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USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojensks fakultni nemocnice Praha

RAMCOVA KUPNi SMLOUVA
e 033/ 10te/ vy

Medtronic Czechia s.r.o.

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném .Méstskym soudem v Praze , oddil C, viozka 41171
se sidlem: Prosecka 852/66, Prosek, 190 00 Praha 9

zastoupena: Mgr. Michal Vondras, MBA, jednatel

ICO: 64583562

DIC: CZ 64583562

bank. spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s

¢.q.
jako prodavajici na strané jedné (déle jen ,prodavajici)

a

Ustredni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
prispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

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

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni:  Ceska narodni banka Praha

cislo uétu:

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

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

(prodavajici a kupuijici spoleéné déle jako ,smluvni strany* a kazdy samostatné jako ,smluvni
strana®)

uzaviraji nize psaného dne, mésice a roku tuto ramcovou kupni smlouvu (dale téz jen
,Smiouva”):

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni
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&.j. 8247/2018-UVN. V pfipadé, Ze je v této smlouvé odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na
mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené vefejné zakazce.

. Tato smlouva je uzavirana v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,obcansky zakonik*), a vychazi ze zadavaci dokumentace
a z nabidky prodavajiciho podané v ramci zadavaciho fizeni.

. Neni-li néktera otazka fesena touto smlouvou, plati pro vztahy smluvnich stran podminky obsaZené
v zadavaci dokumentaci a v obtanskem zakoniku.

Clanek Il.
Predmét smiouvy

. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu zboZi, biize specifikované
v pfiloze €. 1 této smlouvy (dale jen ,zboZi" nebo ,pfedmét pinéni®), v souladu s touto smlouvou,
zavazek prodavajiciho umoznit kupujicimu nabyt viastnické pravo ke zbozi a zavazek kupujiciho zbozi
pfevzit a zaplatit prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vysi, a to zplsobem a za podminek
stanovenych touto smlouvou.

Prodavajici bere na védomi, Ze objem zbozi uvedeny v zadavaci dokumentaci k vefejné zakazce je
pouze piedpokladany a byl stanoven na zakladé spotfeby za pfedchéazejici obdobi jednoho roku pfi
zohlednéni budoucich potfeb kupujiciho odpovidajicich podétu pacientli. Skuteéné mnozstvi
odebraného zboZi se bude odvijet od aktualnich potfeb kupujiciho v daném éasovém obdobi.

Prodavajici prohlasuje, Zze bude po celou dobu trvani smiouvy disponovat dostateénym mnozstvim
zbozi, aby uspokoijil poZzadavky kupujiciho na dodavky dle této smlouvy bez jakychkoliv prodlev.

Clanek Il
Realizace dodavek

Prodavajici se zavazuje dodavat zbozi na Interni kliniku 1. LF UK a UVN, Oddéleni invazivni
kardiologie a arytmologie, nachazejici se v sidle kupujiciho. Kupujici pronajme prodavajicimu sklad
v prostorach kupujiciho za Gcelem uskladnéni zbozi, ktery se nachazi v pavilonu A7 v sidle
kupujiciho. Podminky uzZivani skladu jsou uvedeny ve smiouvé o najmu prostoru slouZiciho
k podnikani, ktera je uzavirana soucasné pfi podpisu této smiouvy.

Jednotlivé dodavky budou realizovany na zakiadé diléich objednavek kupujiciho u¢inénych nékterym
z nasledujicich zpusobu:

a) pisemné v listinné podobé,

b) elektronickou postou (e-mailem) na adrese_

c) telefonicky na éisle_ide—li o objednavku v cené nepfesahujici 50.000,- K& bez
DPH.

V pracovni dny mezi 7:00 a 15:00 hodin plati, Ze prodavajici zasle kupujicimu do dvou hodin po
obdrzeni objednavky, vzdy vsak pfed spinénim dodavky, pisemnou akceptaci objednavky, z které
vyplyva, v jakém rozsahu a v jaké celkové kupni cené objednavku pfijima. V pfipadé odeslani
objednavky kupujiciho mimo uvedenou dobu se Ihita dvou hodin pocitd od 7:00 hodin nejblize
nasledujiciho pracovniho dne. Akceptaci objednavky zasle prodavajici kupujicimu zpravidla stejnym
prostfedkem komunikace na déalku, jakym byla u¢inéna objednavka. Akceptaci objednavky uginéne
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isemné v listinné podobé nebo e-mailem zasle prodavajici kupujicimu e-mailem na adresu
_av pfipadé objedndvky u&inéné e-mailem rovnéz na adresu, z niz byla objednavka
odeslana. Objednavku ucinénou telefonicky lze akceptovat dodanim zbozi.

ZboZzi bude objednavat pracovnik kupujiciho povéfeny prodavajicim, a to na zakladé pozadavku 1.
LF UK a UVN, Oddéleni invazivni kardiologie a arytmologie, kterd se nachazi v sidle kupujiciho
(Pavilon A7, patro 0) (dédle jen ,oddéleni kupujiciho®). Mistem plnéni (dodani zbozi) je oddéleni
kupujiciho uvedené v pfedchozi vété tohota odstavce.

K objednavani zbozi a k pievzeli dodaného zbozi je opravnén pracovnik kupujicihc povéfieny
prodavajicim. Kontakini osobou za kupujiciho, odpovédnou za zalezitosti tykajici se objednavek a
dodavek zbozi, jeﬁ.Kontaktm’ osobou za prodavajiciho, odpovédnou za
zalezitosti ti ka'||'0|' se obiedne’\vek a dodavek zboi, je*

Prodavajici se zavazuje dodat objednané a potvrzené zboZi nejpozdéji do 5 dnl od akceptace
objednavky kupujiciho. Dny pracovniho klidu se do IhGty podle véty prvni nezapotitavaji. V pfipadé
urgentni objednavky zajisti prodavajici dodani zbozi po dohodé s kupujicim v den objednani.

Kazd4 dodavka zboZi bude vybavena potfebnou dokumentaci v rozsahu stanoveném obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy a vsouladu se zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich
predpisi (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich®), a dale dodacim listem nebo jinym
obdobnym dokladem, na kterém smluvni strany potvrdi pfedani a pfevzeti dodavky zbozi (ddle jen
Ldodaci list). Dodagci list (nebo jeho pfilohy) musi obsahovat mnozstvi zbozf s uvedenim jednotlivych
druhl zbozi véetné udaji o Sarzi a dobé pouZitelnosti, ceny za jeden kus zbozi a celkové ceny, vidy
bez DPH a v&etné DPH. Funkci dodaciho listu mize pinit i faktura, pokud je kupujicimu pieddna

spoleéné s dodavkou zbozi a spliiuje uvedené nalezitosti dodaciho listu.

Dodavka se povaZuje za spinénou pfedanim a prevzetim zboZzi, véetné dodaciho listu — potvrzuje se
potet pfepravnich jednotek. Podpisem dodacihe listu pracovnikem kupujiciho povéfenym
prodavajicim k prevzeti zbozi pifechazi viastnické pravo k dodavanému zbozi na kupujiciho.

ZboZzi bude dopraveno do mista pinéni na vlastni naklady a nebezpedéi proddvajiciho, a to takovym
zplsobem, aby nedoslo k jeho poskozeni, popf. znehodnoceni, zaménam, & kontaminaci, a aby
zboZi nebylo pii pfepravé vystaveno nepfiznivym vnéj§im viivim. Prodavajici se zavazuje, Ze s
dodavanym zbozim bude nakladat vyluéné v souladu s platnymi predpisy, zejména se zakonem o
zdravotnickych prostfedcich.

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyluéné takové zbozi, které nemd zavady v jakosti ani
poruseny obal, jeha doba pouzitelnosti (exspirace) ode dne dodani gini minimalng 6 mésicl a jeho
distribuce nebyla zakdzana Statnim ufadem pro kontrolu légiv (SUKL). V pfipadé, ze kupujici vyslovi
slouhlas s dodanim zboZi s kratsi dobou pouZitelnosti, lze takové zboZi dodat na zakladé pfedchozi
pisemné dohody.

Prodavajici prohlasuje, ze na zbozi bylo vyddno prohlaseni o shodé&, CE certifikat v souladu s
prisludnymi zévaznymi predpisy CR a EU a Ze toto zboZi jiz bylo uvedeno na trh v n&kterém
z &lenskych zemi EU.
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Prodavajici se zavazuje dodavat zbo?i v origindlnim obalu. Na vnéj§im obalu musi byt platny ¢arovy
kdd EAN. Zbozi musi byt oznaceno Sarzi a dobou pouzitelnosti.

Kupujici je opravnén odmitnout pfevzetl dodavky v nasledujicich pfipadech:

a) druh a/nebo mnozstvi dodaného zboZi neodpovida pfijaté objednavce,

b) prodavajici nepfeda kupujicimu v misté plnéni dodaci list k podpisu,

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

d) mnoZstvi zboZzi nebo pfepravnich jednotek uvedené v dodacim listé nebo jeho piilohach
neodpovida skute¢né dodanému mnozstvi, nebo

e) dodané zbozi je zjevné poskozené nebo je dodano v poruSeném obalu nebo s kratsi dobou
pouZitelnosti, nez stanovi tato smlouva.

Kupujici je opravnén nafidit prodavajicimu pferuseni dodavky,
a) je-li ohrozena bezpeénost a zdravi pacientll, pracovnikl kupujiciho nebo jinych osob, nebo

b) vznikla-li kupujicimu v souvislosti s dodavkou zboZzi Skoda nebo jeji vznik hrozi.

V piipadé, Ze prodavajici neni schopen dodat kupujicimu zbozi ve sjednané cené a thité z diivodu,
Zze zbozi nema k dispozici, je povinen na tuto skuteénost kupujiciho neprodiené& upozornit. Jestlize
v dobé objednavky je zboZi, pfipadné zdravotnicky prostfedek se stejnymi €i podobnymi viastnostmi
a parametry, dostupné na trhu v Ceské republice prostfednictvim jiného dodavatele, ma kupujici
pravo zajistit si v pfipadé nezbytné potieby, a v mnozstvi nezbytné nutném, dodavku prostiednictvim
tohoto jiného dodavatele. Ptipadny rozdil v ndkupnich cenéach, jenZ vznikne mezi cenami sjednanymi
touto smlouvou a cenami jiného dodavatele, jde-li o ceny v daném €ase a misté obvyklé, je kupujici
opravnén pozadovat po prodavajicim, dosahuje-li tento rozdil v souhrnu alespon 500,- K& za
kalendafni mésic. Prodavajici se zavazuje tento pfipadny rozdil v cenach uhradit kupujicimu v piné
vysi, a to do 30 dnd ode dne obdrzeni pisemné vyzvy kupujiciho, jejiz pfilohou je kopie dafiového
dokladu (faktury) k dodavce jiného dodavatele. Kupujici se v tomto pfipadé zavazuje odebrat zboZi,
pfipadné zdravotnicky prostiedek se stejnymi ¢i podobnymi viastnostmi a parametry, pokud mozno
od takového jiného dodavatele, jehoZ cena se bude co nejvice bliZit cené prodavajiciho.

Clanek IV.
Kupni cena

Kupni cena za pfedmét pinéni dle této smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky prodavajiciho
predlozené v ramci zadavaciho fizeni jako cena maximalni a nepfekroéitelna, a to v &astce ve vysi
11 279 882,98 K& bez DPH (slovy: jedendct miliénd dvéstésedmdesatdevét tisic osmsetosdesatdva
korun &eskych a devadesatosm halérl).

Kupuijici se zavazuje uhradit prodavajicimu kupni cenu za dodané zbozi, specifikované v pfiloze ¢. 1
této smiouvy, a v konkrétni objednavce, ktera bude odpovidat jednotkovym cendm uvedenym
v pfiloze €. 2 této smiouvy.

Sjednana kupni cena odpovidajici jednotkovym cenam zboZi uvedenym v pifloze &. 2 této smlouvy je
rovnéz cenou maximaini, nejvySe pfipustnou, obsahujici veskeré naklady prodavajiciho na dopravu
zbozi, obal, clo, zaruku a ostatni naklady spojené s dodavkami zboZi do mista pinéni.
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V piipadé zmény zakonné sazby DPH na zbozi mize byt kupni cena navySena, ovdem jen ve vysi
odpovidajici dané zméné.

Dojde-li v prib&hu pinéni smiouvy ke zméné ,Ciselniku VZP*, ktera bude znamenat sniZeni
maximalnich Uhrad hrazenych zdravotnimi pojistovnami za nékteré z doddavaného zboZi pod
jednatkovou cenu vyéislenou v aktuainé platném ceniku v K& véetné DPH, bude provedena
aktualizace platného ceniku zboZzi, a to tak, Ze cena hrazend kupujicim za pfisludné zboZi bude
snizena na droveR maximalni Ghrady stanovené v ,Ciselniku VZP*.

Dojde-li ke snizeni dle odst. 5 tohoto ¢lanku a nasledné v prib&hu pinéni smlouvy ke zméné
,Ciselniku VZP*, ktera bude znamenat zvySeni maximdlnich dhrad hrazenych zdravotnimi
pojistovnami za nékteré z dodavaného zbozi oproti jednotkové cené vygislené v aktualné platném
ceniku zboZi v K¢ véetné DPH, bude provedena aktualizace platného ceniku zbozi, a to tak, Ze cena
hrazena kupujicim za pfislusné zbozi bude navySena na uroven maximalni dhrady stanovené
v ,Ciselniku VZP*, aviak maximainé do vy$e plvodni jednotkové ceny (vy&islené v K& véetné DPH)
stanovené prodavajicim za pfislusné zbozi v jeho nabidce.

Dojde-li v disledku zmény ,Ciselniku VZP* ke zvy$eni maximalnich Ghrad hrazenych zdravotnimi
pojistovnami nad ramec plvodnich jednotkovych cen (vy&isienych v Ké véetné DPH) stanovenych
prodavajicim za pfislusné zboZi v jeho nabidce, nebudou pravidla stanovena v odst. 5 a 6 tohoto
¢lanku aplikovana, tj. nedojde v disledku vzniku takové okolnosti k navy$eni plvodnich jednotkovych
cen stanovenych prodavajicim za pfislusné zbozi v jeho nabidce.

Nastane-li nékterd ze skutetnosti rozhodnych pro Gpravu kupni ceny zboZi, specifikovaného shora
v odst. 2. tohoto €lanku, provede kupujici aktualizaci ceniku zboZzi, tj. provede Upravy jednotkovych
cen zbozi dotdenych zménou ,Ciselniku VZP“ a navrh upraveného ceniku zbozi zadle
k akceptaci/podpisu proddvajicimu, a to nejpozdéji do 5. pracovniho dne ode dne, kdy vstoupi
v platnost nové znéni ,Ciselniku VZP*. Prodavajici se zavazuje akceptovat/podepsat upraveny cenik
zboZi a vratit jej zpét kupujicimu v poZzadovaném poctu vyhotoveni, nejpozdéji do 5 dnli od dorugeni
navrhu upraveného ceniku zhozi. Prodavajici je opravnén odmitnout akceptaci/pedpis upraveného
ceniku zboZi pouze tehdy, pokud aktualizace ceniku zboZi nebude odpovidat pravidlim sjednanym
v tomto &lanku smlouvy.

Aktualizované znéni ceniku zboZi nabyva platnosti vzdy dnem nasledujicim po podpisu obéma
smluvnimi stranami. K tomuto dni bude provedena vymeéna pfilohy €. 2 této smlouvy.

Clanek V.
Fakturaéni a platebnf podminky
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Prodavajici ma povinnost vystavit a doruéit kupujicimu dafiovy doklad — fakturu do 10 pracovnich dnil
od uskuteénéni dodavky, ktera je pfedmétem fakturace, nedohodnou-li se strany v konkrétnim
pfipadé jinak.

Faktury prodavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zdkonu o UGéetnictvi a zakonu o dani
z pfidané hodnoty a musi obsahovat veSkeré néleZitosti danového dokladu dle § 29 zakona ¢&.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen zdkon o DPH).

Splatnost faktury se sjednavd v délce 60 kalendarnich dnd ode dne doruéeni fadné vystavené faktury
kupujicimu.

Fakturace bude provadéna dle skute¢né dodaného zbozi. Kupujici neposkytuje k dhradé kupni ceny
zalohy.

Fakiura musi kromé povinnych nalezitosti stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy vzdy obsahovat:
a} Cislo kazdé objednavky,
b) identifikator vefejné zakazky (ev. €. z Véstniku vefejnych zakéazek),

¢) divod uctovani s odvolanim na smiouvu (Cislo, pfip. téZ datum uzavieni smlouvy) a

d) kopii dodaciho listu jako pfilohu, ledaZe faktura plni sou¢asné funkci dodaciho listu za podminek
stanovenych touto smlouvou.

V pfipadé, Ze faktura prodavajictho nebude mit naleZitosti a pfilohy stanovené platnymi pravnimi
pfedpisy nebo touto smlouvou, je kupujici opravnén fakturu zaslat ve Ih(té splatnosti zpét
prodavajicimu s uvedenim dlvodu jejiho vraceni a lhiita splatnosti se tim pferuduje. Lhiita splatnosti
fakiury pocina bézet znovu ode dne doruéeni opravené nebo nové vystavené faktury kupujicimu.

Kupujici je povinen zaplatit proddvajicimu kupni cenu za objednané a fadné dodané zboZi v
dahodnuté thité splatnosti. Dnem uhrady je den pfipsani ¢astky na ucet prodavajiciho.

Platby budou probihat vyhradné v korunach &eskych (CZK) a rovnéz veskeré cenové Udaje budou
uvadény v této méné.

Prodavajici je povinen uvést na dafiovém dokladu oznageni pen&zniho ustavu a &islo bankovniho
uétu, ktery je zvefejnén spravcem dané a ve prospéch kterého ma byt provedena platba. Kupujici
provede kontrolu, zda prodavajici je & neni evidovan jako nespolehlivy platce DPH ve smyslu
ustanoveni § 106a zakona o DPH, a ze ¢&islo bankovniho Uétu proddvajiciho uvedené na darfovém
dokladu je jako povinné registrovany udaj zverejnéno spravcem dané podle § 96 zakona o DPH.

Kupujici je opravnén provést uhradu danového dokladu ve vy3i kupni ceny bez DPH a Eastku
rovnajici se DPH poukazat pfimo na ucet spravce dané podle § 109a zdkona o DPH v pfipadég, ze

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

b) ¢gislo bankovniho Gcttu prodavajiciho uvedené na dafiovém dokladu neni zvefejnéno spravcem
dané jako povinné registrovany ddaj.

Prodavajici je povinen strpét, bez uplatnéni jakychkoliv finanénich sankci, odvedeni DPH a Ghradu
zavazku kupujicim jen ve vysi kupni ceny bez DPH, nastane-li néktera z uvedenych skutecnosti a
dale je povinen nahradit kupujicimu pfipadnou $kodu, ktera by mu v disledku takové skutecnosti
vznikla.
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Postoupeni penézitych pohledavek prodavajiciho za kupujicim, vzniklych v souvislosti s touto
smlouvou, tfeti osobé je nepfipustné bez pfedchoziho pisemného sauhlasu kupujiciha.

Clanek VI.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost

Prodavajici odpovida kupujicimu za to, Ze dodané zboZi je prosté jakychkoliv faktickych &i préavnich
vad, je v souladu s touto smlouvou a s objedndvkou, spliiuje viechny pozadavky stanovené obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy a piisluSnymi normami, ma vlastnosti deklarované jeho vyrobcem a je
zplsobilé k pouZiti pro ucel, k némuz je vyrobcem ureno. Zbozi nesplfiujici tyto podminky se
povazuje za vadné.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na dodané zbozi zaruku za jakost v délce rovnajici se dobé
pouzitelnosti zbozi (ddle jen ,zaruéni doba").

Reklamaci jakékoliv vady, vEetné vady spoéivajici v chybéjicim mnozstvi zbozi, je kupujici povinen
uplatnit u prodavajicino bez zbyteéného odkladu poté, co mohl vadu pfi dostateiné pédi zjistit,
nejpozdéji vSak do konce zarucni doby.

imizs jici it pisemné&, prostiednictvim elekironickeé posty (e-mailem) na adrese
nebo prostiednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci na
internetovych strankach prodavajiciho. Pro dodrzeni zaruéni doby je rozhodujici datum podaciho

razitka u doporu¢eného dopisu, datum odesiani elektronické posdty, jiz byla reklamace uplatnéna,
nebo datum odeslani reklamace prostfednictvim sluzby pro vyfizovani reklamaci,

Reklamované zboZzi je proddvajici povinen na své naklady v misté pinéni prevzit, pfipadné zajistit
jeho prevzeti jim povéfenou asobou, a to bez zbyteé¢ného odkladu po uplatnéni reklamace.

V piipadé reklamace vady zboZi je prodavajici povinen v souladu s dodacimi podminkami
stanovenymi touto smlouvou nahradit reklamované zboZi novym, piipadné doplnit chyb&jici mnozstvi
zbozi (dale jen ,vyfizeni reklamace”), a to nejpozdéji do 2 dnl ode dne uplatnéni reklamace; dny
pracovniho klidu se do této hity nezapoditavaji. V pfipadé, ze reklamace je opravnéna, je vyfizenim
reklamace uspokojeno pravo kupujiciho z vadného pinéni. Je-li reklamace neopravnéna, ma
prodavajici narok na zaplaceni kupni ceny za zboZi dodané padle véty prvni na zédkladé dodatetné
vystavené faktury. Opravnénost reklamace je prodavajici povinen posoudit nejpozdéji do 30 dnd od
jejiho uplatnéni, jinak plati, Ze reklamace je opravnéna.

V pfipadg, ze orgdn statniho dohledu nafidi stazeni zbozi z trhu nebo z obéhu, je prodavajici povinen
takové zbozi odebrat na viastni naklady od kupujiciho zpét a vratit mu kupni cenu tohoto zbozi.
Stejnou povinnost ma prodavajici v pfipadé, Ze v dlsledku rozhodnuti organu statniho dohledu
o docasném stazeni zbozi z trhu uplyne doba pouzitelnosti zbozi nebo dojde k uplynuti vice nez 6
mésicl nebo jedné tretiny ztéto doby. Pravo na nahradu skody zpUsobené kupujicimu tim neni
dot&eno.

Clanek VII.
Sankce
V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi ve Ihiité stanovené touto smlouvou je prodavajici
povinen zaplatit kupujicimu smiluvni pokutu ve vysi

a) 500,- K€ za kazdy zapoc€aty den prodleni, nejdéle viak za prvnich pét dn( prodleni, a
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b) 0,05 % z kupni ceny zbozi, s jehoz dodanim se prodavajici ocitl v prodieni, za kazdy zapocéaty
den prodleni, pocinaje Sestym dnem prodleni, az do fadného spinéni dodavky.

Stejnou povinnost mé prodavaijici v pfipadé prodleni s vyfizenim reklamace ve Ih(té stanovené touto
smlouvou.

Ocitne-li se kupujici v prodleni se zaplacenim kupni ceny za fadné dodané zbozi ve sjednané |hiité
splatnosti, je prodavajici opravnén pozadovat zaplaceni Uroku z prodieni ve vysi 0,05 % z dluzné

¢astky za kazdy zapogaty den prodleni az do lUpiného zaplaceni.

Pravo na nahradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta vztahuje, neni
ujednanim ani zaplacenim smiuvni pokuty dotéeno.

Clanek VIII.
Trvani smlouvy

Tato kupni smlouva nabyvé platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smliuvnimi stranami této
smiouvy.

Tato kupni smlouva se uzavird na dobu uritou v délce 36 mésicil ode dne jeji (€innosti nebo do

vyderpdni kupni ceny uvedené v &l. IV. odst. 1 této smlouvy, a to v zavislosti na tom, ktera skute€nost

nastane dfive.

Pied uplynutim sjednané doby lze smiouvu ukonéit:

a) pisemnou dohodou smluvnich stran,

b) vypovédi, nebo

¢) odstoupenim od smiouvy.

Kterakoliv smluvni strana méa prdvo ukonéit smlouvu pisemnou vypovédi i bez udani dlvodu.

Vypovédni doba ¢ini jeden mésic a zagina bé&zet prvnim dnem nasledujiciho mésice po doruéeni

vypovédi druhé smiuvni strané.

Kterakoliv smluvni strana ma pravo odstoupit od smlouvy v piipadg, Ze:

a) nastanou okolnosti, které smluvni strany nemohou ovlivnit a které zcela a po dobu del$i nez 90
dnll znemozni nékteré ze smluvnich stran pinit své zavazky z této smlouvy (vy$si moc), nebo

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

Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy v piipadg, Ze:

a) na majetek prodavajiciho byl prohlaSen konkurs,

b) prodavajici vstoupil do likvidace,
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c) prodavajici je opakované béhem poslednich 2 mésich v prodleni s dodanim zboZi nebo
s vyfizenim reklamace,

d) kupujici opakované béhem poslednich 2 mésich opravnéné rekiamoval tutéz vadu dodaného
zbodi,

e) prodavajici pozaduje za dodané zboZi zaplaceni vysSi kupni ceny nez sjednané touto smlouvou,
nebo
f) &innosti nebo neinnosti prodavajiciho vznikla kupujicimu Skoda 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 dodané zbozi delSim nez 60 dnd.

Odstoupeni od smlouvy nebo objednavky musi byt u€inéno pisemné a doru€eno druhé strané,
pficemz uginky odstoupeni nastavaji dnem dorugeni pisemného oznameni. Nasledky odstoupeni od
smlouvy se fidi pFislu$nymi ustanovenimi ob&anského zékoniku.

Clanek IX.
Uverejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv k uvefejnéni
podle zakona &. 340/2015 Sb., o zviastnich podminkéach uéinnosti nékterych smluy, uvefejiovani
téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smiluv), v platném znéni, spini kupujici, a to
nejpozdéji do 10 pracovnich dn( od uzavieni smlouvy. Prodavajici se zavazuje poskytnout
kupujicimu za u&elem spinéni této povinnosti nezbytnou soucinnost.

Obé smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze kupujici, v souladu s § 3 odst. 1 zakona
o registru smluv, zneditelni ve smlouvé zaslané spravci registru smluv k uvefejnéni ty informace,
které nelze poskytnout pfi postupu podle pfedpist upravujicich svobodny pfistup k informacim (napt.
osobni udaje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkiim), pripadné
téZz za podminek § 5 odst. 6 zakona o registru smiuv vylouéi z uvefejnéni metadata smlouvy, ktera
jsou obchodnim tajemstvim smiuvni strany spliujici stanovend kritéria. Kupujici v8ak neni povinen
zneditelnit, resp. vyloucit z uvefejnéni Udaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napf. ve vefejnych
rejstficich apod.

S védomim, Ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skutenosti splfujici znaky definované
v § 504 obéanského zakoniku, a s ohiedem na limity pouziti obchodniho tajemstvi jako divodu
neposkytnuti informace podle § 9 odst. 2 zdkona €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu
k informacim, v platném znéni, oznaduji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

a) prodavajici: zadna cast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi pradavajiciho,
b) kupujici: zadna €ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi kupujiciho.

Smluvni strany prohlasuji, ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je upiny.

Bude-li tfeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvefejnéni v registru smiuv opravit
uvefejnénim €asti smlouvy nebo metadat, které byly plvodné z uvefejnéni vylouceny z divodu
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ochrany obchodniho tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou
¢ast smlouvy nebo metadata oznadcila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoZ i
k provedeni jakychkoliv jinych nutnych oprav uvefejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle
zakona o registru smluv se smluvni strany zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou souginnost.
Cldnek X.
Zavérecna ustanoveni

Prodavajici prohladuje, Ze ma sjednano platné pojisténi odpovédnosti nejméné do vyse 25.000.000,-
K¢, které se vztahuje na pfipadnou Skodu zplsobenou kupujicimu pfi pinéni zavazkd z této smiouvy.
Ovérena kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu tvofi pfilohu €. 3 této smlouvy.

Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazku, jestlize k nému doslo v disledku vyssi
moci. Za vy8§i moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimofadné okolnosti branici doasné nebo
trvale spinéni smiluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vlli povinné
strany a jestlize nemohly byt tyto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pfi
vynaloZeni veSkerého usili, které lze rozumné v dané situaci pozadovat. Za vy$si moc se vtomto
smyslu zejména povazuji valka, nepfatelské vojenské akce, teroristické dtoky, povstani, obéanské
nepokoje a pfirodni katastrofy. Za vy38i moc ve smyslu této smlouvy se nepovazuji pfekazky, které
nastaly v dobg, kdy povinna strana jiz byla v prodleni s pinénim svych povinnosti, &i pfekazky vzniklé
z hospodafskych poméril dané strany.

Je-li doru€ovana pisemnost na zékladé této smlouvy doporu¢enym dopisem na posledni znamou
adresu smiuvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smiuvni strana pisemnost
nepfevezme, ma se za to, Ze pisemnost byla dorugena tretim pracovnim dnem po pfedani zasilky
provozovateli postovnich sluZeb, i kdyby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou
adresu smiuvni strany se povaZuje adresa uvedena v zadhlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa,
kterou smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznamila.

Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak, Fidi se vzadjemné vztahy smluvnich stran pfislusnymi
ustanovenimi platnych pravnich pfedpisd Ceské republiky, zejména ustanovenimi obéanského
zakoniku. Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost
prednost pfed ustanovenimi zakona, jez nemaji donucujici ucinky.

Pfi plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe piebiraji nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu §
1765 odst. 2 ob&anského zakoniku; ustanoveni § 1766 ob&anského zakoniku se nepouzije. Tim neni
dotéeno vyslovné ujednani smluvnich stran o moznosti odstoupit od této smiouvy z dilvodu vyssi
moci.

Ukaze-li se kterékoliv ustanoveni této smlouvy jako neplatné nebo neucinné, nebude tim dottena
platnost a u€innost ostatnich ustanoveni, ktera 1ze od neplatného &i nedéinného ustanoveni oddélit,
ani platnost a uginnost smlouvy jako celku. Smluvni strany se v takovém pfipadé zavazuji nahradit
neplatné nebo neudinné ustanoveni smlouvy ustanovenim novym, platnym a aéinnym, které svym
obsahem a smyslem bude nejlépe odpovidat obsahu a smyslu ustanoveni plvodniho. Pokud by se v
disledku zmény pravni Upravy nékteré ustanoveni smlouvy dostalo do rozporu s teskym pravnim
radem a pfedmétny rozpor by plsobil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzovana,
jako by takové ustanoveni nikdy neobsahovala a vztah smiuvnich stran se bude v této zélezitosti fidit
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10.
11.

12.

obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy, dokud smluvni strany dotcené ustanoveni nenahradi
postupem podle véty druhé.

V pfipade sporu se smiuvni strany zavazuji pokusit se o jeho urovnani smirem. Jestlize smirného
fe3eni nebude dosazeno, budou spory rozhodovany vécné a mistné pfislusnymi soudy Ceské
republiky.

Tuto smlouvu lze ménit a doplfiovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi
stranami a islovanymi vzestupnou, neprerusovanou ¢iselnou fadou.

Tato smlouva nabyva platnosti a uéinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.
Smilouva je vyhotovena ve Etyfech stejnopisech, z nichz kazda ze smiuvnich stran obdrzi po dvou.

Smluvni strany si smlouvu precetly, s jejim obsahem souhlasi a prohladuji, ze smlouvu uzaviely
svobodné, vazné a urcité, nikoli v tisni za ndpadné nevyhodnych podminek, na dlikaz ¢ehoz piipojuji
vlastnoruéni podpisy.

Nedilnou soucéasti smlouvy jsou tyto pfilchy:

Pfiloha €. 1: Specifikace zboZzi

Pfiloha &. 2: Cenik zbozi

Pfiloha €. 3: Ovéfend kopie pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu (bude pfiloZzeno pouze ke
smlouvé s vybranym Géastnikem)

-8 -11-
I- 201 Y7

V Praze dne................. 2018 V Prazednef[.”.....7....... 2018

za kupujidiho za prodavajiciho

UDr. Miroslav Zavoral, Ph.D. gr. Michal Vondras, MBA
‘ feditel jednatel Medtronic Czechia s.r.o.
ni vojenské nemocnice —

ské fakultni nemocnice Praha
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Piiloha €. 1. Specifikace

Cast verejné zakazky: ¢ast 3 VZ: Balonkové ablacni katetry pro provadéni izolace plicnich
Zil pro “single shot” ablaci

Pro cast 3 VZ: Balonkové ablacni katetry pro provadéni izolace plicnich Zil pro “single
shot” ablaci

Zakladni charakteristika:
Balankové ablaéni katetry proprovadéni izolace plicnich Zil pomaci jiné nei radiofrekvenéni energie,

razné velikosti balonk(
Velikost balonku: minimalné 2 typy rozlisené podle priméru balonku

Energie pro ablaci: kryoenergie

Pozadované kategorie:
a. Balonkovy ablaéni katetr pro izolaci plicnich zil

b. Katetr pro ovéfeni izolace plicnic Zily

c. Riditelny zavad&¢ o vnitinim priméru 12F a vice

d. Propojovaci kabely pro jednotlivé typy katetri

e. Propojovaci adaptér ;

Medtronic Czechia s.r.o.
Prosecka 852/66, budova B
s . CZ-13000Praha9
Medtronic ;icczsassrser
tel: +420233059 111
fax: +420 233 059 999 @
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Technicka specifikace Arctic Front Advance

Nazev: Arctic Front Advance
srdeéni kryoablaéni katétr 23mm a 28mm

Modely: 2AF233 - 23mm
2AF283 - 28mm

Kéd VZP: 0094178

Propojovaci kabely

Nazev: Coaxial umbilical, Electrical umbilical
propojovaci hadic¢ka, elektricky kabel

Modely: 203CX, 2035U
Kéd VZP: 0046558

Indikace k pouziti

Srdednl katétr pro kryoablaci Arctic Front Advance je urCen k Ié¢bé pacientl s fibrilaci sini (atrial fibrillation,
AF).

Technicky popis:

Srdeéni katétr pro kryoablaci Arctic Front Advance (kryobaldnek Arctic Front Advance) je ochebny balénkovy
katétr, zavadény pres Achieve Mapping Catheter. PouZiva se k ablaci srdeéni tkané. Spolu s timto katétrem
se pouZiva fiditelné pouzdro FlexCath Advance a zaiizenl CryoConsole a pfisludné soutasti. Katétr je
propojen s CryoConsoli hadikou 203CX uréenou pro nastiik chladiva a elektrickym kabelem 2035U, ktery
zajistuje pfenos informaci mezi katétrem a CryoConsoli. Balének dosahne teplot vhodnych pro kryoablaci
po vstiiknuti chladiciho média z CryoConsole do distalniho segmentu baldonku. V balénku je umistén
termoclanek, jehoz funkci je méreni a kontrola teploty. Katétr se zavadi do cév pomoci tradinich
minimalné invazivnich technik.

Specifikace:
Délka téla Celkova délka: 140cm
Uginna délka (pfi napinéném baldnku) 95,0 + 2,0 cm
Prameér téla katétru 3,5mm (10,5 Fr; 0,14 palce)
Vné&j§i primér hrotu 3 mm (9 Fr; 0,19 palce)
Oviadani Obousmérné 45°
Doporucené zavadéci pouzdra 12 Fr Fada FlexCath

Vnitini primér lumen pro vodici drat 1,27 mm (0,050 palcd) nominalné, kompatibilni s 0,032-0,035 palcl

Primér naplinéného balodnku 2AF233 - 23 mm (0,91 paice)
2AF283 - 28 mm (1,10 palce)

Pocet termoclanki 1

Parametry prostiedi:

Skladovani 15°C a2 30 °C (59 °F az 86 °F)
Pieprava -35°C az 45 °C (-31 °F a2 113 °F)
Provoz 15 °C az 30 °C (60 °F az 86 °F) v nadmoiskych

vyskach niz§ich nez 2 400 metril (8 000 stop) nad mofem
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Technicka specifikace Achieve Mapping Catheter

Nazev: Achieve Mapping Catheter 15mm a 20mm

Modely: 990063-015 - 15mm
990063-020 - 20mm

Kod VZP. 0151673

Indikace:

Mapovaci katétr Achieve je urCen k elektrofyziologickému mapovani srdeénich struktur s pouZitim
nékolika elektrod, tj. pouze pro zaznam nebo stimulaci. Mapavaci katétr Achieve je uréen k pofizeni
elektrogram{ siftovych oblasti srdce.

Technicky popis:

Mapovaci katétr je zaznamovy intrakardialni katétr pro elektrofyziologicka (EP) vysetfeni;lze jej pouZit
pro srdedni stimulaci béhem elektrofyziologickych vysetfeni Mapovaci katétr je kompatibilni se véemi
katétry z fady abladénich katétrd Medtronic Arctic Front a Ize jej pouzit k jejich podpofe a umisténi.
Distalni mapovaci ¢ast mapovaciho katétru je kruhova smycka s osmi pravidein® rozmisténymi
elektrodami, ktera slouzi k mapovani elektrického vedeni mezi levou sini a plicnimi Zilami.

Specifikace:

Maximalni velikost téla katétru 33Fr
1,1 mm (0,043 paice)

Kompatibilni zafizeni s minimainim 3.8Fr

Vnitfnim primérem 1,3 mm (0,049 palce)

Prameér smycky 990063-015: 15 mm (0,59 palce)
890063-020: 20 mm (0,79 palce)

Délka téla Celkova delka: 165 cm (65,0 palce)
Vyuzitelna délka: 146 cm (57,5 palce)

Pocet elektrod 8

Délka elektrody 1,0 mm (0,038 palce)

Rozestupy mezi elektrodami 15mm smyc¢ka: 4 mm (0,16 palce)

20mm smy&ka: 6 mm (0,24 paice)

Parametry prostiedi:
PouZiti 10 °C aZ 40 °C (50 °F az 104 °F)

Teplota skladovani -20°C a2 500 °C (-4 °F az 122 °F)
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Technicka specifikace FlexCath Advance

Nazev: FlexCath Advance
fiditelné pouzdro, perkutanni zavadég katétrd

12Fr

Modely: 4FC12

Koéd VZP: 0152754

Indikace:

Riditelné pouzdro FlexCath Advance je uréeno k perkutannimu zavedeni katétru do cévniho systému a
do srdecnich dutin, Ohnuti pouzdra az 135° usnadnuje umisténi katétru.

Technicky popis:

Riditelné pouzdro FlexCath Advance je perkutanni zavad&¢ katétrii opatfeny ventilem, ktery umoziiuje
zavadéni, vytahovani a vyménu katétrl a dratl se sougasnym zabranénim pfistupu vzduchu a
minimalizaci krevnich zirat. Zabudovany bo&ni port s uzaviracim kohoutern umoZfiuje podani
kontinuaini kapénkoveé infuze, vstfikovani pfes stfedové lumen, proplachovéni, aspiraci, odebirani
vzorku krve a monitorovani tiaku. ’

Pouzdro Ize ohnout aZ do Ghlu 135 stupfid tak, aby poskytovalo daidi moznosti manévrovani s kKatétry
zasunovanymi skrz toto pouzdrc do pravé nebo levé srdeéni dutiny. Riditelné pouzdro FlexCath
Advance o velikosti 12 Fr Ize pouZit s diagnostickymi a abla&nimi katétry o velikosti do 10,5 Fr.

Specifikace:

Celkova déika 81cm

Vyuzitelna délka 65 cm

Vnitfni primeér 4 mm (12 Fr)

Vnéjsi primér 5 mm (15 Fr)

Maximalni ohyb 135°

Dosah 5,5cm pii 90°

Délka ditatatoru 86 cm

Rentgenkontrastni znacka 5 mm proximainé od 8picky pouzdra

Kompatibilita vodiciho dratu 0,81 mm (0,032 palce) az 0,89 mm (0,035 palce)

Parametry prostiedi:

Doparuéena teplota pfi

plepravé -35 °C az 58 °C (-31 °F az 136 °F), relativni vihkost 85 %
{nekondenzujici)

Doporudens teplota

skladovani Priimérna 22 °C (71 °F) se standardni odchylkou 2,7 °C
(4,86 °F), u teplot nizsich nez 15 °C (59 °F) a vy38ich
nez 30 °C (86 °F) je zapotfebi provést protiopatieni

Provoz 15 °C az 30 °C (59 °F aZ 86 °F) v nadmofiské vysce
méné nez 2 400 metrd (8 000 stop) nad molem
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Technicka specifikace Piton Y-Adaptor

Nazev: Piton Y-Adaptor

Modely: AC4001M

Kéd VZP: 0151380

Indikace:

Propojovaci adaptér k balonkovym katétrim uréeny pro nastiik kontrastni latky.

Technicky popis:

Vhodny pro vétsinu dnesnich baldnkovych katétrii.

Velka vroubkovana éepicka a prodliouZena délka usnadriujici oviadani.
Cepicka zaji§téna proti vypadnuti.

Lubrikovany zavit pro snazsi utazeni.

3

Specifikace:
Padet kust v baleni 5ks
Vnitini primér 0,11 inch
Obsazh baleni 1x Piton Y-Adaptor, 1x zavadéci jehla

Dodavano sterilni
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'Arc‘tic Front Advance™

CARDIAC CRYOABLATION LATHE
23 mm ar 1d 28 mm

PRODUCT SPECIFICATIONS

Arctic Front Advance is indicated for the treatment of paroxysmal atrial fibrillation. Arctic Front Advance
features FvenCool™ Cryo Technology.

Arctic Front Advance is inserted over a guide wire or Achieve™ Mapping Catheter through the FlexCath®
Steerable Sheath into the left atrium, where it can be inflated and advanced to the target vein. Nitrous
oxide is delivered via an injection tube to the inner surface of the balloon. As the refrigerant vaporizes, it
absorbs the heat from the surrounding tissue and is vacuumed back into the CryoConsole.

Arctic Front Advance is available in two balloon sizes.

Ordering Information
Order Number

Arctic Front Advance 23 mm

Arctic Front Advance 28 mm

23 mmor 28 mm

- curer diameter shaft 105 Fr
140 cm

95+ 2¢cm

10 mm

FlexCath 12 Fr
0.032" - 0.035"

Bidirectional 450

Biocompatible copolymer (Pebax®) with barium
sulfate blend (BaSQ.)

Polyurethane
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Arctic Front Advance Balloon Components

Guide wire lumen Inner balloon

Facilitates injection of contrast to confirm Refrigerant is delivered into the inner
acclusion of the vein, Placement of the guide balloon and vacuumed back into the
wire through the lumen helps direct the cansole to achieve the freezing process.
catheter 10 the targeted vein; : :

r ™
Outer balloon

Safety feature to contain the
refrigerant in the unlikely
avent that the inner balloon
is compromised. The outer
batloon is maintained under
\fi(i):'zstar){ vacuum,

Pull-wires
Help deflect the catheter
45 degrees in either direction.

“Thermocouple
Monitors the temperature of
the vaporized refrigerant.

o,

" njection tube
* ¥ Refrigerant s distributed towards the inner balloon
surface through the injection tube.

Additional Information

The Arctic Front Advance cryoablation balloon catheter is supplied sterile ana packaged individually. It is a single-
use device. There is one thermocouple that is located inside the inner balloon. The user has the ability to preset the
cryoablation time.

Use of the Manual Retraction Kit may be required in the unlikely event that the balloon rewrap procedure using the
CryoConsole cannot be used. It is not needed for most procedures.

Regulatory Class - CE mark Class li

= fre divice manual for detailed information regarding the procedure, indications, conltraindications, warnings, precoutions, and potential complications/adverse gveriis.

Indications

The Acctic Front Advance Cardiac CryoAblation Catheter system is indicated for the treatment of drug refractory recurrent sympiomatic paroxysmal atrial fibrillation.

Contraindications

tige of Arctic Front Advance Cryoballoon is contraindicated 13 in the ventricle because of the dangar of cathetar entrapment in the chordae tendinae 2} In patients
& or more pulmonary vein stents, 3; In patiants with cryoglobulinemia, 4) In patients with active systemic infections and 5} In conditions where the
manipulation of the catheter within the heart would be unsafe {e.q, intracardiac mural thrombus).

www.medtronic.eu
www.cryocath.com

United Kingdom/lreland
Medonic Limized

Ruilding 9

Croxlay Green Busingss Park
Hatters Lare

Wattord

Ferts W18 8WwW

Fax: -+41 (0021 802 79 GO WA dtronic.os.uk

Tel: +44 (031923 213213
Fax: +44 {0}1923 247004
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http://www.cryocath.com
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Achieve™ Mapping Catheter

S mmand 20 mm

IFICATIONS

The Achieve Mapping Catheter is an intracardiac electrophysiology
diagnostic catheter. The distal mapping section of the catheter
is a circular loop with eight evenly spaced electrodes to map
electrical conduction between the left atrium and the pulmonary
veins. The catheter may also be used for cardiac stimulation during
electrophysiology studies.

Achieve features a connection cable that provides conduction
from the proximal end of the mapping catheter, with eight
shielded ECG pins that connect into standard EP recording and
pacing equipment.

Ordering Information

Achieve Mapmg Catheter 15 mm
Achieve Mapping Catheter 20 mm
9YC06E Achieve Cable

R
e

33 Fr 1.1 mm (0.0437
165 ¢cm
146 cm

Minimum 1D of 3.8 Fr, 1.3 mm (0.049")

Cabl iicaon ]

196 cm (77")
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Brief Statement

Indications

The Achieve™ Mapping Catheter is indicated for multiple electrode electrophysiological mapping of the cardiac structures
of the heart, i.e, recording or stimulation only. The Achieve Mapping Catheter is designed to obtain electrograms in the atrial
regions of the heart,

Contraindications
The catheter is contraindicated as follows:
- For use as an ablation device
- For use with transseptal sheaths featuring side holes larger than 1.00 mm in diameter
- Retrograde approach
The catheter is contraindicated in patients with:
« An active systemic infection
- Left atrial thrombus
« Pulmonary vein stents
- Prosthetic heart valve {tissue or mechanical)
- Myxoma
Interatrial baffle or patch
- Conditions where the manipulation of the catheter within the heart wouid be unsafe
Acute myocardial infarction

See the device manual for detailed information regarding the procedure, indications, contraindications, warnings, precautions, and
potential complications/adverse events.

www.medtronic.eu
Europe United Kingdom/Ireland ]
Medtronic imernational Trading Sail Medtronic Limited 5
i Building @ T
%

Crodday Green Business Park
Hatters Lane
MeGLEoNIC eu Watford

802 7000 Herts W 8 8WW

2 BO2 TO00 vy nedtronic.co.uk
Tel +44 (Q)1923 212213
Fax: +44 {31923 241004

I
=
=
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&> Medironic
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FlexCath Advance’
STEERABLE SHEATH - ’
12 Fr

PRODUCT SPECIFICATIONS

FlexCath Advance is a percutaneous catheter introducer fitted
with a valve to allow for introduction, withdrawal, and swapping
of catheters and wires while preventing air ingress and minimizing
blood loss.

The maximum deflection with the Crycballoon and the Achieve®

Mapping Catheter or guide wire inserted is 135 degrees.

Ordering information

Order number

FlexCath Advance 12 Fr

Sheath specifications

Sheath inner diameter (ID) 12 Fr

Sheath outer diameter (OD} 15 Fr

Overall length 81 cm

Useable length ‘ 65cm

Radiopague marker 5 mm proximal to the sheath tip

Deflection and Reach

Maximum deflection 135°

Reach 55cmat 90‘

Compatibility
Catheter compatibility Upto 105 Fr
Guide wire compatibility |.032" 10035
Material

Biocompa‘t%ble copolymer (Pebax®) with barium
Shat sulfate blend (8a50)

Dilator

Overall length 87 cm
. Biocompatible low-density polyethylene (LDPE)
Material \with barium sulfate blend (8250,
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Sheath Deflection

Unidirectional deflection of 135 degrees with
Cryoballoon and Achieve Magping Catheter o
guide wire insertzd. (Medtronic data on fils}

Marker Band
Radicpaque marker band at 5-mm for
visibility under flunroscopy.

Diator

FlexCath Advance® is packaged |

with a difator, The dilator

1 facilitates the introduction of tha |
shasth into the vascilature,

Deflection Mechanism
trgonomic handls enabling two
turns a s¢hieve maximum deflection

Hemostasis Valve

Allows for inunduction, withgrawal, and exchanging
of catheters and guide wires, while prevemting air
ingress and minimizing blood lass.

Brief Statement

Indications for use
The FlaxCath Advence Steerable Sheath is intended for percutaneous catheter introduction into the vasculature and into the chambers of the heart.
The sheath deflection facilitates catheter positioning.

Contraindications

The FlexCath Advance Steerable Sheath is contraindicated for placement in the jeft atrium or ventricle if:

+ Ihe patient nas en intra-atrial septal patch or has had other surgical intervention in or adjacent to the intra-atrial septum.
« The patient has had a pravious erbolic event from the left side of the heart within two months of the procedure.

« The patient has known or suspectad atrial myxoma.

« FlexCath Advance should not be used to perform the lransseptal puncture,

Refer to the device Instructions for Use for detailed information regarding the procedure, indications, contraindications,
warnings, precautions, and potential complications/adverse events.

[+ 9
www.medtronic.eu 3
Europe Unitad Kingdom/ireland z
teduironic International Trading Satl. Medtronic Limited E
=

Route du Molliau 31 Building 9
! Croxley Green Busiwss Park
Hatters Lane

Watford
+4 ] {0121 802 7000 Herls W18 3w
Vax eabt 40)21 802 7500 www rnedtioniccauk

Tel: +44 (1923 212213
Fax: 144 {0)1023 241004

&% Medtronic
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INTERVENTIONAL
ACCESSORIES

Piton™
| i.‘,}%sg:c:}sabze PTCAY-Adaptorand Y- Aéapms' Kits

GEHER&L - »Bunphed stenle sltemaperbor 5
CHARACTERISTICS :

PRODUCT ,
'DESCRIPTION sLarge ridged zap

D s:’}z‘fi‘? for today's smaler ah **ﬁf@" hislionn cethators
A e“itm lerigth sisnpidy handing.

»Cap won't fall off

« Lubricious gusket sliows betier mareuvirabiity.

COLOR

PITON™
Y-ADAPTOR
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Piton Y-Adspter
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Piiloha €. 2: Cenik zbozi

Cast verejné zakazky: ¢ast 3 - Balonkové ablaéni katetry pro provadéni izolace plicnich Zil pro ,,single shot“ ablaci

Pro ¢ast 3 VZ:

A. Balonkovy ablaéni katetr pro izolaci plicnich Zil

B. Katetr pro ové&feni izolace plicnic Zily

- Lislo Kt bez LR
23 mm 94178 2AF233
28 mm .94178 2AF283
1_2_9 52246,43 10971,75 ©3218,18 62€9571,57 1316610,03 7586181,60

lednokiddané o Katalogové | 1kusv | DPH(v Cenaza ( Cenaza3 | Cenazal
Vellkosti mnofstviza 3 Kéd vZp sl K& be & lkusv | rokyvit |DPH(vKE] | rokyvKEs
roky , Do - KEsDPH [ bezDPH DPH
15 mm 151673 | 990063-015
120 25687,31 | 5394,33 | 31081,64 | 3082476,69 | 647320,11 | 3729796,80
20 mm 151673 | 990063-020

13




C. ﬁiditein’ zavadéE o vnitfnim priméru 12F a vice

M m m : !'m ' Q'g‘;;i(‘ J_EE.! M -DPH {vl(ﬂ _r_gg_ viKEs
1 F 152754 4FCi2
120 12229,75 | 2568,25 | 14798,00 | 1467570,25 | 308189,75 | 1775760,00

D. Propojovaci kabely pro jednotlivé typy katetru

180

46558 203CX
46558 2035U 2160,33 | 453,67 | 2614,00 | 388859,50 | 81660,50 | 470520,00

151380

E. Propojovaci adaptér

AC4001M

595,04

71404,96

14995,04

86400,00
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Medtronic DI&: CZl64583562

tel; +420233 055111
fax: +420 233 059 999 @
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OPIS

™ MARSH

MARSH,s.r.0. IC:  CZ 45306541
Vinohradska 2828/151 Tel.¢.: 221418 111
130 00 Praha3 Fax: 221418150
Czech Republic

CERTIFIKAT O POJISTENI

Pojistény: MEDTRONIC CZECHIA s.r.o., IC : 64583562
Proseck4 852/66, 190 00 Praha 9, Prosek

Covidien ECE s.r.o., organizaéni slozka, I1C : 27445241
Prosecka 852/66, 190 00 Praha 9, Prosek

Covidien AG, organizaéni slozka, IC : 28447581
Prosecka 852/66, 190 00 Praha 9, Prosek

Pojist'ovna: Chubb European Group Ltd.
Chubb European Group Ltd., organizaéni slozka, [C: 27893723
Pobrezni 620/3, 186 00 Praha 8

Pojistna smlouva &. : CZCANA03900-118

Druh pojisténi : Obecna odpovédnost za $kody viéi tietim osobam, véetné
odpovédnosti za klinické studie
- Skody na majetku a na zdravi tietich osob

Limit : USD 2 000 000 - pro obecnou odpovédnost

USD 2 000 000 - pro odpovédnost za klinické studie
za jednu a viechny pojistné udalosti

Pojistné obdobi : 01. 05. 2018 - 30. 04. 2020

Marsh, jako mezinarodni pojistovaci makléf, potvrzuje timto, Ze vySe uvedena spole¢nost ma
sjednano pojisténi odpovédnosti za Skody vici tfetim osobam, zptiisobené provozni ¢innosti
zapsanou v OR a odpovédnosti za $kody v disledku provadéni klinickych studii.

“Toto poji§téni je soutasti mezinarodniho pojistného programu sjednaného matefskou spole¢nosti
MEDTRONIC, Inc., USA.

Praha dne 10.05.2018

Tento certifikat je informaci a potvrzenim o sjednaném pojismlx_ém kryti.
V zadném p¥ipadé nenahrazuje ani nepozménuje zminénou pojismou sm

louvu, ani z n&j nevyplyva zadna prava & naroky.
| |
: m Marsh & McLennan Compantes
! '

Zapis do OR vedeného Méstskym soudem v Praze, oddil C. viozka 7847, byl proveden dne 12.3.1892
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