyrobku*

Carovy kéd vyrobku EAN 128

Identifikaéni blok ,,ISO 8536-9-CL-P*

Znacky pro skladovani - chréanit pfed sluneénim zéfeﬁ;’f;l /,4ch;é‘hit pied vihkem / omezeni skladovaci teploty

PFepravni obal: karténova krabice [X]

Na piepravnim obalu je uvedeno:

Adresa vyrobce

Rada vyrobki ,.standardline®

Nazev vyrobku R

Znatka ,,Ochranna znamka ®:

Znatka ,,NepouZivat opétovn&™ :
Znagka . Sterilizovano ethylenoxidem*
Znatka ,,Apyrogenni

Znacka , P b_eZpe(:né_pro pouZiti s tlakovy inflznim zatizenim
Negovand znacka ,,Ne_o_bsahuje ftalat DEHP*

Negovana znacka ,,Neobsahuje latex z pfirodniho kauduku®
Sarze / Exspirace

Znacka shody

Pocet kusti v pfepravnim obalu

Znatka katalogové ¢islo ,,REF* + &islo vyrobku*

Carovy kéd vyrobku EAN 128

Identifikaéni blok ,,ISO 8536-9-CL-P*

Znacky pro skladovéni - chrénit pfed sluneénim zafenim / chrénit pfed vihkem / omezeni skladovaci teploty

N
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Baleni souprav:

GAMAPLUS 3,0x 2500 L1. GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL GAMAPLUS POCARD

jednotkové skupinové [ ] piepravni [X]
vnéj$i rozmér piepravniho obalu s odchylkou £ 1,5 cm (délka x itka x vyska): 60 x 40 x 24 [cm]

navod k pouziti ANO NE [X] pouze u POCARD  obrizkovy na jednotkovém obalu [_] letak [X]

pocet vkladanych navodl (letaki): 1 [ks]
verze potisku: éesky, slovensky, anglicky, némecky

barva potisku: ¢erna

Jednotkovy obal: vanicka Multivac [_] vani¢ka Tiromat [ medicinsky sacek X

Na jednotkovém obalu je uvedeno:

e Adresa vyrobce

e Rada vyrobk ,,standardline*

e Nazev vyrobku

e  Znacka ,,Ochranna znamka ®*

o  Text,Nepouzivat, jsou-li ochranné kryty spadlé®

e  Znacka ,NepouZivat opétovn&™

e  Znacka ,Sterilizovano ethylenoxidem*

e  Znacka ,,Apyrogenni*

e  Znacka ,NepouZivat, jestliZe je baleni pogkozeno*

o  Znacka ,,P* bezpe&né pro pouziti s tlakovy infiznim zafizenim
Znatka ,,Ctéte navod k pouziti*

Negovand znatka ,,Neobsahuje ftalat DEHP*

Negované znacka ,,Neobsahuje latex z ptirodniho kaucuku
Sarze / Exspirace / Kontrola

e Znacka shody .

o Zna&ka katalogové &islo ,,REF* + &islo vyrobku*

o Carovy kéd vyrobki EAN 128 _

o Identifikadni blok ,,ISO 8536-9-CL-P<

Skupinovy obal: PE sacek [ | sklddacka []

Na skupinovém obalu je uvedeno..; A

Piepravni obal: karténova krabice X

Na pfepravnim obalu je uvedeno:.
o Adresavyrobce
e Rada vyrobki ,.standardline™
e Nazev vyrobku
e Znacka ,Ochranné znamka ®"
e Znacka ,NepouZivat opétovné™
e Znacka ,Sterilizovano ethylenoxidem®
s Znacka ,,Apyrogenni
e Znacka ,,P* bezpeéné pro pouziti s tlakovy infliznim zatizenim
e Negovana znacka ,,Neobsahuje ftalat DEHP*
e Negovand znacka ,,Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku
o Sar¥e / Exspirace
e Znacka shody
o Pocet kusl v pfepravnim obalu
o Znacka katalogové &islo ,,REF* + éislo vyrobku*
e Carovy kod vyrobku EAN 128
o Identifikac¢ni blok .,ISO 8536-9-CL-P*
o 7nacky pro skladovani - chrénit pred slune¢nim zafenim / chranit ped vlhkem / omezeni skladovaci teploty
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s vyrobku: Nazev vyrobku: Skupinovy obal [ks]: Piepravni obal [ks]:
V606301-ND GAMAPLUS 1,8 x450LL 40 400
V606301-0IND GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK 40 400
V606303-ND GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL 20 200
V606304-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL 20 200
V606304-0IND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK 20 200
V606306-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV 40 400
V606307-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV 20 200
V606321-ND GAMAPLUS 3,0x 150 LL 30 300
V606342-ND GAMAPLUS 3,0x300LL 30 2300
V606344-ND GAMAPLUS 3,0x40LL 20 200,
V606345-ND GAMAPLUS POCARD / 100
V606347-ND GAMAPLUS 3,0 x 2500 LLL / 100
V606349-ND GAMAPLUS 3,0x 3500 LL / 100
V606351-ND GAMAPLUS 3,0x 450 MVT 20 200
V606371-ND GAMAPLUS 3,0x 150 YLL 30 300
V606372-ND GAMAPLUS 3,0x 150 LCH 30 300
V606372-0IND GAMAPLUS 4,5 x 20 LCH 40 400

Vyrobni §arze

Vyrobni Sarze — je definované mnozstvi vyrobki zpracovanych v sérii vyrobnich procesi.
Vyrobki v $arZi [ks]:

C. vyrobku:
V606301-ND

V606301-01ND

V606303-ND
V606304-ND

V606304-01ND

V606306-ND
V606307-ND
V606321-ND
V606342-ND
V606344-ND
V606345-ND
V606347-ND
V606349-ND
V606351-ND
V606371-ND
V606372-ND"

Nazev vyrobku:
GAMAPLUS 1,8 x 450 LL
GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK
GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL
GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL
GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK
GAMAPLUS 1,8 x 450.UNIV
GAMAPLUS 1.8 x 1800 UNIV
GAMAPLUS 3,0 150 LL
GAMAPLUS 3;0 x 300 LL
GAMAPLUS 3,0 x 40 LL
GAMAPLUS POCARD
GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL
GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL
GAMAPLUS 3,0 x 450 MVT
GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL

-GAMAPLUS 3,0 x 150 LCH

V606372-0IND GAMAPLUS 4,5 x 20 LCH

Paleta

6.palet 424 krabic
© 6 palet & 24 krabic
1 paleta®24 krabic
I paleta 424 krabic
1 paleta:a 24 krabic
-6 palet a 24 krabic

1 paleta a 24 krabic
1 paleta a 24 krabic
1 paleta & 24 krabic
1 paleta a 24 krabic
1 paleta a 24 krabic
1 paleta a 24 krabic
1 paleta & 24 krabic
1 paleta a 24 krabic
1 paleta 4 24 krabic
1 paleta a 24 krabic
1 paleta 4 24 krabic

57 600

57 600

4 800

14 400

14 400

57 600

4 800

7200

7 200 v davce
4 800 v davce
2 400

2400

2400

4 800 v davce
7 200

7 200

/
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Doprava

Sety se dopravuji v &istych, suchych a krytych dopravnich prostiedcich pii teploté od -15°C do +60°C tak, aby
nedoslo k jejich poikozeni. Spolu s nimi nesmi byt pfepravovany Zadné chemikdlie.

Skladovani

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpra$ném, temném prostiedi bez pfimého sluneéniho zateni
tak, aby nedoslo k jejich poS§kozeni a deformaci.

Doporucena skladovaci teplota +5°C az +25°C a relativni vlhkost vzduchu max. do 75%. Vyrobky musi byt
skladovany v obalu, ve kterém jsou dodavany vyrobcem,

Se sety nesmi byt skladovéany organicka rozpoustédla a chemikélie.

Doba pouZitelnosti (exspirace)

Pouzitelnost setu je 5 let od data vyroby a jeji [hiita je vyznacena na jednotkovém obalu.

Kusovnik pro vyrobek:

GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV
GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK GAMAPLUS 3,0x 150 LL GAMAPLUS 3,0x 300 LL
GAMAPLUS 3,0x40 LL GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL GAMAPLUS 3.0 x 3500LL
GAMAPLUS 3,0 x 450 MVT GAMAPLUS 3,0x 150 YLL GAMAPLUS 1,8 x 450 LL
GAMAPLUS 3,0 x 150 LCH GAMAPLUS 4,5x 20 LCH GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK

GAMAPLUS POCARD
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C. poz. | Nizev dilce C. dilce *) | Materidl

1 Kryt maly pfirodni D6001184 PE

2 Kuzel pozitivni 2,9 mm zavit D6001112 K PVC

3 Hadicka 1,9/2,9 x 450 mm NO DOP D6081618 K |PVC-DEHP free
4 Hadicka 1,9/2,9 x 1500 mm NO DOP D6081619 K  |PVC-DEHP free
5 Hadicka 1,9/2,9 x 1800 mm NO DOP D6081628 K |PVC-DEHP free

6 KuZel negativni 2,9 mm zavit D6001124 K |PVC

7 Kryt negativniho kuZele piirodni D6001141 PE

8 Hadicka 3/4,2 x 300 mm NO DOP D6081653 K  |PVC-DEHP free
9 Kuzel pozitivni 3,0 mm D6001114 K pPvCr

10 Hadicka 3/4,2 x 150 mm NO DOP D6081652 K |PVC-DEHP free
11 Hadi¢ka 3/4,2 x 2500 mm NO DOP D6081667 K |PVC-DEHP free
12 Hadicka 3/4,2 x 3500 mm NO DOP D6081656 K |PVC-DEHP free
13 KuZel negativni 3,0 mm zdvit D6001125 K [PVC

14 Rozdvojka 1/2 Y NO DOP (DEHT) D6081146 K |PVC-DEHP free
15 |Hadi¢ka 3/4,2 x 10 mm NO DOP D6081640 |K . |PVC-DEHP free
16 Oddélovaci filtr SNAP-OFF FLL/ML M6285133-ND | |PVC, PTFE

17 Hadicka 3/4,8 x 450 mm NO DOP D6081677. 1K  |PVC-DEHP free
18 Pérova tlacka stfedni PF 0380 M6285112 PP

19 Kuzel pozitivni 3,0 mm zavit D6001115 -  |K  |PVC

20 | Kryt kuzele zavit piirodni | D6001187 PE

21 KuzZel pozitivni 1,8 mm | D6001111 K PVC
22 Koncovka Chl2 bild | MS6285212 K PVC-DEHP free
23 Hadigka 3/4,2 x 40 mm NO DOP § | D6081671 K  |PVC-DEHP free
25 Kuzel MLL s pfevl. matici pfirodni a krytem M6285103 K PC, PVC, PE

26 Hadicka 4,5/6,8 x 20 mm NO DOP D6081092 K |PVC-DEHP free
27 Koncovka CH20 Zluta : M6285216 K PVC-DEHP free
28 Hadicka 1,9/2,9 kotou¢ NO DOP (I, = 450 mm) D6081620 K |PVC-DEHP free
29 Hadi¢ka 1,9/2,9 kotou¢ NO DOP (L. = 1500 mm) D6081620 K |PVC-DEHP free
30 |Hadicka 1,9/2,9 kotou¢ NO' DOP (L = 1800 mm) D6081620 K |PVC-DEHP free
31 Hadicka 3/4,2 x 300 mm NO DOP D6081653 K |PVC-DEHP free
32 Hadi¢ka 3/4,2 x 1400 mm NO DOP D6081666 K |PVC-DEHP free
33 Hadiéka 3,5/5,5 x200omm NO DOP D6081923 K PVC-DEHP free
34 Hadi¢ka 5/6,5 x 40 mm NO DOP D6081990 K |PVC-DEHP free
35 KuZel negativni 3,0 mm M6285084-ND |K PVC-DEHP free

*) POZN.: K = dilce ptichazejici do styku s krvi, inflznim roztokem, tkani pacienta apod.

Vysvétlivky zkratek materiili:

PE - polyetylen, PVC — polyvinylchlorid, PP — polypropylen, PTFE — polytetrafluorethylen, PP — polypropylen, PC-
olykarbondt, DEHP free — neobsahuje di(2-ethylhexyl)ftalat
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Nikres vyrobku:
GAMAPLUS 1,8 x450LL GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL
GAMAPLUS 3,0x 40 LL GAMAPLUS 3,0x 150 YLL

GAMAPLUS Gﬁﬂ/S» GAR&P{@IIS

35,0040 LL 18450 LL 1,84500 LL

&r[p

gz
&

GAMAPLUS
1,8x1800 LK

?
8
B

41

.
Pa

-

GAMAPLUS
3.04150 ML
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Nikres vyrobku:
o R DOILT GAMAPLUS 3,0 x 300 LL GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL

GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL

GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV

GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV

—— ]
ra

Il

[ ===]

GAMAPLUS
35,0150 LL

—

Wz

GAMAPLUS
3,0¢300 LL

GAMAPLUS
3,0x2500 L

Il

K

l

GAMAPLUS  GAMAPLUS GAMAPLUS
3,0x3500 LL 1,8x450 UNIV

1,8X1800 UNIV
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Nikres vyrobku:
GAMAPLUS 3,0 x 450 MV GAMAPLUS 3,0 x 150 LCH GAMAPLUS 4,5 x 20 LCH GAMAPLUS POCARD

™20 N

T
H s

e

J *
Jl—«—/" ;;:\ﬁ /::
~
\ﬁ

20

GAMAPLUS GAMAPLUS GAMAPLUS GAMAPLUS
3,0x450 MVT  3,0x150 LCH 4,5x20 LCH POCARD
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