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Smlouva o demovypujcce

uzaviena dle § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik

(déle jen ,smlouva”)

Smluvni strany

Nazev subjektu: ROCHEs.r. o.
Sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8
ICO: 49617052, DIC: CZ49617052

Obchodni rejstrik: vedena Méstskym soudem v Praze oddil C, vlozka 13202

Zastoupena:

. B jodnateli

Bankovni spojeni: [ NN
Cislo uctu: I

(dale jen ,Pujéitel”)

a
Néazev subjektu: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Sidlo: 60200 Brno - Staré Brno, Pekarska 664/53

ICO: 00159816, DIC: CZ00159816

Zastoupena: MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem

(dale jen ,Vypuijéitel”)

(spolecné také jako ,Smluvni strany”)

uzavrely tuto smlouvu o demovypujéce.

1. Predmét smlouvy

Pljcitel touto smlouvou prenechava Vypuijciteli do bezplatného uzivani pfistroj cobas t 511,
vyrobni ¢islo 1012 véetné vSech soucasti a pfislusenstvi potfebnych k jeho fadnému uzivani v
celkové hodnoté 1 500 000 K¢ bez DPH. (dale jen ,pFistroje”).

Tato smlouva se uzavird za Ucelem vyzkousSeni funkcionality pfistroji v provozu VypUjcitele —
DEMOVYPUJCKA.

Pljcitel prohlasuje, Ze je vyhradnim vlastnikem pfistrojli a je opravnén je prenechat Vypljciteli ve
smyslu § 2193 a nasl. obZanského zakoniku.

2. Misto instalace pristroje

Pljcitel umistuje pfistroje u Vypujcitele na misté k tomu VypUjcitelem uréeném a PUjcitelem
odsouhlaseném. O umisténi a zprovoznéni pfistroji PUjcitel sepiSe instalacni protokol. Vypujcitel
se zavazuje zabezpecit, aby po umisténi a zprovoznéni pfistroji byla k dispozici jim povérena
osoba, kterad funkénost a zpUsobilost pfistrojl k fadnému uzivani zkontroluje a instala¢ni protokol
za vypUjcitele podepise. V pfipadé ukonceni demovypujcky smluvni strany sepisi obdobné
deinstalacni protokol.

VypUjcitelem urcené misto plnéni je Fakultni nemocnice u svaté Anny, Pekafskad 53, 656 91 Brno
(déle je ,misto pInéni").
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Kontaktni osoby odpovédné za komunikaci:

pojirel: | I I
vypujcite!: N, I I

3. Dalsi prava a povinnosti Pujcitele
Pljcitel se zavazuje, Ze provede:

a. Instalaci pfistrojl a uvede pristroje do radného provozu v misté plnéni dle ¢l. 2 v souladu se
zakonem 268/2014Sb., o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,zdkon o zdravotnickych
prostiedcich”);

b. Zaskoleni pracovnikl Vypuijcitele z hlediska obsluhy pfistrojd, jejich nastaveni, a zaskoleni
o podminkach jejich bezpec¢ného pouziti a provozu. Zaskoleni obsluhy bude provedeno
v souladu s pozadavky zdkona o zdravotnickych prostiedcich a v souladu se zdkonem
¢.: 262/2006 Sb., zakonik prace.

PUjcitel se zavazuje, ze spolu s pfistroji preda Vypujciteli:
a. UZivatelskou dokumentaci a navod k obsluze;

b. Platné prohlaseni o shodé, vydané pravnich predpis(i evropskych ¢i narodnich notifikovanou
osobou;

c. Protokol o provedeni zaskoleni obsluhy dle odst. 1 pism. b), véetné podpisi skolitele
a Skolené obsluhy;

d. Po ukonceni vypUjcky Pujcitel sepiSe Protokol o prevzeti pfistroje zpét Pujcitelem, ktery
potvrdi opravnéné osoby smluvnich stran.

Pljcitel pro demoprovoz pfistroji doda Vypujciteli spotfebni a provozni material, jehoz seznam,
hodnota a mnozstvi je uvedeno v Priloze €. 1.

4. Dalsi prava a povinnosti Vypijcitele

Vyplijcitel se zavazuje poskytnout PUjciteli potfebnou soucinnost pfi instalaci i deinstalaci pfistroju
a protokolarné tuto skute¢nost potvrdit.

Vypljcitel se zavazuje k soucinnosti pfi pInéni povinnosti Pujcitele.

Vypljcitel je povinen pouzivat pristroje s péci rddného hospodére a jen k takovym Gceldim, pro
néz jsou vyrobcem uréeny a vsouladu stouto smlouvou. Je povinen chranit pfistroje pred
poskozenim, byt z nedbalosti, ztratou nebo znicenim.

Pro pfipad, Ze po dobu trvani smlouvy dojde v misté instalace pfistrojd k poskozeni nebo zniceni
pfistroju zivelnou udalosti, k poskozeni nebo zniceni pfistroji vodou z vodovodniho zafizeni nebo
k odcizeni pfistroji zplsobem, byt pfi kterém pachatel prekonal prekazky nebo opatfeni chranici
pfistroje pred zcizenim, nese VypUjcitel skodu na pfistrojich, kterd vznikne uvedenymi skodnimi
udalostmi, ke své tizi.

V pripadé vzniku Skody na pfistrojich z divodu zanedbéani povinnosti Vypujcitele je tento povinen
uhradit PUjciteli vzniklou Skodu. Za standardni opotfebeni pfistroji zplsobené jeho fadnym
pouzivanim Vypljcitel neodpovida.
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Vypuijcitel nesmi prenechat ani zfidit jakakoliv prava k pfistrojum treti strané.

Vypuijcitel je povinen pro provoz pfistrojli pouzivat vyhradné provoznich a spotrebnich material(i
urcenych a schvélenych vyrobcem a dodanych Pujcitelem, urcit pracovniky zodpovédné za provoz
pfistroji a umoznit Pujciteli pristup k ovéreni stavu pristroja.

Vypuijcitel je povinen nejpozdéji do tfi pracovnich dnd od zaniku této smlouvy vratit PUjciteli
pristroje a umoznit jejich prevzeti Pljcitelem v misté plnéni. Vypljcitel je povinen vratit pristroje
Pljciteli vCetné vSech jeho soucasti a pfislusenstvi potfebnych k jeho fadnému uzivani, a to ve
stavu odpovidajicim obvyklému opotrebeni za dobu trvani demovypujcky.

Vypujcitel odpovida za jakoukoli skodu ¢i Ujmu zpUsobenou tretim stranam v disledku pouziti
pristroju v rozporu s pokyny vyrobce nebo pokyny PUjcitele ¢i v disledku protipravniho jednani
nebo opomenuti nebo neodborného postupu ze strany Vypdjcitele ¢i jeho zaméstnancu.

Vyplijcitel se zavazuje po ukonceni demoprovozu pro Pijcitele vypracovat pisemnou zpravu
s vyhodnocenim provozu pfistroju v jeho podminkéach dle formulare v Priloze €. 3.

Pfed podstatnou pisemnou, Ustni nebo audio-vizualni formou publikace ¢&i prezentace informaci
ziskanych v souvislosti s demoprovozem, poskytne VypUjcitel obsah a formu zverejnovaného
k vyjadreni PUjciteli, a to nejméné 15 dnd predem. VypUjcitel neni opravnén prezentaci zverejnit,
pokud mu Pujcitel sdéli, ze zvefejnéni je nutné odlozit/zménit zejména z ddvodu ochrany
davérnych informaci, obchodniho tajemstvi, know-how ¢i zajisténi presnosti nebo doplnéni
informaci. Ve vztahu ke zverejfiovani informaci souvisejicich s predmétem a plnénim této smlouvy,
se smluvni strany zavazuji dodrzovat pravidla Spravné védecké praxe a veskeré etické normy
tykajici se zverejiiovani takovych obsahd, véetné dodrzovani pravnich predpist, zejména dle prava
autorského.

5. Provoz a udrzba pristroje

Pljcitel po dobu trvani této smlouvy poskytuje servisni zajiSténi pfistroje. V pfipadé zavady bude

pfistroj Pljcitelem opraven a uveden do bezvadného provozu bez zbyte¢ného odkladu.

6. Doba trvani smlouvy a jeji zanik
Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou od 1. 10. 2019 do 30. 12. 2019.

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu kdykoliv pisemné vypovédét, a to i bez udani
dlvodu.

Pljcitel opravnén od této smlouvy odstoupit a pozadovat okamzité vraceni pfristroje v pfipadé
opakovaného poruseni kterékoliv povinnosti Vyplijcitele.

7. Ustanoveni o zpracovani osobnich udaju

Osobni Udaje Vypujcitele, ¢imz se rozumi téz osobni Udaje jeho zaméstnancl a spolupracovnikd,
a popfipadé jiné Udaje, které PuUjcitel obdrzi od Vypuijcitele v souvislosti s uzavienim ¢i plnénim
smlouvy s Vypujcitelem, budou zpracovany v databazi PUjcitele a bude s nimi nakladano v
souladu s platnymi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich Udajd. Tyto osobni Udaje pouzije
Pljcitel za ucelem plnéni smluv s VypUjcitelem. Vypdujcitel timto bere na védomi, ze Pujcitel bude
zpracovavat osobni Udaje dodavatele po dobu trvani smluvniho vztahu a dale po dobu
stanovenou zvlastnimi pravnimi predpisy, anebo po dobu delsi vznikne-li v od{ivodnéném pfipadé
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potfeba uchovavat Udaje v souvislosti s konkrétnim pfipadem. Vypujcitel se zavazuje radné poucit

0 zpracovani osobnich Udaja Pujcitelem své zaméstnance a dalsi fyzické osoby podilejici se na
strané Vypuijcitele na spolupraci s Pljcitelem.

2.V souvislosti s poskytnutymi Gdaji ma VypUjcitel resp. fyzické osoby podilejici se na strané
Vypujcitele na spolupraci s Pujcitelem pravo (i) na pristup k osobnim udajlim, (i) na opravu
nepresnych a doplnéni neulplnych osobnich 0dajl, (iii) na vymaz osobnich Gdajl, nejsou-li jiz
osobni Udaje potiebné pro Ucely, pro které byly shromazdény ci jinak zpracovany, anebo zjisti-li
se, Zze byly zpracovavany protipravné, (iv) na omezeni zpracovani osobnich Udajd ve zvlastnich
pfipadech, a dale také pravo (v) vznést namitku, po niz zpracovani osobnich Udajl bude
ukonceno, neprokaze-li se, ze existuji zadvazné opravnéné dlvody pro zpracovani, jez prevazuji
nad zajmy nebo pravy a svobodami dotcenych osob zejména, je-li dlivodem pfipadné vymahani
pravnich narokd a (vi) obratit se na Ufad pro ochranu osobnich tdaj.

8. Vedlejsi smluvni ujednani

1. Smluvni strany berou na védomi, Ze text této smlouvy bude v souladu se zakonem ¢. 340/2015
Sb., zverejnén v Registru smluv.

2. Smluvni strany se zavazuji nezvefejnit podpisy opravnénych osob, které povazuji za projevy
osobni povahy chranéné jako osobni Gdaje zvlastni kategorie.

3. ZruSeni Smlouvy od pocatku jako sankcni Gcinek ze zakona z dlvodu nedodrzeni zverejnéni
Smlouvy zadkonnym zplsobem, nebude mit vliv na platnost ujednani vtomto ¢lanku. Strany
i vtomto pfipadé jsou timto ¢lankem jako zvlastnim vedlej$im ujedndnim Smlouvy vazany.
Poskozena strana ma narok na ndhradu Ujmy, ktera ji nezvefejnénim nebo zvefejnénim v rozporu
se zakonem nebo timto ¢lankem vznikla.

4. Smluvni strany projednaly tento clanek zvlast, porozumély jeho obsahu, vyjadfuje jejich vaznou a
svobodnou vili se jim fidit.

9. Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda ze stran
obdrzi jedno vyhotoveni.

2. Tato smlouva nabyva Ucinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

3. Nedilnou soudasti této smlouvy je PFiloha €. 1 - Seznam dodaného spotifebniho a provozniho
materialu, Pfiloha ¢. 2 - Popis projektu, Pfiloha ¢. 3 - Formulaf Zprava o vyhodnoceni
pristroje vyptujcitelem.

4. Tato smlouva mlze byt ménéna nebo doplfiovédna pouze na zakladé pisemnych, ocislovanych
dodatkl a pfiloh, podepsanych obéma smluvnimi stranami. Vzdani se pisemné formy pro pravni
jednani smluvnich stran Ize ucinit také jen pisemné.

5. Smluvni strany spolecné prohlasuji, Ze po uplynuti doby trvani smlouvy dle ¢lanku 6. povedou
jednani o mozném uzavieni smlouvy o autorském ¢&lanku.

6. Smluvni strany se zavazuji k zajisténi ochrany obchodniho tajemstvi, ddvérnych informaci,
smluvnich stran i pacientd VypUjcitele, se kterymi pfi plnéni této smlouvy prijdou do styku.
Smluvni strany se zavazuji k pfijeti technicko organizacnich opatieni a zabezpeceni micenlivosti
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vsech jejich zaméstnanc(i za Ucelem ochrany vySe uvedenych Udajli, zejména aby zabranili jejich
zneuziti. Smluvni strany se zavazuji k dodrzeni veskerych ujednani tohoto bodu smlouvy i po
zéniku smluvniho vztahu. Zavazky tohoto bodu vyplyvaji zejména z pozadavkl zékona C.
372/2011Sb., o zdravotnich sluzbach, zakona ¢ 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach a vyhlasky ¢. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci.

7. Prava a povinnosti touto smlouvou neupravena se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména
obcanskym zakonikem.

8.  Smluvni strany se zavazuji fesit jakykoliv spor z této smlouvy nejprve dohodou. Nebude-li spor
vyfeSen dohodou, je kterdkoliv ze smluvnich stran opravnéna jej predlozit k vécné a mistné
prislusnému soudu Ceské republiky.

9.  Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu precetly, obsah smlouvy je jim srozumitelny
a vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vali, na diikaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.
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ROCHEs. r. o. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Pujcitel Vyptijcitel
Datum 18.7. 2019 Datum 29. 7 2019
Jméno: |GG Jméno:  MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC
Funkce: jednatel Funkce: reditel

Datum 19.7. 2019

smeno: NN

Funkce: jednatel
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v v
Priloha¢. 1

Seznam dodaného spotiebniho a provozniho materialu

Nazev materialu Vyrobce/dodavatel Pocet baleni
aPTT Screen cobas t 600T ROCHE s.r.o.
CC 25mM cobas t 50ml ROCHE s.r.o.
Deproteinizer cobas t 50 ml ROCHE s.r.o.
System Cleaner cobas t 1000ml ROCHE s.r.o.
Clean cobas t (30 ml) ROCHE s.r.o.
Probe Conditioner cobas t (9x12ml) ROCHE s.r.0.
Control 1 cobas t (20x1ml) ROCHE s.r.o.
Control 2 cobas t (20x1ml) ROCHE s.r.o.
Anti-Xa cobas t 100T ROCHE s.r.o.
LMWH Hep Con (2x5x 1ml) ROCHE s.r.o.
Hep Cal Set (5x1ml) ROCHE s.r.o.
Development Channel Vials cobas t ROCHE s.r.o.
Development Channel Cassette cobas t ROCHE s.r.o.
ROCHE s.r.o.

kyvety (1 baleni = 20000 ks)

Cephen (Liquid APTT)

Hyphen/Diagnostica a.s.

Factor VIII:C Deficient Plasma

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen FVIIL:.C

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Heparin LRT

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Rivaroxaban Calibrator

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Rivaroxaban Control

Hyphen/Diagnostica a.s.

Dabigatran Plasma Calibrator

Hyphen/Diagnostica a.s.

Dabigatran Control Plasma

Hyphen/Diagnostica a.s.

Hemoclot Thrombin Inhibitors

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Protein C

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Calibrator Plasma

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Normal Control Plasma

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Abnormal Control Plasma

Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Apixaban Calibrator

226201 Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Apixaban Calibrator Low

226101 Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Apixaban Control

225301 Hyphen/Diagnostica a.s.

Biophen Apixavan Control Low

225201 Hyphen/Diagnostica a.s.
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Priloha ¢. 2
Popis projektu

Duvod vypujcky:

Tvorba a validace uzivatelsky definovanych testt
v otevienych kanalech koagulacniho analyzatoru cobas t
511

L
CiL PROJEKTU:

Vypracovani metodiky pro monitoraci antikoagulacni |écby pfimymi inhibitory trombinu a FX
(DOAC) za pouziti otevienych kanald pfistroje cobas t 511 s reagenciemi externich vyrobcd.
Vypracovani metodiky pro testovani aktivity FVIII a PC za pouziti otevienych kanald pristroje
cobas t 511 s reagenciemi externich vyrobct

IL

DELKA TRVANI PROJEKTU:
3 mésice od spusténi projektu
Datum spusténi projektu: 1. 10. 2019

111

TESTOVANE VZORKY:
Vybrané vzorky plazmy

Iv.

POCET VZORKU PLAZMY:

Celkem 300 vzork
V.
POUZITY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK:
cobas t 511 bude pouzit v souladu s podminkami CE znacky a uzivatelskou pfiruckou, proto se
na tento projekt nevztahuje povinnost ohlaseni na SUKL dle § 24 zakona ¢&. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisu.
VI
METODIKA PROJEKTU:
1. Definovani aplikaci pro testovani FVIII, PC a pro monitorovani antikoagulacnich lé¢iv DOAC
2. Analyza vybranych pacientskych vzork( (erstva i zamrazena plazma)
3. Srovnani ziskanych vysledkd na cobas t 511 s konkurenénim systémem vyuzivanym na
pracovisti FNUSA
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Priloha ¢. 3
Zprava o vyhodnoceni pfistroje vypujcitelem

a. Jak hodnotite proces tvorby uzivatelsky definovanych test(?



