Ramcova dohoda €. 220248930_Z

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:
Obchodné meno: Vychodoslovensky onkologicky Ustav, a.s.
Sidlo: Rastislavova 43, 04191 KosSice, Slovenska republika
ICO: 36603350
DIC: 2022124159
IC DPH: SK2022124159
Bankové spojenie: IBAN: SK1411110000001425032002
Telefén: 0905302426
1.2 Dodavatel:
Obchodné meno: GlobalMed a. s.
Sidlo: Trnavska cesta 67, 82104 Bratislava, Slovenska republika
ICO: 46630759
DIC: 2023489501
IC DPH: SK2023489501
Bankové spojenie: IBAN: SK5511110000001168161005, BIC: UNCRSKBX
Telefén: +421 908 453 192
Il. Predmet zmluvy
21 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:

Krucové slova:
CPV:
Druhly:

Specialny spotrebny material k pristroju - chirurgicky navadzaci SCOUT, vyrobca Merit

Medical Systems Ins

reflektor, aplikacny systém, radiologicky material
33151400-7 - Radioterapeuticky spotrebny material
Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam poloZiek:

1. Reflektor a aplikacny systém, velkost ihly 16G, dizka ihly 7,5 cm, diZka reflektora 1,2 cm

2. Reflektor a aplikacny systém, velkost ihly 16G, dizka ihly 10 cm, dizka reflektora 1,2 cm

Polozka ¢. 1:

Reflektor a aplikaény systém, velkost ihly 16G, dizka ihly 7,5 cm, dizka reflektora 1,2 cm

tkanive, ktoré je ur€ené na chirurgické odstranenie

Reflektor a aplikagny systém, velkost ihly 16G, dizka ihly

7,5 cm, dizka reflektora 1,2 cm

plastové tvarované drzadlo

Urceny na perkutanne zavedenie reflektora do mékkého tkaniva na oznaCovanie miesta biopsie alebo miesta v makkom

vyZaduje sa

reflektivny voci mikroimpulznému radarovému signalu
drzadla pristroja SCOUT

vyzaduje sa

reflektor viditelny pri ultrazvuku

vyZaduje sa

reflektor viditelny pri MRI

vyZaduje sa

reflektor viditelny pri radiografickom zobrazeni

vyzaduje sa

reflektor SCOUT vopred zavedeny vnutri ihly

vyZaduje sa
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dizka doby zavedenia v tkanive min. 30 dni

sterilny vyzaduje sa
baleny jednotlivo, spotrebného charakteru vyzaduje sa
s popisom velkosti vyzaduje sa

plne funkény na pouzitie s chirurgickym pristrojom

SCOUT od vyrobcu vyrobca Merit Medical Systems Ins vyzaduje sa

Polozka ¢. 2: Reflektor a aplikaény systém, velkost ihly 16G, dizka ihly 10 cm, diZka reflektora 1,2 cm

Urceny na perkutanne zavedenie reflektora do mékkého tkaniva na oznaCovanie miesta biopsie alebo miesta v makkom
tkanive, ktoré je ur€ené na chirurgické odstranenie

Reflektor a aplikagny systém, velkost ihly 16G, dizka ihly

10 cm, dizka reflektora 1,2 cm

plastové tvarované drzadlo vyZzaduje sa

reflektivny voéi mikroimpulznému radarovému signalu

drzadla pristroja SCOUT vyzaduje sa

reflektor viditelny pri ultrazvuku vyZaduje sa
reflektor viditelny pri MRI vyzZaduje sa
reflektor viditelny pri radiografickom zobrazeni vyzaduje sa
reflektor SCOUT vopred zavedeny vndtri ihly vyZzaduje sa
dizka doby zavedenia v tkanive min. 30 dni
sterilny vyzaduje sa
baleny jednotlivo, spotrebného charakteru vyZaduje sa
s popisom velkosti vyzZaduje sa

plne funkény na pouzitie s chirurgickym pristrojom

SCOUT od vyrobcu vyrobca Merit Medical Systems Ins vyzaduje sa

23 Osobitné poziadavky na plnenie:

1. Predmetom tejto Ramcovej dohody (dalej len "dohoda") je zavazok Dodavatela dodat Objednavatelovi tovar podla
vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacie uvedenej v tejto dohode v predpokladanych mnozstvach, previest na
objednavatela vlastnicke pravo k tovaru a zavazok objednavatela tovar prevziat a zaplatit za neho dodavatelovi dohodnutu
cenu, a to za podmienok podla tejto dohody.

1.1 Tovarom pre UCely tejto dohody je Specialny zdravotnicky material - reflektory a aplikacné systémy (dalej len "tovar"),
ktorych Specifikacia je uvedena vo vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacii tejto dohody. Mnozstva su uvedené ako
predpokladané mnozZstva pocas lehoty plnenia tejto dohody. Dodavatel vyhlasuje, Ze je opravneny dodat tovar, Ze nim
dodany tovar je plne funkény na pouzitie k chirurgickému pristroju SCOUT, vyrobca Merit Medical Systems Ins a zaroveni
prehlasuje, ze tovar je v jeho vyluénom vlastnictve a nie je zatazeny Ziadnymi pravami tretich stran.

2. Dodavatel pri predkladani Kontraktacnej ponuky predlozi "vlastny navrh plnenia zakazky" (dokument obsahujuci informacie
o tovare v rozsahu - nazov a typové oznacenie tovaru, obchodné meno a sidlo vyrobcu, popis technickych vlastnosti tovarov
tak, aby na ich zaklade mohol objednavatel posudit’ spinenie vSetkych minimalnych technickych vlastnosti tovaru a
poziadaviek na predmet dohody),k predkladanému navrhu plnenia predmetu dohody v zmysle OPEP.

2.1 Objednavatel posudi predlozeny "vlastny navrh plnenia dodavatela" a do 3 pracovnych dni, odo dia prijatia, odosle
dodavatefovi informaciu o prijati alebo zamietnuti predloZeného navrhu. V pripade, ak dodavatelom predlozeny vlastny navrh
plnenia predmetu zakazky nesplfia podmienky uvedené v technickej a funk&nej Specifikacii, objednavatel si vyhradzuje pravo
neprijat predlozeny navrh plnenia predmetu dohody.

2.2 Objednavatel umoznuje predlozenie ekvivalentu za nasledujucich podmienok:

a) predlozeny ekvivalent bude spifiat’ min. poZiadavky objednavatela na predmet dohody a zaroveri je plne funkény na
pouzitie k chirurgickému pristroju SCOUT, vyrobca Merit Medical Systems Ins alebo
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b) predlozeny ekvivalent bude obsahovat kvalitativne vyhodnejSie parametre ako si min.poziadavky objednavatela na
predmet dohody a je plne funk&ny na pouzitie k chirurgickému pristroju SCOUT, vyrobca Merit Medical Systems Ins alebo

c) predlozeny ekvivalent nesmie vyzadovat iné vedlajSie naklady , ktoré by musel zabezpecit objednavatel v ramci su€innosti
viazucej sa k plneniu predmetu dohody, ktora bola vysledkom verejného obstaravania ako prijatia ekvivalentu a

d) prijatim predlozeného ekvivalentu nesmie déjst k zvySenym priamym alebo nepriamym nakladom vyplyvajicim z uzivania
dodaného predmetu dohody.

2.3 V pripade, Ze predloZeny ekvivalent nebude spifat min. poZiadavky uvedené vo véeobecnej, funkénej a technickej
Specifikacii , objednavatel ma pravo odstupit od dohody.

3. Dodavatel je povinny do 3 pracovnych dni od dfia prijatia vlastného navrhu pinenia predmetu dohody objednavatelom,
predlozit na pracovisko objednavatela - Obchodné oddelenie, elektronicky - e-mailom kontaktnej osobe:

a) prospektovy material/katalégovy list pontkaného tovaru s popisom technickych vlastnosti tovaru tak, aby na ich zaklade
mohol objednavatel posudit spinenie vdetkych min. technickych vlastnosti tovarov; (vyhotoveny v slovenskom resp. ¢eskom
jazyku)

b) potvrdenie SUKL - vystup z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok, resp. iné doklady, ktoré
nahradzaju poZadované potvrdenie ku vSetkym ponukanym tovarom uvedenym v prilohe — Sortiment ponukaného tovaru
alebo informaciu o pridelenom SUKL kode, ktoru dodavatel uvedie v Prilohe Kalkulacia ceny

c) rozhodnutie o zaradeni zdravotnickej pomocky v Zozname SZM spolu s prilohou, v ktorej sti uvedené podrobnosti o
zaradeni ponukaného produktu v Zozname SZM ku vSetkym ponukanym produktom uvedenym v Prilohe - Sortiment
ponukaného tovaru;

d) podrobnu kalkulaciu t.j. Struktirovany rozpocet pre polozky uvedené v asti "Funkéna a technicka Specifikacia Ramcovej
dohody" a uvedie: polozkovito - jednotkovu cenu bez DPH, jednotkovi cenu s DPH, cenu spolu bez DPH, cenu celkom s DPH.
Celkova cena v predlozenej kalkulacii musi byt v stlade s celkovou cenou uzatvorenej Ramcovej dohody, uvedenou v €l. IV -
Zmluvna cena. VSetky ceny uvedené v celkovej kalkulacii musia byt zaokrahlené na dve (2) desatinné miesta. Vzor - Priloha
¢. 1

Celkova cena predmetu dohody obsahuje vSetky naklady dodavatela spojené s riadnym plnenim predmetu dohody t.j. najma,
nie vSak vylu€ne: dodavka tovaru, doprava, vykladka a pod. . Dodavatel je povinny do celkovej ceny zapracovat vSetky
naklady spojené s Uplnym, vecnym a funkénym splnenim zavazkov a vetkych dalSich vedlajsich nakladov nevyhnutnych na
splnenie dodania predmetu dohody;

e) potvrdenie vyrobcu pristroja SCOUT od Merit Medical Systems Ins, Ze dodavatel predlozil tovar, ktoré je plne funkény na
pouzitie k pristroju (doklad vyhotoveny v slovenskom resp. ceskom jazyku)

f) zoznam kontaktnych os6b zodpovednych za pinenie predmetu dohody v rozsahu meno a priezvisko, e-mailovu adresu,
telefénne dislo, funkciu;

g) Cestné vyhlasenie dodavatela k obmedzeniam vo verejnom obstaravani v stvislosti s vojnovym konfliktom na Ukrajine —
sankcie vo¢i Rusku; ktory je Prilohou ¢&. 2.

4.V pripade, ak objednavatelom poZadované doklady (bod 2. a bod 3.) nebudu dodavatelom doru¢ené alebo nebudu
doruc¢ené v stanovenom termine, objednavatel povazuje toto porusenie povinnosti dodavatela za podstatné a je opravneny
ukongit' s dodavatefom zmluvny vztah z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

4.1V pripade, ak objednavateflom pozadované doklady (bod 2. a bod 3.) budu dodavatelom doru¢ené v stanovenom termine
ale dodavatel nedoruci spravne doklady alebo objednavatel nadobudne dévodnu pochybnost o déveryhodnosti doru¢enych
dokladov, objednavatel povaZuje toto porudenie povinnosti dodavatela za podstatné a je opravneny ukoncit' s dodavatelom
zmluvny vztah z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

4.2 V pripade, Ze dodavatel predlozil doklady v sulade s podmienkami a poZiadavkami objednavatela (bod 2. a 3.) v sulade s
vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacie uvedenej v tejto dohode, objednavatel zasle dodavatelovi "Oznamenie o
splneni objednavatelom stanovenych podmienok a poziadaviek na predmet dohody (dalej len "Oznamenie")

5. Ramcova dohoda sa uzatvara na dobu urcitu, a to na 12 mesiacov odo dna ucinnosti tejto dohody resp. do vyCerpania
finan€ného limitu tejto dohody podla toho, ktora udalost’ nastane skér.

6. Zmluva ma charakter ramcovej dohody t. j. uvedené mnozstvo tovaru je predpokladané a pre objednavatela nezavazné.
Objednavatel odoberat’ tovar v zavislosti od svojich skutocnych prevadzkovych potrieb za podmienky, Ze sa tym neprekroCi
finanény limit uvedeny v tejto ramcovej dohode.

7. Plnenie dohody sa bude realizovat na zaklade Ciastkovych objednavok zasielanych poverenou osobou objednavatela
podla aktualnych prevadzkovych potrieb objednavatela. Dod4avatel sa zavazuje dodat predmet tejto dohody na zaklade
dorucenej pisomnej objednavky dorucenej elektronickou formou, kontaktnej osobe dodavatela a objednavatel sa zavazuje
objednany a riadne dodany tovar prevziat' a zaplatit zafi dohodnutu cenu podla dohody.

7.1V Ciastkovych objednavkach objednavatel uvedie mnozstvo tovaru, mena zastupcov alebo zamestnancov objednavatela
poverenych kontrolou a prebratim tovaru. Miestom dodania predmetu dohody je sidlo objednavatela.

7.2 Dodavatel je povinny dodavat objednavatelovi tovar na zaklade jednotlivych Ciastkovych objednavok tak, aby bol tovar z
kazdej jednotlivej Ciastkovej objednavky dodany naraz, kompletny a spolu s dodacim listom, oznageny &islom tejto dohody a
Cislom Ciastkovej objednavky.
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7.3 Dodavatel je povinny dodat objednavatelovi novy, doteraz nepouzity tovar uvedeny v iastkovej objednavke do siedmych
(7) pracovnych dni od prijatia pisomnej objednavky zaslanej elektronickou formou objednavatefom. Za pracovny der sa
povazuiju dni pondelok - piatok od 7:00 do 13:00 hod.

7.4 Zaruka na dodany tovar zacina plynut odo dna prijatia tovaru objednavatefom. Objednavatel poZzaduje zaruku na dodany
tovar 24 mesiacov.

8. V pripade, ak dodany tovar nebude zodpovedat Ciastkovej objednavke (napr. mnozstvo, druh tovaru, nedodrzanie v zmysle
technickej Specifikacie a pod.), je objednavatel opravneny takyto tovar neprevziat. Objednavatel je povinny skontrolovat' si
dodany tovar a v pripade nedodrzania technickej Specifikacie dodaného tovaru si objednavatel vyhradzuje pravo vratit
dodavatefovi dodany tovar, a to na naklady dodavatefa.

Dodavku tovaru, ktora nespifia pozadované osobitné poZiadavky, technicku $pecifikaciu prislusnej iastkovej objednéavky v
sulade s dohodou, sa povazuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok a je ddvodom na odstupenie od prislusne;j
objednavky v zmysle Obchodnych podmienok elektronického trhoviska (OPEP).

8.1 V pripade odmietnutia prevzatia tovaru objednavatelom z dévodu poruSenia na strane dodavatela, je dodavatel povinny
dorudit objednavatelovi tovar podla Ciastkovej objednavky do 24 hodin odo diia odmietnutia prevzatia tovaru alebo odo dnia
vratenia tovaru dodavatelovi a to na naklady dodavatela.

8.2 Dodavatel alebo rozvozna sluzba dodavatela je povinna vytvorit pri dodavke tovaru (rozvoze) dostatoény ¢asovy priestor
na kontrolu kvality, technickych parametrov a mnozstiev dodavaného tovaru zamestnancami objednavatela. Riadne dodanie
tovaru podla Ciastkovej objednavky potvrdia zamestnanci objednavatela na dodacom liste.

8.3 Dodavatel je povinny tovar nalezite zabalit spésobom podla Specifikacie, inak obvyklym spdsobom tak, aby nedoslo k jeho
poskodeniu, strate alebo zni€eniu a aby bola zabezpedena jeho ochrana az do momentu prevzatia tovaru objednavatelom
resp. nim poverenymi zamestnancami.

9. Po riadnom dodani tovaru je dodavatel povinny vystavit faktiru za riadne dodany tovar. Neoddelitefnou sucastou faktury je
dodaci list.

10. Predmet zakazky je financovany z vlastnych zdrojov objednavatefa. Cena za dodanie predmetu zakazky bude uhradena
formou bezhotovostného platobného styku na zaklade faktury vystavenej dodavatelom a to po dodani predmetu zmluvy
(Ciastkové objednavky). Lehota splatnosti faktury je 30 kalendarnych dni odo dna jej dorucenia objednavatelovi.

10.1 Za spravne vyhotovenie faktury v plnom rozsahu zodpoveda dodavatel. V pripade, ak doru¢ena faktura nebude
obsahovat nalezitosti v zmysle tejto dohody alebo v nej budu iné chyby, objednavatel je opravneny vratit fakturu dodavatelovi
v termine splatnosti na doplnenie a/alebo prepracovanie s uvedenim nedostatkov, ktoré sa maju odstranit. Nova 30-dfiova
lehota splatnosti zaéne plynat dihiom nasledujucim po dni, v ktorom bola riadne a preukazatelne opravena/dopinena faktura
doruc¢ena objednavatelovi.

10.2 Miestom dorucenia faktury v listinnej podobe je sidlo objednavatela a miestom dorucenia faktary v elektronickej forme je
e-mail uctaren@vou.sk. Dodavatel sa zavazuje poslat fakturu v listinnej forme postou aj v textovo Citatelnom subore vo
formate PDF elektronicky na e-mailovu adresu objednavatela, a to bezodkladne po jej vystaveni.

10.3 Objednavatel neposkytne dodavatelovi ziadne preddavky a ani zalohu na predmet pinenia.

11. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavku, ktora vznikne z tohto zmluvného vztahu dodavatefovi ako veritelovi, dodavatel
nepostupi tretej osobe bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela ako diznika. Pisomny suhlas za
objednavatefla je opravneny vydat len Statutarny organ. Postipenie pohladavky dodavatela bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu objednavatela je neplatné, s odkazom na § 525 ods. 2 zak. €. 40/1964 Zb. Obg¢iansky zakonnik, v zneni neskorsich
predpisov.

12. Dodavatel sa zavazuje, Ze neurobi pravne ukony smerujuce k zmene osoby veritela objednavatela a teda okrem zakazu
postupenia svoju pohladavku nezabezpeci ziadnym spdsobom, ktory mu umozniuje platna pravna Uprava o zabezpeceni
zavazku, najma nie v8ak vylu€ne pohladavku nezalozi ako majetok, neprijme ponuku ru€enia alebo bankovej zaruky,
nepristlpi k dohode o zapocitani pohladavok so svojim veritefom.

13. pripade poruSenia bodu 12. tejto dohody je objednavatel opravneny uplatnit’ si voci dodavatelovi narok na zaplatenie
zmluvnej pokuty vo vySke 10 % z dohodnutej kipnej ceny /t.j. finan€ného limitu dohody/. Zmluvna pokuta je splatna do 30
kalendarnych dni odo dna dorucenia faktiry dodavatelovi. Uplatnenie majetkovych sankcii podla tejto dohody nie je dotknuté
pravo poskodenej strany na nahradu Skody.

14. Pri uplatneni zodpovednosti dodavatela za vady dodaného tovaru sa postupuje v zmysle ustanoveni § 422 az § 442
Obchodného z&konnika v zneni neskorSich predpisov.

15. V pripade, ak dodavatel porusi akukolvek podmienku podla tejto dohody alebo akékolvek ustanovenie uvedené v
osobitnych poziadavkach na plnenie podla tejto dohody, objednavatel bude postupovat v sulade s Obchodnymi podmienkami
elektronickej platformy.

16. V pripade omeskania dodavatela s plnenim tovaru podfa konkrétnej Ciastkovej objednavky zaslanej objednavatefom,
objednavatel uplatni voéi dodavatelovi sankcie v zmysle Obchodnych podmienok elektronickej platformy, ¢l. XIII.

Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:
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Popis

Nazov suboru

Priloha €. 1 Kalkulacia ceny.xIsx Priloha €. 1 Kalkulacia ceny.xIsx

Priloha &. 2 Cestné vyhlasenie.docx Priloha &. 2 Cestné vyhlasenie.docx

3.1

3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

lll. Zmluvné podmienky

Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Kosicky

Okres: Kosice

Obec: Kosice

Ulica: Rastislavova 43, 04191 KoSice

Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

Maximalne Objednavatefom poZadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: celok

Pozadované maximalne

mnozstvo: 1,0000

Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.2, G¢inna odo dria 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody bez DPH: 56 046,00 EUR
Sadzba DPH: 10,00
Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 61 650,60 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dria 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, G€inna odo dna 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220248930

V Bratislave, dna 24.10.2024 10:38:00

Objednavatel:
Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska
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Dodavatel:
GlobalMed a. s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220248930

Zakazka

Identifikator 220248930

Specialny spotrebny material k pristroju - chirurgicky navadzaci SCOUT,

Nazov zakazky vyrobca Merit Medical Systems Ins

Verejny detail

. https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/358534
zakazky

Dodavatel

Obchodny nazov GlobalMed a. s.

ICO 46630759

Sidlo Trnavska cesta 67, Bratislava, 82104, Slovenska republika
Datum a cas 10/14/2024 8:12:55 AM

predloZenia

Hash obsahu navrhu

plnenia D1YViO1h320zTvVpQD776B+MNUzA7gYFoC6dmz+vOxY=

Dodéavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Reflektor SCOUT je uréeny na perkutanne umiestnenie do makkého tkaniva (> 30 dni) na oznacenie
miesta biopsie alebo miesta makkého tkaniva uréeného na chirurgické odstranenie. Pomocou
zobrazovacieho navadzania (napriklad ultrazvuk, MRI alebo radiografia) alebo s pomocou
nezobrazovacieho navadzania (systém SCOUT) sa SCOUT reflector lokalizuje a chirurgicky odstrani
spolu s cielovym tkanivom. Systém SCOUT je ur€eny len na nezobrazovaciu detekciu a lokalizaciu
reflektora SCOUT, ktory bol implantovany do miesta biopsie makkého tkaniva alebo do miesta
makkého tkaniva uréeného na chirurgické odstranenie.

Prilohy:

Priloha €. 1 Kalkulacia ceny.xlsx
Priloha €. 1_scan.pdf

Priloha €. 2_scan.pdf

Declaration Merit_SCOUT_EN.pdf
Declaration Merit_SCOUT_SK.pdf
SCOUT_Product Brochure sk.pdf
SCOUT_Product Brochure.pdf
SUKL_SCOUT.pdf

Vyhlasenie o zhode.pdf
Vyhlasenie o zhode_priloha.pdf
Zoznam kontaktnych osob.pdf
Rozhodnutie o zaradeni do Zoznamu SZM.pdf








MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

l?ratislava, 15.10.2021
Cislo: S18028-2021-OKaC-11273

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo") ako prislusny
organ podla § 50 zékona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (d’alej len "zédkon") rozhodlo v konani s tymito ucastnikmi konania

Vseobecna zdravotna poist’oviia, a.s., Panonska cesta 2, 851 04 Bratislava,

DOVERA zdravotna poist’oviia, a.s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,

Union zdravotna poist'oviia, a.s., Karadzicova 10, 814 53 Bratislava,

Merit Medical Systems Inc., 6 Journey, Suite 125, Aliso Viejo 926 56 California, USA

takto:

1. zdravotnicka pomocka Systém chirurgicky navadzaci SCOUT, s prisluSenstvom sa podla §
50 ods. 1 zdkona zarad’uje do zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materialov s kddom X05277,

2. uradne urcend cena zdravotnickej pomocky sa urcuje vo vyske 339,96 eur,

3. maximalna cena zdravotnickej pomocky, za ktord moéze byt dodavand poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti, sa urcuje vo vyske 411,35 eur.

4. na zdravotnicku pomdcku sa vzt'ahuju vSetky charakteristiky pravoplatne urc¢ené pre podskupinu
zdravotnickych pomocok, do ktorej tito zdravotnicka pomocka patri; charakteristikami
podskupiny zdravotnickych pomoécok st preskripéné obmedzenie, indika¢né obmedzenie,
mnozstvovy limit, finanény limit a obmedzenie twhrady zdravotnej poistovne na jej
predchéadzajtci suhlas.

Neoddelitenou sucastou tohto rozhodnutia je priloha, v ktorej si uvedené podrobnosti o
zaradeni zdravotnickej pomocky v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materidlov.







Odovodnenie

Ministerstvu bola doruc¢end ziadost’ vyrobcu zdravotnickej pomocky Merit Medical Systems
Inc., 6 Journey, Suite 125, Aliso Viejo 926 56 California, USA o zaradenie zdravotnickej pomocky
Systéem chirurgicky navadzaci SCOUT, s prislusenstvom do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov a uradné urcenie ceny zdravotnickej pomdcky (d’alej len "ziadost™).

Ministerstvo ziadost’ spolu s prilohami odborne postdilo a doslo k zaveru, ze zdravotnicka
pomdcka splna kritérid kategorizacie Specidlnych zdravotnickych materialov podl'a § 43 zékona.

Na zéklade hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 82 ods. 1 zdkona podat’ ndmietky na Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky do siedmich dni od dorucenia rozhodnutia. Rozhodnutie nie je
preskimatel'né sidom, pokial’ nebol vy¢erpany riadny opravny prostriedok.

Podla § 82 ods. 4 a 5 zdkona ten, kto poddva namietky, je povinny zlozit' na ucet
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musi byt pripisana na et ministerstva najneskor v
nasledujuci pracovny deii po poslednom dni lehoty na podanie namietok, inak sa konanie o
namietkach zastavi. Ministerstvo kauciu vrati, ak minister ndmietkam €o aj len Ciastocne vyhovel.

Vladimir Lengvarsky

minister

Toto rozhodnutie sa povazuje za dorucené vSetkym ucastnikom konania diiom nasledujucim
po dni jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Elektronicky portal Kategorizacia
(http://kategorizacia.mzsr.sk) je suCastou webového sidla ministerstva.







Priloha k rozhodnutiu ¢. S18028-2021-OKaC-11273
Podrobnosti o zaradeni zdravotnickej poméocky v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidalov

Podskupina Specialnych zdravotnickych materialov .
Nazov Doplnok nazvu Preskripéné obmedzenie UZP2 Jednotka UZP2
XH1.8 MATERIALY NA DETEKCIU LEZII
PRSNIKA CHI, GYN, ONK, RAT 411,40 € ks
Zaradenie zdravotnickej pomdcky v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
Koéd MZ SR Koéd SUKL Nazov Doplnok nazvu
X05277 P19574 Systém chirurgicky navadzaci SCOUT s prislusenstvom
Vyrobca Stat MJD MCV DPH AKC Uzp DOP DOP %
MME UsS ks 339,96 € 10,00 % 411,35 € 411,35 € 0,00 € 0,0000 %

Vysvetlivky: UZP2 - Maximdlna vyska ihrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenti v tejto podskupine Specidlnych zdravotnickych materidlov, Kéd MZ SR - Kéd zdravotnickej pomécky prideleny Ministerstvom
zdravomictva Slovenskej republiky, Kéd SUKL - Kod zdravotnickej pomécky prideleny Statnym tistavom pre kontrolu lieciv, Vyrobca - Skratka vyrobcu zdravotnickej pomécky, Stit + Skratka Stdtu, v ktorom ma sidlo vyrobca
zdravomickej pomécky, MJID - Mernd jednotka (napr. kus, balenie, set, par a pod.), MCV - Uradne urcend cena zdravotnickej pomécky (bez dane z pridanej hodnoty), DPH - Sadzba dane z pridanej hodnoty, AKC - Maximdlna cena
zdravomickej pomécky, za ktorii méze byt doddavand poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti (vrdtane dane z pridanej hodnoty), UZP - Maximdina vyska tihrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku, DOP - Maximdlna
vyska doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku, DOP% - Podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku a maximalnej ceny zdravotnickej pomécky, za ktorii méze byt doddvand poskytovatelovi zdravotnej

starostlivosti, vyjadreny v percentdach, Preskripéné obmedzenie - Skratka Specializacného odboru.
Ak je v stlpci Apreskripéné obmedzenie® mvedenda skratka AZP? , vhrada zdravotnickej pomécky na zdklade verejného zdravotného poistenia je podmienend predchadzajiicim suhlasom zdravotnej poistovne.









PHZ


			Názov rámcovej dohody 


			Špeciálny spotrebný materiál k prístroju - chirurgický navádzací SCOUT, výrobca Merit Medical Systems Inc.





			NÁVRH NA PLNENIE KRITÉRIA - kalkulácia ceny 


			Por. č.			Názov položky 						Merná jednotka
(MJ)			Predpokladaný počet MJ počas 12 mesiacov 			Obchodný názov ponúkaného tovaru			Názov výrobcu ponúkaného tovaru			Katalógové číslo			Kód ŠUKL			Kód MZSR			Jednotková cena za MJ												Celková cena za počet MJ


																																	Jednotková cena
v EUR
bez DPH			Sadzba DPH
v %			Výška DPH
v EUR			Jednotková cena
v EUR
s DPH			Celková cena
za  počet MJ
v EUR bez DPH			DPH v EUR			Celková cena
za  počet MJ
v EUR s DPH


			1.			Reflektor a aplikačný systém, veľkosť zavádzacej ihly 16G, dĺžka ihly 7,5cm, dĺžka reflektora 1,2cm						ks			120			Systém chirurgický navádzací SCOUT			Merit Medical Systems Inc.			SSR75-01			P1957A			X05277			373.64 [$EUR]			10.00			37.36 €			411.00			44,836.80			4,483.20			49,320.48


			2.			Reflektor a aplikačný systém, veľkosť zavádzacej ihly 16G, dĺžka ihly 10cm, dĺžka reflektora 1,2cm						ks			30			Systém chirurgický navádzací SCOUT			Merit Medical Systems Inc.			SSR10-01			P1957A			X05277			373.64 [$EUR]			10.00			37.36 €			411.00			11,209.20			1,120.80			12,330.12


																																													56,046.00 EUR


			Dodávateľ:						GlobalMed a.s.


			Sídlo dodávateľa:						Trnavská cesta 67, 821 04 Bratislava


			IČO:						46630759


			DIČ:						2023489501


			IČ DPH:						SK2023489501


																								Meno a priezvisko (titul) oprávnenej osoby:			Mgr. Michal Rzounek


			V:			Bratislave																					Podpis a pečiatka dodávateľa


			Dňa:			10/14/24





			Poznámka:


			 








&"Arial Narrow,Normálne"Návrh na plnenie kritéria - kalkulácia ceny 
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Priloha ¢. 2

Cestné vyhlasenie k obmedzeniam vo verejnom obstaravani v siivislosti s vojnovym
konfliktom na Ukrajine — sankcie vo¢i Rusku

k zakazke s nazvom:

,,§peciélny spotrebny material k pristroju - chirurgicky navadzaci SCOUT, vyrobca
Merit Medical Systems Inc.*
EKS ¢. 2024 720248930

Dodavatel’

Obchodné meno/nazov: GlobalMed a.s.

Sidlo/miesto podnikania: Trnavska cesta 67, 821 04 Bratislava
ICO: 46630759

Statutarny zastupca: Mgr. Michal Rzounek

Cestne vyhlasujem, Ze

v spolo¢nosti, ktor zastupujem a ktora vykondva plnenie zékazky, nefiguruje ruskd ucast’, ktora
prekraduje limity stanovené v &lanku 5k nariadenia Rady (EU) &. 833/2014 z 31. jila 2014 o
restriktivnych opatreniach s ohl'adom na konanie Ruska, ktorym destabilizuje situaciu na Ukrajine v
zneni nariadenia Rady (EU) &.2022/578 z 8. aprila 2022.

Predovsetkym vyhlasujem, Ze:

(a) dodavatel, ktorého zastupujem (a ziadna zo spoloénosti, ktoré st ¢lenmi nasho konzorcia), nie je
ruskym Statnym prislusnikom ani fyzickou alebo pravnickou osobou, subjektom alebo orgdnom so
sidlom v Rusku;

(b) dodavatel’, ktorého zastupujem (a ziadna zo spolo¢nosti, ktoré sii ¢lenmi nasho konzorcia), nie je
pravnickou osobou, subjektom alebo organom, ktorych vlastnicke prava priamo alebo nepriamo vlastni
z viac ako 50 % subjekt uvedeny v pismene a) tohto odseku;

(c) ani ja, ani spolo¢nost’, ktora zastupujeme, nie sme fyzicka alebo pravnicka osoba, subjekt alebo
organ, ktory kona v mene alebo na prikaz subjektu uvedeného v pismene a) alebo b) uvedenych vyssie;

(d) subdodavatelia, dodavatelia alebo subjekty, na ktorych kapacity sa uchadza¢, ktoréhq zastupujem,
spolieha subjektami uvedenymi v pismenach a) az ¢), nemaji ucast’ vyssiu ako 10 % hodn

GlobalMed a.s.

Trnavska cesta 67 @

821 04 Bratislava

1G0: 46 630 759 DIC: 202348950
1& DPH: SK2023489501

Mgr. Michal Rzounek
riaditel’/predseda predstavenstva
podpis opravnenej osoby a odtlacok peciatky










DocuSign Envelope ID: 83EB46E9-951A-43CA-A7EA-AE6E00385803

To whom it may concern

October 08, 2024

Declaration

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
00 West Mesim PARk
Sout

PHONE 801.253.1600

Ax 801.253.1688

16

WAY

an, Uta: 84095

www.merit.com

At Merit Medical, our mission is to be the most customer-focused company in healthcare. We
are dedicated to delivering solutions to healthcare partners and providing the highest quality
products and service for the care of your patients. We confirm that the delivered goods are

intended for use with the SCOUT device and are fully functional.

DocuSigned by:
Emma. Bovdianinona
9AFCBD2CE1554E2. ..
Emma Borchaninova

RA Manager Europe&RCIS









DocuSign Envelope ID: 83EB46E9-951A-43CA-A7EA-AE6E00385803

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
1600 WesT Megit PARKWAY

S

wroaN, Uta: 84095
ONE 801.253.1600

FAX 801.253.1688

WwWw.merit.com

Komu je to urcené

8. oktober, 2024

Potvrdenie

Nasim poslanim v spolo¢nosti Merit Medical je byt’ spolo¢nostou v oblasti zdravotne;j
starostlivosti, ktora sa najviac zameriava na zakaznika. Nasim ciel'om je prinasat’ rieSenia
partnerom v oblasti zdravotne;j starostlivosti a poskytovat’ produkty a sluzby najvyssej kvality pre
starostlivost’ o vaSich pacientov. Tymto potvrdzujeme, Ze dodany tovar je uréeny na pouZitie so
zariadenim SCOUT a je plne funk¢ny.

z----- DocuSigned by:

L Emma. Dorthaninona

-- 9AFC6D2CE1554E2..
Emma Borchaninova
RA manazér pre Eurépu a RCIS









BEZDROTOVA LOKALIZACIA
PRSNIKOV PRE
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L velkost tela 4 mm je
mensia ako zrnko ryze

+— Antény su vyrobené

zo superelastickej
Zliatiny nitinolu, ktora sa
bezne pouziva v
zdravotnickych
pomdckach?

Vykonna technologia RADAR -

neradioaktivna, nemagneticka
Konzistentny a predvidatelny klinicky vykon, ktory
umoznuje efektivnu a sucitnu starostlivost

= Meranie vzdialenosti v realnom ¢ase s detekénym rozsahom 60 mm?
= 360° detekcia s presnostou + 1 mm?

= Kompatibilné s O.R.2

= Kalibracia sa nevyzaduje

= Na operacnom sale nie su potrebné plastové nastroje.

Inovativny reflektor RADAR

Jedinecne vhodny na pouzitie v nadoroch alebo
lymfatickych uzlinach od biopsie po operaciu
= Neinterferuje s vySetreniami MRI; Ziadne obmedzenie
zobrazovacich metéd, ktoré sa mézu uc€inne pouzivat po€as
lieCby
- Ziadne obmedzenia tykajlice sa doby, po&as ktorej mdZe byt reflektor
zostat' v prsniku.

= Uplne pasivny, kym ho neaktivuje sprievodca SCOUT

Presny systém dodavania

= Moznosti ultrazvukového, radiografického a
stereotaktického navadzania poskytuju flexibilitu

= Viaceré dizky dodania sa prispdsobuiju zobrazovacim metédam
a preferenciam lekarov








Technologia RADAR dosahuje predvidatelné a konzistentné
vysledky, ktore umoznuju novy Standard starostlivosti

Krok 1: Informované predchirurgické
planovanie

Presne identifikuje umiestnenie a hibku nadoru

28 = Rozsah detekcie 60 mm
= Umoznuje kozmeticky preferovany rez

= Meranie skuto¢nej vzdialenosti umoznuje planovanie
predného okraja v realnom ¢ase

Krok 2: Definicia okrajov v realnom Case
pocCas operacie

Pomaha optimalizovat’ chirurgické ciele

o

AT = 360° detekcia s presnostou + 1 mm?®
= Okamzita odozva vedie pitevnu drahu, ¢im sa eliminuju dohady

I — = Predvidatelna vzorka s definiciou okrajov v realnom ¢ase

Krok 3: Presné overenie vzorky

Optimalizuje stratégiu ochrany prsnikov

= Potvrdzuje planované chirurgické okraje vzhladom na umiestnenie
reflektora

= Presné meranie hibky, ked st pacienti v polohe na chrbte

Prekonava problémy s mamografickymi snimkami pri odhadovani hibky a umiestnenia
nadoru pocas chirurgickych zakrokov v polohe na chrbte

Umoztiuje chirurgom rychlo uréit polohu a hibku reflektora s presnostou +1 mm pred
vykonanim rezu?®

taticores o
hilips MedicatSystemsilz2

Mamografické zobrazenia v zvislej polohe Meranie k nadoru v polohe na chrbte sa liSi SCOUT poskytuje presné meranie skutocnej
pred operaciou vzdialenosti







Detekcia, lokalizacia,
identifikacia

- . =R % I R 1o, L g P
Jaspe _zo!araze’nle MAMMOGRAM Q-‘—E R
v ramci viacerych ™ 3 -
zobrazovacich
metod

Klinicky nevyznamny artefakt MRI
so systémom SCOUT; nenarusuje
Studie MR, ktoré su rozhodujuce

pre dlhodobé implantaty

Tvar poskytuje jedine¢né
radiografické a ultrazvukové snimky

Poskytuje maximalnu flexibilitu pri
vizualizacii bez ohladu na spbsob

zobrazovania

Reflektor

Publikované porovnanie artefaktov
MRI®

() ~

MAGNETIC TAG RFID
KY

SCOUT
REFLEKTOR








Technologia RADAR
umoznuje novy Standard
starostlivosti

o)
I%S?I A) . - Oddelenie chirurgickych a radiologickych planov, ktoré
adiologovia

Rlasia lepsi ulahcuje planovanie pacientov
pracovny - Reflektor mozno umiestnit’ kedykolvek pred
postup’ operaciou

Preukazana
uspora
- Vlyrazne znizuje oneskorenie ¢asu spustenia nakladov na
operac¢ného salu operacny sal =

$2,300

odla postup

LepsSie - Krat$i den operacie so skratenym ¢asom ¢akania pacienta
skusenosti
Fentov

% - Menej nepohodlia pre pacienta v porovnani s kablami'

Pacienti by e s . .
odporugili - Potencial eliminovat celu proceduru, ak sa umiestni v

SCOUT! Case biopsie

- Menej uzkosti v der operacie

VZ) AERIT, 500,

sa akviziciou spolo¢nosti Cianna Medical
stala svetovym lidrom v oblasti bezdrétovej
lokalizacie prsnikov

Zavazok znizit zataz pacientok a ich rodin spojenu s lie€bou rakoviny prsnika

= Viac ako 10 rokov sa zameriava na ochrannu lieCbu = 3pickovy tim pre vyskum, vyvoj a komercializaciu

prsnikov zamerany na inovacie, ktoré neustale zlepsujl

= Lider na americkom trhu s brachyterapiou prsnikov starostlivost o pacientov

= Jedina medicinska technoldgia na svete, ktora

vyuziva pigshget idatelnost RADAR-UT[71 MEDICAL staro
INNOVATION U scinsi " DESIGN  yge
Yo EXCELLENCE

Healthcare Edition AWARDS*
- - -
FINALIST K EXENEd GOLD WINNER

= Pacienti a kvallflkovanl poskytovatelia zdravotnej

ori sanégmﬁa iU, su stredobodom
EhEl a8 (e TEER OUTLOOK TOP 10

CELEBRATION ON CO LOGY

SOLUTION PROVIDERS - 2019








Obsahuije:
= Komplexny plan implementacie na mieru
= Multimodalne Skolenie pre cely klinicky tim

= Kredity CEU pre technolégov

= Program pomoci pacientom
= Osvedcenie o absolvovani

= Bezplatna pozemna doprava

Ochrana cien BREAST
CANCER
= Marketingové a komunika¢né nastroje na klu¢ SURGERY

Spolocnost Merit Medical poskytuje pInu prevadzkovu a klinicku o
E ,Z/)SEn g
" Procedure

podporu, ktord vdm pomoze so zmenami pracovnych postupov, aby
ste zabezpecili €o najlepsie skusenosti pacientov a personalu a
zaroven maximalizovali navratnost’ investicii.

Ak chcete zacat’ poskytovat’ pacientom lepsie
sluzby, kontaktujte svojho Account Executive
spolo¢nosti Merit Medical

Navstivte stranku CiannaMedical.com alebo zavolajte
na Cislo 866 920 9444 a zistite, pre€o radiolégovia,
chirurgovia a nemocnice po celej krajine doveruju
vysoko sofistikovanej radarovej lokalizacii pre svojich
pacientov priprechode na bezdrotovy Standard
starostlivosti.

1. Cox C et al. Prospektivne klinické hodnotenie neradioaktivnej chirurgickej navadzacej technolégie na lokalizaciu nehmatnych Iézii prsnika pocas excizie. Ann Surg Oncol 2016 Oct;23(10):3168-74. | 2.
Hayes MK, Bloomquist EV, Wright H. SAVI SCOUT® Improves Breast Surgery Operating Room Start Times Compared with Wire Localization. Prezentacia na konferencii: American Society of Breast
Surgeons 18th Annual Meeting, april 2017, Dallas, TX. | 3. Udaje spolognosti Cianna Medical R&D v stbore. | 4. https://www.mddionline.com/superelastic-nitinol-medical-devices

| 5. Hayes MK. Artefakty prézdneho signélu v nekontrastnych T1 sekvenciach nenasytenych tukom. Aktualne informacie o predoperacnej lokalizécii prsnika. Radiol Clin N Am (2017); 591-603.

Tato brozura a dalSie informacie sluzia praktickému lekarovi len na vSeobecné informacéné ucely. Tieto informacie nepredstavuju lekarske ani pravne
poradenstvo, ani nemaju za ciel podporit alebo zarucit vhodnost niektorého z uvedenych produktov alebo metéd pre konkrétneho pacienta alebo postup.
Pred pouzitim akéhokolvek vyrobku si precitajte navod na pouzitie (IFU), kde najdete indikacie, kontraindikacie, upozornenia, bezpe¢nostné opatrenia a
pokyny na pouzitie.

MERITZpfL _ Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway South
Merit.com Jordan, Utah 84095 Hlavné: +1.801.253.1600
Sluzby zékaznikom: +1.801.208.4300





http://www.mddionline.com/superelastic-nitinol-medical-devices
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+31 43 358 82 22

SCOUTCare™
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Spolocnost Merit Medical sa zaviagala poméct vam dosiahnut
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WIRE-FREE BREAST
LOCALIZATION FOR

BIOPSY | TUMORS | LYMPH NODES

* Accurate Detection & Precise Localization Uniquely Suited for Use Prior to
Neoadjuvant Treatment;
* Clinically Proven in over 90,000 Procedures No Interference with

MRI Studies*
* Over 30 Published Clinical Articles & Abstracts

*Does not have a clinically significant MRI artifact®








+— 4mm body size is smaller
than a grain of rice

of superelastic nitinol
alloy, commonly used in
medical devices*

Powerful RADAR Technology -
Non-radioactive, Non-magnetic

Consistent and Predictable Clinical Performance Enabling
Efficient and Compassionate Care

* Real-time distance measurement with 60mm detection range?

* 360° detection with = Tmm accuracy®

* O.R. compatible®

* No calibration required

* No need for plastic instruments in the O.R.

Innovative RADAR Reflector

Uniquely Suited for use in Tumors or Lymph Nodes
from Biopsy to Surgery

* Does not interfere with MRI studies; no restriction on the imaging
modalities that can be used effectively throughout treatment

* No restrictions on the length of time the reflector can
remain in the breast.

* Completely passive until activated by the SCOUT Guide

Precise Delivery System

* Ultrasound, radiographic and stereotactic guidance options
provide flexibility

* Multiple delivery lengths accommodate imaging modalities and
physician preferences








RADAR Technology Achieves Predictable & Consistent
Outcomes Enabling a New Standard of Care

Step 1: Informed Pre-Surgical Planning

Precisely Identifies Tumor Location & Depth

* 60mm detection range

* Permits cosmetically-preferred incision

Lo

* Actual distance measurement allows real-time planning
of anterior margin

r Step 2: Real-Time Margin Definition
During Surgery

Helps Optimize Surgical Goals

B * 360° detection with = Tmm accuracy®
* Instant response guides dissection path, eliminating guesswork
-,—\ * Predictable specimen with real-time margin definition

Step 3: Accurate Specimen Verification

Optimizes Breast Conservation Strategy

* Confirms planned surgical margins relative to reflector location

* Accurate depth measurement when patients are in supine position

SCOUT® System: Accurate Depth Measurement When Patients Are in Supine Position

Overcomes challenges with mammography images when estimating tumor depth &
location during supine surgical procedures

Allows surgeons to quickly identify location and depth of reflector to =1mm of accuracy
prior to making incision®

ONTRAG I

-
taticrm a
hilips MedicatSystemsilizz

Mammographic Upright Views Prior to Surgery Measurement to Tumor in Supine Position Differs SCOUT Provides Accurate True Distance Measurement







Detect, Localize, Identify

Clearly Imaged
Under Multiple
Imaging Modalities

Clinically insignificant MRI artifact
with SCOUT:; will not interfere with
MRI studies, which are critical for

long-term implants

Shape provides unique radiographic

and ultrasound images

Provides maximum flexibility with

visualization regardless of the

imaging modality SPECIMEN RADIOGRAPH

Reflecto

Published MRI Artifact Comparison®

O J
SCOUT vMAGNETIC RFID TAG

REFLECTOR SEED








RADAR Technology Enables
a New Standard of Care

%
85 O of + Decouples Surgery and Radiology Schedules, Making
Radiologists

Patient Scheduling Eas
Report Better " Hing =asy

Workflow' « Reflector Can be Placed Any Time Prior to Surgery

Proven O.R.
Cost Savings =

« Significantly Reduces O.R. Start Time Delays $2 300
/4

Per Procedure?

A Better Patient « Shorter Day of Surgery with Decreased Patient Wait Time

Experience .
P + Less Anxiety on Day of Surgery

cy
97 O of « Less Patient Discomfort vs. Wires'

Patients Would . o _
Recommend  Potential to Eliminate an Entire Procedure When Placed at

SCOUT! Time of Biopsy

VZ] AERIT, ZD0CL

with the acquisition of Cianna Medical is the
World Leader in Wire-Free Breast Localization

Committed to Reducing the Burden of Breast Cancer Treatment on Patients and their Families

* Focused on breast conservation therapy for 10+ years * World-class research, development and commercialization
. team focused on innovations that continually advance
* U.S. market leader in breast brachytherapy .
patient care
* World’s only medical technology that leverages the

* Patients, and the skilled healthcare providers who care for
precision and predictability of RADAR

them, are at the center of all we do

FIERCE M MEDICAL ealthcare
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SCOUTCare”

Merit Medical is committed to helping you achieve a more

compassionate standard of care

Our value-added program called SCOUTCare supports your mission

to provide a better patient experience for all your patients
It includes:

e Customized, comprehensive implementation plan

* Multi-modality training for entire clinical team

* CEU credits for technologists

* Patient assistance program
* Certificate of completion

* Free ground shipping

* Price protection

* Turn-key marketing and communication tools

Merit Medical provides full operational and clinical support to help you -

.
& :Z/)SE” §
" Procedure

with workflow changes to ensure the best possible patient and staff

experience while maximizing your return on investment

To get started providing a better patient experience,
contact your Merit Medical Account Executive

Visit CiannaMedical.com or call 866.920.9444 to find out —_— P
why radiologists, surgeons and hospitals nationwide trust

highly-sophisticated radar localization for their patients as

they move to a wire-free standard of care

1. Cox C et al. A Prospective Single Arm, Multi-Site Clinical Evaluation of a Nonradioactive Surgical Guidance Technology for the Localization of Non-Palpable Breast Lesions during Excision. Ann Surg
Oncol 2016 Oct;23(10):3168-74. | 2.Hayes MK, Bloomquist EV, Wright H. SAVI SCOUT® Improves Breast Surgery Operating Room Start Times Compared with Wire Localization. Presentation at:
American Society of Breast Surgeons 18th Annual Meeting, April 2017, Dallas, TX. | 3.Cianna Medical R&D data on file. | 4. https://www.mddionline.com/superelastic-nitinol-medical-devices

| 5. Hayes MK. Signal void artifacts in non-contrast T1 non-fat-saturated MR sequences. Update on Preoperative Breast Localization. Radiol Clin N Am (2017); 591-603.

This brochure and other information are for the practitioner’s convenience and for general information purposes only. This information does not constitute
medical or legal advice, nor is it meant to endorse or guarantee the suitability of any of the referenced products or methods for any specific patient or
procedure. Before using any product, refer to the Instructions for Use (IFU) for indications, contraindications, warnings, precautions, and directions for use.

Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Europe, Middle Merit Medical Ireland Ltd.
1600 West Merit Parkway East, & Africa (EMEA) Parkmore Business Park West
m| South Jordan, Utah 84095 Amerikalaan 42, 6199 AE Galway, Ireland
Main: +1.801.253.1600 Maastricht-Airport +353(0) 91 703 733
Customer Service: +1.801.208.4300 The Netherlands
+31 433588222
merit.com
ciannamedical.com ©2019 Merit Medical Systems, Inc. All rights reserved. 405108001 002 ID 081319
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Link: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-
zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=126574

@ Systém chirurgicky navadzaci SCOUT

Kod: P 1957A

Nazov: Systém chirurgicky navadzaci SCOUT
Doplnok: s prislusenstvom

Trieda ZP: b

Vyrobca skratka: MME

Vyrobca: Merit Medical Systems Inc.
6 Journey, Suite 125
926 56 Aliso Viejo, CA
Spojené staty americke

Splnomocnenec: Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway
irsko
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Declaration of Conformity
V3 1) VEDICAN SCOUT Surgical Guidance System Page 1 of 1
Doc #: DC-003 Controlled Document (Revision 001)
| 1.0 Declarations

Merit Medical Systems, Inc. being the manufacturer/distributor within North America and the European
Economic Area, hereby declares that the products covered by the declaration conform with the
Essential Requirements of EC Directive 93/42/EEC, amended by Directive 2007/47/EC, and the
provisions of the Council Directive 2011/65/EU. Merit Medical also declares that the products have
been subject to the Conformity Assessment procedures defined in 93/42/EEC Annex II (excluding
section 4) under the supervision of DNV GL Presafe AS, a Notified Body authorized by the Competent
Authority, carrying the Notified Body Number 2460. This Declaration of Conformity is the sole
responsibility of the manufacturer and is supported by an EC Certificate of Quality Assurance.

System and Product Descriptors

DevICE (S) DESCRIPTION:

SCOUT Surgical Guidance System

EC PRODUCT CLaSS: | SCOUT Consoles, Guide, & Handpieces — Class IIa per Rule 9
SCOUT Delivery Needle and Reflector — Class IIb per Rule 8
GMDN Cope | 58183
NANDO Cope(s) | NANDO Code MD 1104 — Active surgical device
NANDO Code MD 0204 — Non-active soft tissue implant
Contact Information
MANUFACTURER: | Merit Medical Systems, Inc.
ADDRESS: | 6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA

EU AUTHORIZED REPRESENTATIVE:

Merit Medical Ireland, Ltd.

ADDRESS: | Parkmore Business Park West
Galway, Ireland
NOTIFIED BoDY: | DNV GL Presafe AS
ADDRESS: | Veritasveien 3, N-1363
Hgvik, Norway

Catalog/Model Numbers

For Catalog Number listing, refer to electronically generated Oracle CE Mark Report.

Mark Affixed

The EC certificate 10000334085-PA-NA-NOR was first issued December 30, 2019. The
CE Mark affixed to these devices includes the identification of Merit Medical’s Notified

Body DNV GL Presafe AS.

Approval

Cé

2460

Name: Glenn plgi'ton 3

title: Vice President, Regulatory Affairs

/% 0¥ Sa.uu'w/ 2026








Vyhlasenie o zhode

I 31/ ) IVEDICAS Systém chirurgicky navadzaci SCOUT Strana1z1

Dok. ¢.: DC-003 Kontrolovany dokument (Revizia 001)

1.0 Vyhlasenia
Spoloc¢nost’ Merit Medical Systems, Inc. ako vyrobca/distributor v Severnej Amerike a Eurépskom hospodarskom
priestore tymto vyhlasuje, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie, si v sllade so zakladnymi
poziadavkami smernice ES 93/42/EHS, zmenenej a doplnenej smernicou 2007/47/ES, a ustanoveniami smernice
Rady 2011/65/EU. Spolo¢nost’ Merit Medical d'alej vyhlasuie, Ze vyrobky boli podrobené postupom posudzovania
zhody definovanym v prilohe II k smernici 93/42/EHS (okrem oddielu 4) pod dohl'adom spolo¢nosti DNV GL
Presafe AS, notifikovaného organu autorizovaného prisluSnym organom, ktory ma Cislo notifikovaného organu
2460. Za toto vyhlasenie o zhode zodpoveda vylucne vyrobca a je doloZzené osvedéenim ES o zabezpedeni kvality.

2.0 Deskriptory systému a produktu

OPIS ProDUKTU(-0V): | Systém chirurgicky navadzaci SCOUT
TRIEDA PRODUKTU ES: | Konzoly, vodiace zariadenia a ndsadce SCOUT - Trieda Ila podla Pravidla 9 |
Aplikacna ihla a reflektor SCOUT - Trieda IIb podla Pravidla 8
KOD GMDN | 58183

KOD(Y) NANDO | K6d NANDO MD 1104 — Aktivna chirurgickd pomdcka
Kod NANDO MD 0204 — Neaktivny implantat mékkych tkaniv

3.0 Kontaktné informacie

VYROBCA: | Merit Medical Systems, Inc.
ADRESA: | 6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 USA

OPRAVNENY zAsTUPCA EU: | Merit Medical Ireland, Ltd.
ADRESA: | Parkmore Business Park West
Galway, Irsko
NOTIFIKOVANY ORGAN: | DNV GL Presafe AS
ADRESA: | Veritasveien 3, N-1363
Havik, Norsko

4.0 Kataldgové cisla/cCisla modelov

Zoznam kataldgovych Cisel najdete v elektronicky generovanej sprave Oracle CE Mark Report
(Sprava Oracle o oznacovani znackou CE).

5.0 Oznacovanie znackou
Osvedcenie ES 10000334085-PA-NA-NOR bol prvykrat vydany 30. decembra 2019. Znacka CE,
ktorou su tieto pomdcky oznacené, obsahuje identifikaciu spolocnosti DNV GL Presafe AS, 2460

notifikovaného organu spoloc¢nosti Merit Medical.

6.0 Schvalenie

Meno: Glenn Norton Funkcia: Viceprezident pre regulacné zalezitosti

necitatelny podpis 8. janudra 2020








PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisand v zozname znalcov, tlmoénikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk, eviden&né &islo prekladatel’a 970866.

Preklad je v denniku zapisany pod &islom ..... g S/MLL‘ ..... ‘

Preklad suhlasi s predkladanou listinou. Vyhlasujem, e som si vedoma nasledkov vedome
nepravdivého prekladu.

V Bratislave, dia ...2%2. /9% .

i N\
0 [
%A’,«"W? oy

podpis prekladztéfl’a

v/

TRANSLATOR'S CLAUSE:

[ have translated the source document as a translator registered in the List of Experts,
" Interpreters and Translators maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, in
the field Slovak - English Translations, under Translator’s Reg. No. 970866.

\ ) The translation is registered in the Translator’s Diary under number ..... <5, ,/l"/f/

Hereby I confirm that this is a true and correct translation of the attached document.
I declare that I am aware of the liability for knowingly providing a false translation.

2
][ B
JULL vy 07y
translator’s signature
4

Done at Bratislava, on ... 27,5274 1.,
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European Declaration of Conformity

Attachment to DC-003-
2-Apr-20

T n
SAVI.SCOUT®.Check Console.2.5.
SAVI.SCOUT®.Check Console Loaner.2.5.
SCOUT CHECK®.Handpiece.Non Sterile.NS
SCOUT®.Single-Use Handpiece.Sterile. ETO
SCOUT®.Power Cord.Type-B.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-EF.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-G.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-H.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-I.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-J.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-K.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-L.8ft
SCOUT®.Power Cord.Type-M.10ft
SCOUT®.Power Cord.Type-N.10ft
SCOUT®.Guide.Non Sterile.NS
SAVI.SCOUT®.Console.2.5D.
SAVI.SCOUT®.Console Loaner.2.5D.
SCOUT®.Reflector and Delivery System.Standard.16G.5.0 cm
SCOUT®.Reflector and Delivery System.Standard.16G.10.0 cm
SCOUT®.Reflector and Delivery System.Standard.16G.7.5 cm
SCOUT®.Reflector and Delivery System.Single Hand.16G.7.5 cm







Katalégové ¢Eislo
CHK-01
CHK-01L
CHKHP-01
HPSU-01
PC10-B
PC10-EF
PC10-G
PC10-H
PC10-I
PC10-J
PC10-K
PC10-L
PC10-M
PC10-N
SG-01
SSC-01
SSC-01L
SSR05-01
SSR10-01
SSR75-01
SSR75S-01

,Koniec zoznamu*

Eurépske vyhlasenie o zhode

Priloha k DC-003
2. apr. 2020

Opis

SAVI.SCOUT® Kontrolna konzola 2,5.

SAVI.SCOUT® Nahradné kontrolna konzola 2,5.

SCOUT CHECK® Nasadec nesterilny NS

SCOUT® Sterilny nasadec na jedno pouzitie ETO

SCOUT® Napajaci kabel typu B, 10 stop (cca 3 m)

SCOUT® Napajaci kabel typu EF, 10 stop (cca 3 m)

SCOUT® Napéjaci kabel typu G, 10 stép (cca 3 m)

SCOUT® Napéjaci kabel typu H, 10 stop (cca 3 m)

SCOUT® Napajaci kabel typu |, 10 stdp (cca 3 m)

SCOUT® Napéjaci kabel typu J, 10 stdp (cca 3 m)

SCOUT® Napajaci kabel typu K, 10 stdp (cca 3 m)

SCOUT® Napéjaci kabel typu L, 8 stop (cca 2,4 m)

SCOUT® Napéjaci kabel typu M, 10 stdp (cca 3 m)

SCOUT® Napéjaci kabel typu N, 10 stop (cca 3 m)

SCOUT® Vodiace zariadenie nesterilné NS

SAVI.SCOUT® Konzola 2,5D.

SAVI.SCOUT® Nahradné kontrolna konzola 2,5D.

SCOUT® Reflektor a aplikaény systém, Standardny, 16G, 5,0 cm
SCOUT® Reflektor a aplikaény systém, Standardny, 16G, 10,0 cm
SCOUT® Reflektor a aplikaény systém, $tandardny, 16G, 7,5 cm
SCOUT® Reflektor a aplika&ny systém, jednoruény, 16G, 7,5 cm







PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname znalcov, tlmoénikov a
prekladatel'ov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk, evidenéné &islo prekladatel’a 970866.

Preklad je v denniku zapisany pod ¢islom ........2.0 2050 ... .

Preklad suhlasi s predkladanou listinou. Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome
nepravdivého prekladu.

V Bratislave, diia ... k5. .20

d AL0)
podpis prekladdtel’a

TRANSLATOR'S CLAUSE:

L have translated the source document as a translator registered in the List of Experts,
Interpreters and Translators maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, in
the field Slovak - English Translations, under Translator’s Reg. No. 970866.

The translation is registered in the Translator’s Diary under number ... 1$G 1220

Hereby I confirm that this is a true and correct translation of the attached document.
I declare that I am aware of the liability for knowingly providing a false translation.

7
f%u&‘ o

translator’s signature

Done at Bratislava, on ......~0.0. el
















Zoznam kontaktnych os6b

Meno a priezvisko: Mgr. Michal Rzounek
Pracovna pozicia: riaditel
Tel. kontakt: 0908 453 192

E-mail: rzounek@globalmed.sk

Meno a priezvisko: Mgr. Juraj Liner
Pracovna pozicia: obchodny reprezentant
Tel. kontakt: 0907 829 266

E-mail: liner@globalmed.sk

Meno a priezvisko: Jana Zabakova
Pracovna pozicia: obchodny referent
Tel. kontakt: 0905 534 820

E-mail: zabakova@globalmed.sk
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