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KZ12_F00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

SMLOUVA O VYPUJCCE
VAMEX, spol. s r.o.
se sidlem: Rybna 682/14, Praha 1, PSC 110 00
IC: 18626513
DIC: CZ18626513
zastoupena: Michalem Vikusem, jednatelem

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C vlozka 1915
bankovni spojeni:
¢. uctu:

kontaktni osoba:
(dale jen ,pujcitel”)

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, viozka 1550
bankovni spojeni:

¢. uctu:

kontaktni osoba za odbor obsluznych klinickych éinnosti_

kontaktni osoba za oddéleni: _

(dale jen ,vypuijcitel*)

spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypuj¢ce zdravotnického prostiedku

CL1
Predmét smlouvy

1. Pujcitel na zakladé této smlouvy pfenechava vypujciteli nasledujici nezuzivatelnou véc:
Generator a propojovaci kabel Shockwave IVL GCC (IVL Generator and Connector Cable Kit),
sériové Cislo 43325, 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 pfedmétu vypﬂjékyje_

3. Predmét vypljcky pujcitel prenechava vypuijciteli pro potfeby Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice
Most, 0.z., oddéleni RDG, kde bude uzivan obvyklym zpUisobem.

4. Pujcitel se zavazuje predat predmét vypujcky vypujciteli nejpozdéji do 7 dnU od podpisu
smlouvy. O predani predmétu vypujcky bude povéfenymi zastupci smluvnich stran sepsan
protokol, jehoz stejnopis obdrzi ob& smluvni strany.

Cl.2
Vraceni predmétu vypuljéky

1. Pujcitel prenechava vypdujciteli predmét vypujcky na dobu uréitou, a to 12 mésicd od data podpisu
smlouvy.

2. Vypuijcitel se zavazuje predmét vypujcky pujciteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdéji
vSak do vySe sjednané doby.

3. Vypuijcitel neni opravnén predmét vypujcky prenechat k uzivani tfeti osobé bez pfedchoziho
pisemného souhlasu pujcitele.

4. Pujcitel mize pozadovat vraceni predmétu vypuijcky i pfed skonéenim stanovené doby, jestlize
vypUijcitel neuziva predmét vypujcky fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s ucelem sjednanym
touto smlouvou.
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KZ12_F00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

5.

Vypuj¢itel se zavazuje vratit puljciteli predmét vypujcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

ClL. 3.
Uzivani pfedmétu vypujcky

Pujcitel podpisem této smlouvy prohlasuje, Zze vypUijciteli preda prfedmét vypuljcky ve stavu
zplsobilém k Ucelu sjednanému touto smlouvou a vypUjditel se zavazuje ho fadné uzivat
v souladu se sjednanym ucelem, a chranit ho pfed odcizenim, poSkozenim a znehodnocenim.
Vypuijcitel odpovida za $kodu zplsobenou pujciteli nespinénim této povinnosti.

Vypujcitel hradi bézné naklady spojené s uzivanim predmétu vypujcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Je-li k uzivani predmétu vypujcky nutny spotfebni material, jehoz dodavatelem je
pujcitel, je spotfebni material specifikovan v pfiloze ¢. 2 této smlouvy, Specifikace spotfebniho
materidlu zaroven obsahuje ceny, které se pUijcitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypUjcky.

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

Vypluijcitel je povinen umoznit pujciteli pristup k pfedmétu vypujcky za Ucelem kontroly jeho
technického stavu a za ucelem provadéni inventarizace.

Pujcitel provede pfipadny servis (tj. bezpeénostné technické kontroly a opravy) v souladu s § 64
a nasl. zakona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpisu, nebo s § 44 a nasl. zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, kalibrace*, validace*, revize dle § 67 zakona
€. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich
predpisll, nebo s § 47 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisl, a v pfipadé zafizeni se zdroji ionizaéniho zareni zkousku dlouhodobé
stability dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpisl, v prabéhu
vypuj¢ky na své naklady.

Vypuijcitel se zavazuje, Ze v pripadé jim zavinéného poskozeni predmétu vypujcky uhradi
veskeré naklady nutné na jeho opravu.

Pujcitel se zavazuje pfi predani predmétu vypujcky seznamit zdravotnicky personal a uréeného
pracovnika odboru obsluznych klinickych ¢innosti vypuijcitele s navodem k pouziti, ktery je nutno
pfi uzivani predmétu vypujcky dodrzovat, i se vSemi zvlastnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi
jeho uzivani oproti obecné znamym pravidlim. Vypujcitel je povinen uvedeny predmét vypUjcky
uzivat v souladu s navodem kjeho obsluze. O tomto seznameni vystavi pujcitel protokol
0 proskoleni.

Pujcitel se zavazuje dodat veskeré doklady, které jsou potfebné pro pouzivani predmétu vypujcky
(event., které jsou vypujcitelem 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), pfislusné certifikaty, atesty osvédEujici,
ze predmét vypujcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii prohlaseni o shodé (CE
declaration) a dalSi dle zakona 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro, ve znéni pozdéjSich predpisl, nebo zakona ¢. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostfedcich

ao zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, vyhlasky ¢. 186/2021 Sb., o provedeni

nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich, v pfipadé zafizeni se zdroji

ionizacniho zareni idokumentaci dle zakona ¢&. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni
pozdéjsich predpist, a provadécich predpist, zejména vyhlasky ¢. 422/2016 Sb., o radiaéni
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KZ12_F00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjSich predpisu. V pripadé
predmétu vypujcky, ktery je zdkonem ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu
a vyhlaskou ¢&. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla
podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, zafazen jako stanovené méfidlo, nebo
predmét vypujcky je zdravotnickym prostiedkem s méfici funkci, pujcitel se zavazuje dodat
doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéreni.

9. Je-li souc¢asti predmétu plnéni této smlouvy poskytnuti pfipojeni do NIS/LIS (nemocni¢niho &i
laboratorniho informacéniho systému), pujCitel se zavazuje na své naklady pFipojit pfedmét
vypujéky do NIS/LIS vypujcitele vE¢. pripadnych prevodnik(. Pujcitel je povinen v pribéhu
vypUijcky na své naklady ménit konfiguraci pfipojeni do LIS dle pozadavkil vypUijcitele. Pozadavek

na pfipojeni do LIS a zmény v konfiguraci je nutno fesit pfes HelpDesk Odboru informacnich
technoiooi

CL4
Odpovédnost za Skodu

1. V pfipadé zniceni, ztraty ¢i posSkozeni predmétu vypujcky se odpovédnost vypuijcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za S8kodu. Za nadmérné opotiebeni pfedmétu
vypujéky odpovida vypuijcitel jako za poskozeni.

2. Puijcitel prohlasuje, ze pfedmét vypuljcky nema zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke skodé, odpovida za ni pujcitel
vypuijciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu.

3. Puijcitel prohlasuje, ze pred podpisem této smlouvy predmét vypujcky nepredal vypuijciteli ani po
domluvé s jeho kontaktni osobou, resp. Ze ho neumistil na oddéleni dle této smlouvy. Vypujcitel
se zavazuje predmét vypujcky do doby podpisu smlouvy nepfevzit. Smluvni strany si jsou
védomy toho, Ze bude — li pfedmét vypujcky umistén u vypujcitele na oddéleni pfed podpisem
této smlouvy, neni pfipadnd odpovédnost za Skodu vznikla v souvislosti s pouzZitim pfedmétu
vypljcky kryta pojisténim z odpovédnosti vypujcitele a pujCitel se zavazuje k nahradé $kody
takto vzniklé.

CL5
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 formé
si smluvni strany dorucuji osobné oproti podpisu druhé smluvni strany, datovymi zpravami ve
smyslu zakona ¢. 300/2008 Sb., o elektronickych Ukonech a autorizované konverzi dokument,
¢i prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb ve smyslu zakona ¢&. 29/2000 Sb.,
o postovnich sluzbach na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy, pfipadné na jinou adresu
pisemné sdélenou pfislusnou smluvni stranou. Je-li pisemnost doru€ovana do datové schranky,
povazuje se za dorucenou okamZzikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ihaté 10 dnG ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povazuje se poslednim dnem této Ihity 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 zvlastnich podminkach u&innosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv), vez znéni pozdéjSich predpisli, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostfednictvim registru smluv. Smluvni strany shodné prohladuji, Z2e Zzadné
ustanoveni této smlouvy (v€etné vSech jejich pfiloh), nepfedstavuje obchodni tajemstvi zadné

smluvni strany podle § 504 zakona €. 89/2012 Sb., ob€ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich
predpisy, s vyjimkou hodnoty pfedmétu vypUjcky.

4.  Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smluv,
za8le spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyZzadovana zakonem
o registru smiuv vypUijcitel ve Ihaté 14 dni od uzavreni smlouvy. V pfipadé, Ze smlouva nebude
uvefejnéna prostrednictvim registru smluv ani v 15. den od jejiho uzavfeni, je opravnéna predat

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce Verze: Strana
1.8.2021 NRLZ VKK GR KZ Intranet 10 3z4



KZ12_F00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

elektronicky obraz smlouvy a metadata druha smluvni strana tak, aby smlouva byla poskytnuta
spravci registru smluv ve Ih(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 néj vzniklé se fidi touto smlouvou.

6. Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nichz obdrzi kazda smluvni strana jeden stejnopis.

7. Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni dlvodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé
smluvni strané a kon¢i poslednim dnem téhoz mésice.

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

9. Pokud neni vtéto smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy Gcastnik(l obecné platnymi
predpisy, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsi predpisu.

10. Smluvni strany prohladuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné vule, uréité, vazné a srozumitelné a na diikaz toho pfipojuji své podpisy.

Prilohy:
1. specifikace predmeétu vypujcky
2. specifikace spotfebniho materialu
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Priloha ¢. 1

Technicka specifikace generatoru IVL Shockwave

Generator a konektorovy kabel Shockwave

Kod produktu: IVLGCC SH@C KWAVE

Popis produktu:

IVL generator a propojovaci kabel se pouzivaji s IVL katétrem spolecnosti
Shockwave Medical k provedeni lokalizované, o litotripsii rozSirené balonkové
dilatace kalcifikovanych stenotickych tepen. IVL generator, IVL propojovaci kabel
a IVL katétry jsou zkonstruovany ke vzajemné vymeéné dat béhem Iécby pacienta.
Tato funkce je uréena k automatickému nastaveni pulznich parametrl jedineénych
pro jednotlivé typy katétrl, jako je napf. maximalni poéet pulzl b&hem Zivotnosti

katétru.

Pristroj IVLGCC
Napéti
Velikost

Vaha

Vykon

Mobilita

Kabel IVLCC

Délka
Kompatibilita

Provoz

Konektorovy kabel

110-240 VAC; 50-60Hz; jedna faze, 15 A pfi provozu

28,0 cm vyska x 15,2 cm $itka x 29,2 cm hloubka

6,8 kg

Chranény systém podavani pulzu. Vystupni napéti 3000 voltd peak, frekvence pulzii 1 Hz

Produkt je uréen k upevnéni na stabilni mobilni nebo stacionarni stojan pro infuze. Je doporuéen stojan

League Ventilator Stat-Stand™ (nebo ekvivalentni).

1,53 m

Konektorovy kabel ma proximalné ,samci” kli¢ uréeny k pfipojeni ke katetru.

Pulzy pro litotrypsi jsou aktivovany stlacenim tlacitka na konektorovém kabelu.

Opakované pouzitelny
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Priloha ¢. 2

Specifikace spotrebniho materialu ke generatoru IVL Shockwave






