KZ12_FO0028 Smiouva o vypljéce movité véci — zdravotnického prostredku

SMLOUVA O VYPUJCCE
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
se sidlem: U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
16 63984482
DIC: CZ63984482
zastoupena:

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 38105
kontaktni osoba:
(dale jen ,pljcitel")

a

Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem: Socialni péée 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13
IC: 25488627

DIC: CZ25488627

zastoupena: MUDr. Petrem Malym, MBA, generalnim feditelem

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550
bankovni spojeni:
¢. uctu:

kontaktni osoba za odbor obsluznych klinickych ¢innosti: || GcINEEININININIIIIIIE
kontaktni osoba za oddéleni: || EGTcTcNGEG

(dale jen ,vypUjcitel)

spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypUjéce zdravotnického prostfedku

Cl.1
Predmét smlouvy

1. Pujcitel na zakladé této smlouvy prenechava vypljciteli nasledujici nezuzivatelnou véc: EKG,
sériové Eislo STX 21 180038PA a notebook Lenovo L14, sériové Cislo | vietné
pfisluenstvi, jehoz specifikace je uvedena v pfiloze €. 1 této smlouvy, a zavazuje se mu umoznit
jeji bezplatné uzivani podobu sjednanou v této smlouvé (dale jen ,pfedmét vypljcky").

2. Hodnota predmeétu vypjcky el G

3. Predmét vypljcky pujcitel prenechava vypujciteli pro potieby Krajské zdravotni, as. —
Masarykova nemocnice Usti nad Labem, o0.z., Gastroenterologické oddéleni, kde bude uzivan
obvyklym zplsobem.

4. Pujcitel se zavazuje pfedal pfedmét wypujcky vypulijciteli nejpozdéji do 7 dnu od podpisu
smiouvy. O predani pfedmétu vypljcky bude povérenymi zastupci smluvnich stran sepsan
protokol, jehoz stejnopis obdrzi obé& smiuvni strany.

CL 2
Vraceni predmétu vypuajcky
1. Pujcitel pfenechava vypujciteli pfedmét vypljcky na dobu urCitou, ato do konce klinického
hodnoceni D5271C00001.

2. Vypljcitel se zavazuje pfedmét vypUljcky puajciteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdéji
viak do vySe sjednané doby.

3. Vypujcitel neni opravnén predmét vypljéky pfenechat k uzivani tfeti osobé bez pfedchoziho
pisemného souhlasu pljcitele.

4.  Pljeitel mize pozadovat vraceni predmétu vypuljcky i pfed skoncenim stanovené doby, jestlize
vypuicitel neuziva predmét vypljcky fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s ucelem sjednanym
touto smiouvou.
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5.

Vypljcitel se zavazuje vratit puajciteli pfedmét vypljcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

¢l 3.
Uzivani predmétu vypujcky

Pljcitel podpisem této smlouvy prohlasuje, Ze vypuijciteli preda pfedmét vypljcky ve stavu
zplsobilém k aéelu sjednanému touto smlouvou a vypljéitel se zavazuje ho fadné uzivat
v souladu se sjednanym Gcelem, a chranit ho pfed odcizenim, poskozenim a znehodnocenim.
Vyplijéitel odpovida za §kodu zpUsobenou pujciteli nesplnénim této povinnosti.

Vypujcitel hradi b&zné naklady spojené s uzivanim pfedmétu vypujcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Je-li k uzivani pfedmétu vypuljcky nutny spotfebni material, jehoz dodavatelem je
pujcitel, je spotfebni material specifikovan v pfiloze ¢. 2 této smlouvy, Specifikace spotfebniho
materialu zaroven obsahuje ceny, které se pujitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypujcky.

Vzniklé vady predmétu vypljcky je vypujcitel povinen neprodlené oznamit puljéiteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

Vypljcitel je povinen umoznit puljciteli pfistup k pfedmétu vypljcky za acelem kontroly jeho
technického stavu a za uc¢elem provadéni inventarizace.

Pljcitel provede pfipadny servis (tj. bezpecnostné technické kontroly a opravy) v souladu s § 64
a nasl. zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich pfedpisl, nebo s § 44 a nasl. zakona &. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
ao zméné zakona €. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisu, kalibrace*, validace*, revize dle § 67 zakona
¢. 268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
pfredpisi, nebo s § 47 zékona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o |é&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich predpisd, a v pfipadé zafizeni se zdroji ionizaéniho zareni zkouéku dlouhodobé
stability dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpis(, v prib&hu
vypUjcky na své naklady.

Vypljcitel se zavazuje, Ze v pfipadé jim zavinéného poskozeni predmétu vypUljcky uhradi
veskere naklady nutné na jeho opravu.

Pujcitel se zavazuje pfi predani pfedmétu vypujcky seznamit zdravotnicky personal a uréeného
pracovnika odboru obsluznych klinickych €innosti vypUljéitele s navodem k pouziti, ktery je nutno
pfi uzivani pfedmétu vypljcky dodrzovat, i se vSemi zvladtnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi
jeho uzivani oproti obecné znamym pravidlam. VypUjcitel je povinen uvedeny predmeét vypljcky
uzivat v souladu s navodem kjeho obsluze. O tomto seznameni vystavi pdjcitel protokol
o proskoleni.

Pljéitel se zavazuje dodat veskeré doklady, kieré jsou potiebné pro pouzivani pfedmétu vypljéky
(event., které jsou vyplijcitelem poZadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.)
a které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k pouziti
v Ceském jazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD), pfisludné certifikaty, atesty osvédéujici,
ze predmét vypljcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii prohlaseni o shodé (CE
declaration) a dal$i dle zakona 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, nebo zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sh., o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o I|ééivech), ve znéni pozdéjsSich pfedpisl, vyhlasky & 186/2021 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich, v pfipadé zafizeni se zdroji
ionizacniho zafeni idokumentaci dle zakona ¢&. 263/2016 Sb., atomovy zékon, ve zneéni
pozdéjsich pFedpist, a provadécich predpisl, zejména vyhlasky ¢. 422/2016 Sb., o radiaéni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjSich predpisu. V pfipadé
predmétu vypujcky, ktery je zakonem €. 505/1990 Sh., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisi
a vyhlaskou ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla
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podlehajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisl, zafazen jako stanovené méfidlo, nebo
predmét vypljéky je zdravotnickym prostfedkem s méfici funkci, pUljcitel se zavazuje dodat
doklady o prvotni kalibraci €i metrologickém ovéfeni.

9. Je-li soucCasti pfedmétu plnéni této smlouvy poskytnuti pfipojeni do NIS/LIS (nemocniéniho ¢&i
laboratorniho informaéniho systému), piijcitel se zavazuje na své naklady pfipojit pfedmét
vypljcky do NIS/LIS vypujcitele vE. pfipadnych prevodnikt. Pujcitel je povinen v prubéhu
vypujcky na své naklady ménit konfiguraci pfipojeni do LIS dle pozadavkl vypujcitele. Pozadavek
na pripojeni do LIS a zmény v konfiguraci je nutno fesit pfes HelpDesk Odboru informacnich
technologii (email:

Cl.a
Odpoveédnost za Skodu

1.V pfipadé zniceni, ztraty & poskozeni pfedmétu vypljcky se odpovédnost vyplijcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu. Za nadmérné opotfebeni pfedmétu
vypUjcky odpovida vyptijcitel jako za poskozeni.

2. Pujcitel prohlasuje, ze pfedmét vypljcky nema Zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke $kodé, odpovida za ni pujcitel
vypujciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za skodu.

3. Pujcitel prohlasuje, Ze pred podpisem této smlouvy pfedmét vypUjcky nepfedal vyplijciteli ani po
domluveé s jeho kontaktni osobou, resp. ze ho neumistil na oddéleni dle této smiouvy. Vypljcitel
se zavazuje pfedmét vypljcky do doby podpisu smlouvy nepfevzit. Smluvni strany si jsou
védomy toho, Ze bude — li pfedmét vypljcky umistén u vypUijéitele na oddéleni pred podpisem
teto smlouvy, neni pfipadna odpovédnost za Skodu vznikla v souvislosti s pouzitim pfedmétu
vypUjcky kryta pojisténim z odpovédnosti vypujitele a pUjcitel se zavazuje k nahradé Skody
takto vzniklé.

¢l.5
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

2. Neni-li v této smlouvé vyslovné ujednano jinak, veskera pravni jednani €inéna v pisemné formeé
si smluvni strany dorucuji osobné oproti podpisu druhé smluvni strany, datovymi zpravami ve
smyslu zakona ¢. 300/2008 Sb., o elektronickych Ukonech a autorizované konverzi dokumentd,
¢l prostiednictvim provozovatele postovnich sluZzeb ve smyslu zakona €. 29/2000 Sb.,
o postovnich sluzbach na adresu uvedenou v zahlavi téte smlouvy, pfipadné na jinou adresu
pisemné sdélenou pfislusnou smluvni stranou. Je-li pisemnost doru€ovana do datové schranky,
povazuje se za doruc¢enou okamzikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ihité 10 dni ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povazuje se poslednim dnem této Ihlty pisemnost za doru¢enou.

3. V pfipadé, Ze hodnota pfedmétu smlouvy pfesahuje 50 000 K¢ bez dané z pfidané hodnoty, a na
smlouvu se nevztahuje néktera z dalSich vyjimek uvedenych v § 3 odst. 2 zakona ¢. 340/2015
Sb., o zviastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru
smluv (zékon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpis, musi byt tato smlouva uverejnéna
prostfednictvim registru smluv. Smiluvni strany shodné prohlasuji, ze zadné ustanoveni této
smlouvy (vCetné vSech jejich pfiloh), nepfedstavuje cbchodni tajemstvi zadné smluvni strany
podle § 504 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisi, s vyjimkou
hodnoty pfedmétu vypujcky.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smiuv,
zasle spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyzadovana zakonem
o registru smluv vypujcitel ve IhGté 14 dni od uzavfeni smlouvy. V pfipadé, ze smlouva nebude
uvefejnéna prostiednictvim registru smluv ani v 15. den od jejiho uzavieni, je opravnéna predat
elektronicky obraz smlouvy a metadata druha smluvni strana tak, aby smiouva byla poskytnuta
spravci registru smluv ve |h(té uvedené v § 5 odst. 2 zakona o registru smluv.

5. PInéni pfedmétu smlouvy pfed jeji ucinnosti se povazuje za plnéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z n&j vzniklé se fidi touto smlouvou.

6. Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nichZ obdrzi kazda smluvni strana jeden stejnopis.
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7. Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni divodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé
smluvni strané a kon¢i poslednim dnem téhoz mésice.

8. VeSkeré zmény a dopliiky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.

9. Pokud neni vtéto smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy Ucastnikll obecné platnymi
pfedpisy, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sbh., obCansky zakonik, ve znéni pozdé&jsi predpisu.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné a srozumitelné a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Prilohy:
1. specifikace pfedmétu vypujcky
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Ptiloha ¢. 1 ke Smlouvé o vyptjéce ke klinické studii Intrepid (D5271C00001) -
specifikace predmétu vypajcky

EKG

Oznacdeni pfistroje | MAC™ 2000

Sériové Cislo STX 21 180038PA

Popis pristroje Zatizeni k porizovani elektrokardiografickych zaznamu a k jejich analyze
Interpretace Marquette 12SL EKG analyticky program pro dospélé a déti
Méreni 12-ti svodova analyza

Frekvence analyzy | 500 nebo 1000 vzorkl/sekundu/kanal

EKG

Digitalni rychlost 16000 vzorki/sekundu/kanal pro normalni sbér dat
vzorkovani

Rychlost 75 000 vzork(/sekundu/kanal

vzorkovani

Nahled na Nahled na pofizené 10-ti sekundové kfivce EKG na obrazovce

obrazovce EKG

Dynamicky rozsah | AC diferencial £ 5 mV, DC offset + 300 mV

Frekvencni rozsah 0,04 az 150 Hz

Méfi¢ srdeéniho 30 az 300 tepd/min
tepu

Druh napéjeni Interni AC/DC nebo bateriovy provoz

Notebook Lenovo L14

Oznaceni pfistroje | ThinkPad L14 Gen 1

Sériové cislo PF1W95GK

Procesor Intel® Pentium® Gold / 10. generace Intel Core™ i3 /i5/i7
Grafika Intel UHD

Display 14.0"

Baterie Integrovana Li-polymer 45 Wh s adaptérem 65W

Pamét 8 GB

Ulozisté 256GB SSD

Operacni systém Windows 10






