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SMLOUVA O VYPUICCE

sanofi-aventis, s.r.o.

zapsana dne 13. prosince 1991 v obchodnim rejstiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C 5968.
se sidlem: Praha 6 - Vokovice, Evropska 846/176a, PSC 16000

IC: 44848200 DIC: CZ44848200

zastoupena: I CsU feditel, na zakladé piné moci

jako ptijcitel na strané jedné (dale jen ,piijcitel")

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
IC: 000 64 165 DIC: CZ00064165
zastoupena: I o zikladé piné moci ze dne (I
jako vypij€itel na strané druhé (dale jen ,vypdjcitel")
uzaviraji dnesniho dne podle ustanoveni § 2193 a nasl. oblanského zakoniku v platném znéni tuto
smlouvu o vypiajéce:
1. Pfedmét vypijcky

1. Pdjcitel prohlasuje, Ze je opravnén uzivat a prenechat k uzivani treti osobé nasledujici zdravotnické prostredky:

Typ zaFizeni Obchodni Model Obchodni cena
nazev

12-svodovyEKG (pfistroj s vestavénou | MAC 2000 ECG GE Healtcare _

tiskarnou)

a dale pristoje, které nejsou zdravotnickym prostfedkem a nevztahuji se na né poZadavky dané z. ¢. 89/2021 Sb. o
zdravotnickych prostiedcich nebo z. ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, jak jsou v této
smlouvé popsany.

Typ zafizeni Obchodni Model Obchodni cena
nazev

Handheld G9 Motorola -

(dale souhrnné jen ,predmét vypajcky").

2. Touto smlouvou ptijcitel pGjcuje uvedeny predmét vypljcky vypdjciteli, aby jej uzival bezplatné a vyhradné za Ucelem
zajisténi provedeni klinického hodnoceni IéCivého pripravku podle dilci smlouvy ¢. 19 k ramcové smlouvé o provedeni
klinického hodnoceni IéCivého pripravku uzavienou mezi smluvnimi stranami této smlouvy a zkousejicim ze dne 14.4.2022
(dale jen ,Smlouva o klinickém hodnoceni™) v Centru pro Fabryho chorobu VFN za podminek, které jsou ve Smlouvé o
klinickém hodnoceni a dale v této smlouvé uvedeny, a vypUjCitel se zavazuje predmét vyplicky vratit pdjciteli, jakmile jej
nebude potfebovat nebo uplyne doba vyptjcky, podle toho, ktera skutenost nastane dfive.

II1. Pfedani a doba vypijcky

1. K predani predmétu vypiijcky a jeho prevzeti dojde na Centrum pro Fabryho chorobu (Fakultni poliklinika - Vseobecna fakultni
nemocnice v Praze, IL.Interni klinika 1.1ékarské fakulty UK a VFN v Praze, Karlovo namésti 32, budova B, 4. patro, Praha 2,
12808 pri iniciaCni navstéve.

2. Kvraceni predmétu vyplijcky dojde ve stejném misté, jako v pfedchozim bodé. Vypdijcitel je povinen alespori 2 pracovni dny
predem zaslat piijciteli zpravu o tom, ze pfedmét vypdijcky vrati a v jaké denni dobé. P{jcitel je pak povinen pfedmét vyplijcky
ve stanovené dobé prevzit. Pfedmét vyplijcky musi byt pdjciteli vracen ve stavu, v jakém byl vypdjCitelem prevzat,
s pfihlédnutim k obvyklému opotfebeni.

3. Doba vypdjcky se sjednava na dobu urcitou do konce trvani klinického hodnoceni dle Dil¢i smlouvy ¢.19. Po uplynuti doby
vypdjcky je pdjcitel povinen prevzit predmét vypQjcky na prislusném pracovisti vypdjcitele. V pripadé, ze pGjcitel nepfevezme
predmét vyplijcky podle predchozi véty ani po pisemném vyzvani vypUjcitelem s dodate¢nou 14ti denni Ihlitou k pfevzeti,
bude predmeét vypdjcky odeslan pdjciteli na jeho naklady. VypQjCitel je povinen vratit pfedmét vypdjcky s veskerou
dokumentaci, kterou k predmétu vypdjcky obdrzel.

4. Kontaktni osobou za vyptijcitele je pracovnik Evidence OZT, tel.:
II. inerni klinice VFN: :
Kontaktni osobou plijcitele je:

a spravce ZT na

III. Prava a povinnosti pijcitele

1. Péjcitel je povinen piedat vypGiditeli pfedmét vyptijcky ve stavu zplsobilém k jeho Fadnému uzivéni. Strany se dohodly, Ze
povinnost k nahradé Skody na predmétu vypdjcky nebo k nahradé skody zplisobené predmétem vypijcky se Fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy, predevsim obCanskym zakonikem. Vyp(ijcitel neodpovida nebo odpovida jen Castecné v
odpovidajici pomérné ¢asti, pokud k takové Skodé prispél svym jednanim, za skodu zplsobenou v désledku nahody, vyssi
moci, bliZze nezjistitelnych pricin, ¢i v ddsledku neplnéni povinnosti pljcitele.

2. Pred pfedanim predmétu vypdjcky je plijcitel povinen zajistit zdarma zaSkoleni, nebo instruktaz odbornych pracovnik{
vypdjcitele dle z. ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich nebo z. ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
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prostiedcich in vitro (dale spolecné jen ZZP) a seznamit pracovniky vyplijcitele s poZadavky na pravidelnou béZznou udrzbu
predmétu vypdjcky. Soucasti predani pfedmétu vypdijcky je i instalace pfedmétu vypdjcky a predani dokumentace, zejména
navodu v ¢eském jazyce v tisténé i elektronické podobé a prohlaseni o shodé. V pFipadé, ze predmét vyplijcky neni novy,
preda pdjcitel s dokumentaci pfedmétu vypdjcky i protokol o provedeni posledni bezpecnostné technické kontroly / revize/
validace/ kalibrace (v pripadé, Ze se jedna o zdravotnicky prostredek dle ZZP, méFidlo nebo je relevantni ve vztahu k uZivani
pristroje). O instruktaZi, nebo zaskoleni pFislusnych zaméstnancl vypUjcitele bude proveden pisemny zdznam, ktery bude
pripojen k dokumentaci pfedmétu vypdjcky. PGijcitel dale fadné vyplni formulaf vypQijcitele ,Seznam dodané zdravotnické
techniky", ktery tvori pfilohu této smlouvy. Pdjcitel se zavazuje po dobu trvani vyplijcky provadét instruktaze (zaskoleni)
novych zaméstnancl vypUjcitele zdarma dle potfeby. Pokud je k provozu predmétu vyplijcky nutny spotfebni material, u
kterého je dle ZZP rovnéz nafizena instruktdZ odbornych pracovnikd vyplijcitele, zajisti plijcitel zdarma instruktadz pro tento
spotiebni material.

Jestlize pdjcitel zjisti, Ze vypUjcitel neuziva pfedmét vypdjcky Fadné nebo ho uziva v rozporu s Uéelem, ke kterému slouzi, je
opravnén pozadovat vraceni predmétu vypdijcky pfed skonCenim stanovené doby vypdjcky. VypUijcitel je v tomto pfipadé
povinen vrétit predmét vypljcky nejpozdéji do dvou pracovnich dni poté, kdy byl pdjCitelem k vraceni vyzvan. V dané
souvislosti plati ¢lanek II., odst.2.

VypUijcitel je povinen uplatnit zjiSténé vady pfedmétu vypdjcky u plicitele bez zbytecného odkladu pisemnou formou na
elektronickou adresu — PGjcitel je povinen po kazdém provedeném servisnim zasahu na predmét
vypUjcky vystavit vypdjciteli protokol s popisem zavady a zasahu.

Pljcitel se zavazuje, Ze po dobu vyplijcky zajisti bezplatny servis v¢. veskerych nahradnich dild (nebo opravu zavady)
predmétu vypdjcky do 48 hodin od pisemného i telefonického nahlaseni potfeby opravy véetné bézné udrzby dle ZzP.
V pripadg, ze plijcitel nebude schopen provést opravu/vyménu do 2 pracovnich dnll od zapoceti opravy, zavazuje se dodat
zdarma nahradni pfistroj na dobu nutnou k odstranéni poruchy. Po dobu nefunkcnosti systému zajisti pdjcitel zdarma
potfebna vysetfeni vzork( v externi akreditované laboratofi, véetné jejich prepravy. Vypdjcitel je povinen uplatnit zjisténé
vad fedmétu vypljcky u plijCitele bez zbyteCného odkladu pisemnou formou na elektronickou adresu
“J. POjcitel je povinen po kazdém provedeném servisnim zasahu na predmét vyplijcky vystavit
vypdijciteli protokol s popisem zavady a zasahu.

Pljcitel se zavazuje, Ze po dobu vypljcky bude bezplatné provadét pravidelné bezpecnostné technické kontroly dle ZZP a
predpisli souvisejicich nebo technické prohlidky revize/ kalibrace u predmétu vyptjcky dle doporuceni vyrobce, a dale
pravidelné validace poZadované vyrobcem). K provedené validaci vystavi pdjcitel pro vypdjCitele pfislusny protokol o
provedené kontrole a validacni protokol. Protokoly o provedené kontrole/revizi/prohlidce/kalibraci/validaci zasle pGjcitel na
Odbor zdravotnické techniky nejpozdéji do 30 dn od provedeni (elektronickou kopii zasle bez prodleni na adresu:
servis.0OZT@vfn.cz ).

Smluvni strany se dohodly, Ze pfipadné vady predmétu vypdjcky mohou byt pdjitelem FeSeny i dodanim nového predmétu
vypdjcky, a to ve Ih(te, ktera neohrozi provadéni klinického hodnoceni. V pfipadé dodani nového predmeétu vypdjcky bude
sepsan novy Seznam dodané techniky, resp. podepsan predavaci protokol. Obdobné je mozné postupovat v pfipade, kdy by
termin pravidelné bezpecnostné technické kontroly, nebo revize /validace/ kalibrace pfedmétu vyplijcky pfipadl do doby
vypdjcky. Za dodrzeni termind odpovida vzdy pdjcitel. V pfipadé nedodrzeni terminu nese plijcitel vyhradni odpovédnost za
pripadnou Gjmu tim vzniklou vypdjciteli.

Pijcitel prohlasuje, Zze pokud je predmét vyplijcky zdravotnicky prostiedek dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (dale jen MDR) a ZZP, pak tento zdravotnicky prostfedek spliiuje podminky
stanovené MDR a ZZP. Pokud je pfedmét vyplijcky zdravotnickym prostfedkem tridy III, musi byt opatfen jedinecnym
identifikatorem zdravotnického prostredku (UDI), pokud je identifikator dle MDR poZadovan.

Ustanoveni odst. 4 tohoto ¢lanku neplati pro pripad, kdy zavadu zp@sobi vyp(ijcitel porusenim svych povinnosti stanovenych
touto smlouvou. V tomto pfipadé jdou veskeré naklady na opravu predmétu vypUjcky na Gcet vypUicitele.

1V. Prava a povinnosti vypiijcitele

Po dobu, po kterou bude vypijcitel na zakladé této smlouvy predmét vypljcky uzivat, je povinen predmét vypdjcky uzivat
fadné v souladu s ucelem, ke kterému obvykle slouZi, a zplisobem pfiméfenym povaze a urleni predmétu vypdjcky. Je
povinen chranit predmét vypUjcky pred ztratou, zniCenim, poskozenim nebo znehodnocenim.

Vypdjcitel neni opravnén provadét na predmétu vypljcky jakékoli zmény.

Vypdjcitel je povinen oznamit pdjciteli bez zbyte¢ného odkladu potreby veskerych oprav predmétu vyp@jcky.

Béhem sjednané doby vyplijcky neni vypljcitel opravnén pfenechat predmét vyplijcky k uzivani tfeti osobé. Poruseni tohoto
zakazu zaklada pravo plijcitele Zadat vraceni predmétu vypljcky pred skonéenim stanovené doby vyplicky. V dané souvislosti
plati ¢lanek II., odst. 2.

Vypdjcitel se touto smlouvou zavazuje nezajiStovat servis a opravy prostrednictvim jiného subjektu nez prostfednictvim
piijcitele. PFi poruseni tohoto ustanoveni je povinen naklady na servis ¢i opravy hradit ze svého a odpovida za pfipadnou
Skodu, ktera by timto na pfedmétu vypdjcky vznikla.

Zjisti-li vypUjcitel po fadném predani predmétu vypljcky, ze predmét vypljcky ma vady, které brani jeho fadnému uzivani,
je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém pfipadé je pdjcitel povinen poskytnout vypdjciteli veskerou potfebnou
soucinnost.

Vypdjcitel je povinen predmét vypUjcky vratit, jakmile predmét vypljcky nepotfebuje, nejpozdéji vsak do konce stanovené
doby vypUijcky.

Vypdjcitel je povinen umoznit pdjciteli na jeho Zadost danou vypdijiteli nejméné 2 dny pfedem pfistup k predmétu vypljcky
za Ucelem kontroly, zda vypdjcitel predmét vypdjcky uziva Fadnym zplisobem a za Gcelem pravidelné servisni prohlidky.
Vypdjcitel se zavazuje se ke dni predani predmétu vypjcky seznamit s technickym stavem pfedmétu vypdjcky a s pozadavky
na jeho obsluhu a udrzbu.
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Now

V. Zavérecna ustanoveni

Pfipadné zmény a doplriky této smlouvy mohou byt provedeny pouze oboustranné podepsanymi pisemnymi dodatky.
Dodatky k této smlouvé budou Cislovany a fazeny chronologicky za sebou. Veskeré dodatky a prilohy se stavaji nedilnou
soucasti této smlouvy.

Tuto smlouvu je dale mozno ukoncit pisemnou vypovédi, a to jak ze strany pdjCitele, tak ze strany vyp(ijcitele. Vypovédni
doba je 2 mésice a pocina bézet od 1. dne nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi.

Smluvni strany prohlasuji, ze jejich projev vile byl svobodny a vazny a tato smlouva je pro né srozumitelna ve vsech
ustanovenich a jejich dlsledcich. Smluvni strany se zavazuji tuto smlouvu bezvyhradné a pfesné dodrZovat a na diikaz toho
stvrzuji tuto smlouvu vlastnoru¢nimi podpisy.

Tam, kde smlouva nestanovi jinak, pouZije se pro posuzovani prav a povinnosti smluvnich stran obCansky zakonik v platném
znéni.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom.
Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem uverejnéni v registru smluv.
Pdjcitel bere na védomi, Ze vyplijcitel je povinen viechny smlouvy splfiujici podminky stanovené obecné zavaznymi pravnimi
predpisy, zejména zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, uvefejnit véetné pfipadnych dodatké zakonem stanovenym
zplsobem. Smluvni strany se dohodly, ze vypljcitel uvefejni verzi této smlouvy, kterou mu za timto Ucelem pripravi a
poskytne plijcitel nejpozdéji v den podpisu této smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim
na emailovou adresu okh@vfn.cz

Priloha: Seznam dodané techniky

V Praze, dne V Praze, dne
I CSU feditel . |
piijcitel statutarni zastupce reditele vypdjcitele



