
Smlouva o VYpCIjéce zdravotnického prosti'edku
uzavfena dle § 2193 a nésl. Zak. 6. 89/2012 8b., obéanského zakoniku, v platném znéni

1. vypfljéitel:

a

nazev:

sidlo:

zastoupené:

IC:
DIC:
bankovni spojeni:

ID datové schranky:

(dale jen ,,vyp0jc';itel“)

2. pi’ijéitel:
nazev:

sidlo:

IC:
DIC:
bank. spojeni:

éislo l'Jétu:

ID datové schranky:

zapsana v OR:

malY/stiedni podnik

(dale jen ,,pl'ijc':itel”)

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové

MUDr. Aleéem Hermanem, Ph.D., feditelem

00179906

CZOO179906

Ceské nérodni banka
6. Li. 24639511l0710

v7zqi84

ADYTON s.r.o., (angl. Ltd, ném. GmbH, franc. S.R.L.A.)

Kateiinska 15, 120 00 Praha 2

45807051

CZ45807051

Ceské spoiitelna a.s.
6140522/0800

xg6jfk2, piijem datovych zprav: ANO

oddil C, vloika 12087 vedena u Méstského soudu v Praze

AND

I.
Pi'edmét vypfljcky

. Tato smlouva se uzaviré vsouladu se zadavaci dokumentaci vypfljéitele ze dne 04. 03. 2022, a to na

zakladé VYSIedku nadlimitni veiejné zakazky s nézvem ,,Zépl°1jcka katetrizacniho systému, vcetné

dodévek spoti‘ebniho materiélu“ — cast 1 (dale jen ”veiejna zakazka“), zadané v rémci otevieného iizeni

dle § 56 zakona (1134/2016 Sb., 0 zadavani veiejny/ch zakazek, v platném znéni, pod evidenénim éislem:

22022-010268.

a dale v souladu s nabidkou pfljéitele ze dne 09.05.2022, ktera je nedilnou souéésti této smlouvy.

3. Piedmétem smlouvy je bezplatna vy'Ipfljéka nového, nepouZitého a nerepasovaného kryo-katetrizacniho

systému véetné jeho piislu§enstvi éi technologii.

Pfljéitel touto smlouvou pfedévé vypfijéiteli k docasnému bezplatnému ui véni:

o AtriCure cryolCE Box Cryo Modul

v cené: 965.000,- Ké bez DPH

VYrobni éisla pfistroje a veékerého piislu§enstvi budou uvedena na piedavacim protokolu v okamiiku

instalace. Vée bliie specifikovano v Pfiloze 6. 1 této smlouvy (dale také jako ”piedmét vypfljéky“).

Nedilnou souéasti vfliékv ie:
- instalaéni protokol,
- doklad o instruktaii (proékoleni) obsluhy,
- navod k pouiiti zdravotnického prostiedku v éeském jazyce 2x (1x pro potieby pracoviété v listinné

podobé, 1x pro potieby OZT v elektronické podobé),
- ES prohlééeni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona 6. 22/1997 Sb. v platném

znenL
o pokud se Wpfijéka sklada z vice samostatny'Ich komponent, jsou jeji souéasti platné prohlaéeni

o shodé na véechny komponenty vypfljéky a daléi dokumenty nezbytné pro provoz v Ceské



republice, zejména v souladu se zékonem ('2. 89/2021 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich

v platném znéni, 1x v listinné podobé a 1x v elektronické podobé,
- na zdravotnicky prosttedek, pfipadné na véechny jeho komponenty, musi byt v prohlééeni o shodé

(eventuélné vjiném pisemném dokladu, ktery bude téi souéésti vypfljéky a bude potvrzen pfljéitelem)

uvedena tIV'I'da zdravotnického prostfedku,
- zapfljéeny ZP, SW produkty a provédéni éinnosti véetné servisu v souladu se véemi ustanovenimi

zékona ('2. 89/2021 8b., 0 zdravotnickych prosttedcich, nafI’zeni Evropské komise a Rady (EU)

2016/679 — obecného nafizeni o ochrané osobnich I'Idajl'] (déle jen (,,GDPR“) a naIV'I'zeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (resp. natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746),
- na véechny doklady pfedklédané vjiném, nei v éeském jazyce je souééstl' vypfljéky téi jejich éesky

pfeklad, za jehoZ sprévnost odpovidé pL‘Jjéitel,
- platny protokol o provedené bezpeénostné technické kontrole v souladu se zékonem 6. 89/2021 0

zdravotnickych prosttedcich, v platném znéni,
- platny protokol o provedené bezpeénostné technické kontrole éi daléich testech/kontroléch (validace,

kalibrace, revize...), které jsou nafizeny éi doporuéeny vyrobcem nebo servisni organizaci, v souladu

s platnou legislativou, zejména se zékonem 6. 89/2021 8b., 0 zdravotnickych prostfedcich, v platném

znenL

ll.

Doba vypfljéky

. Doba vypfljéky se stanovi na dobu 48 mésicfl od data nabytI' l'Iéinnosti smlouvy.

. Pfljéitel se zavazuje pfedat vypfljéiteli pfedmét vypfljéky podle této smlouvy k uiivéni a provozovéni

v souladu se zadévaci dokumentaci nejpozdéji do 2 tydnfl od doruéeni vyzvy.

. O pfedéni a pfevzetI’ pfedmétu vypfijéky bude sepsén pfedévaci protokol podepsany oprévnénymi zéstupci

obou smluvnich stran. Pfevzetim pfedmétu vypfljéky pfechézi na vypfljéitele nebezpeéi §kody.

. Vypfljéitel se zavazuje pfedat pfedmét vypfljéky zpét pfljéiteli poslea' den trvéni této smlouvy. PI‘Jjéitel se

zavazuje zajistit demontéi ptedmétu vypfljéky a jeho odvoz na vlastni néklady.

|ll.
Misto a podminky pf'evzeti pfedmétu vypfljéky

. Mistem plnénI' ptedmétu vetejné zakézky je Kardiochirurgické klinika, Fakultni nemocnice Hradec

Krélové, Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Krélové.

. Pfljéitel oznémI' vypfljéiteli, a to 3 pracovni dny pfedem, termin pfevzeti ptedmétu vypfljéky, a to zéstupcf'Im

odboru zdravotnické techniky: pani , e-mail:

tel.:—, popr. vedoucimu odboru zdravotnické techniky: —e-mail:
, tel: —, pepr panI’ —, e-maiI:

. Odbor zdravotnické technikyje ai do dokonéeni instalace a pfedéni zdravotnického prostfedku do provozu

jedinym pracoviétém vypfijéitele oprévnénym ke véem jednénim o dodévce a instalaci pfedmétu vypfljéky.

IV.

Préva a povinnosti smluvnich stran

. Pfljéitel se zavazuje bezplatné dodat vypfljéiteli pfedmét vypfljéky do mista plnénI' ve stavu zpflsobilém k

fédnému uZI'véni, spolu s névodem k obsluze véeském jazyce, a to 1x vtiéténé a 1x velektronické

podobé, déle s prohlééenim o shodé (pokud neni v éeském jazyce, tak véetné jeho pfekladu do éeétiny) a

s pfesnou identifikaci vyrobce ptedmétu vypfljéky véetné jeho kontaktnich I'Idajl']. Déle se pfljéitel zavazuje

provést instalaci ptedmétu vypfljéky a nést néklady na I'Iplnou validaci metod provedenou vypfljéitelem.

Pfljéitel se déle zavazuje ovéfit funkénost pfedmétu vypfljéky, provést véechny pfedepsané zkouéky a testy

a ovéfit deklarované technické parametry pfedmétu vypfljéky.

. Pfljéitel se déle zavazuje zajistit bezplatné zaékoleni/instruktéi obsluhy véeském jazyce vsouladu se

zékonem ('2. 89/2021 Sb., 0 zdravotnickych prosti’edcich, v platném znéni, nafizenl'm Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (resp. nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746) a o



zméné zékona é. 634/2004 Sb., 0 sprévm’ch poplatCI’ch, v platném znénl'. O téchto L'Jkonech bude proveden

pisemny zépis.

. Pfljéitel se déle zavazuje k Iikvidaci oball‘] a odpadfi, které vznikly pfi dodénl' a instalaci pfedmétu vypfijéky

éi jakSIchkoliv materiéll'] pouiitych pfijéitelem.

. Pfljéitel se zavazuje zajistit, 2e pfedmét vypfljéky bude mI't po dobu vypfljéky splnény veékeré zkouéky,

testy a schvélenl' vyiadované pFI'sluény/mi zékonnYmi nafl'zenl'mi a doporuéenl'mi vyrobce éi profesnl'ch

organizaci pro zajiéténl' spolehlivého a bezpeéného provozu.

. Servis zajistl' servisnl' stfedisko pfijéitele:

Adresa: Katefinské 15, 120 00 Praha 2, tel.: +420 226 517 471, fax: +420 226 517 472

kontaktm’ osoba:I—
. Po dobu vy'IpOjéky je pfljéitel déle povinen bezplatné odstranit vady brénl'ci bezpeénému a spolehlivému

uil'vénl' pfedmétu vyipfljéky, neprovedenl' kalibrace nebo technické kontroly, nebo nékteré z dalél'ch kontrol

vyiadovanych zékonnymi pfedpisy nebo pokyny vyrobce, nejpozdéji do 2 dnfl od nahlééem’. Ostatnl' vady,

které nebrénl' bezpeénému a spolehlivému uZI'vénI' pfedmétu vfljéky, je pfljéitel povinen odstranit

nejpozdéji do 5 pracovnl'ch dm‘J od nahlééenl'. Bezplatné odstranénl' vad mflie bylt provedeno servisnl'm

zésahem i vyménou pfedmétu vypfljéky za shodny nebo kvalitativné vyéél' pFI'stroj. V pfl’padé, 2e zévada

brénI'CI' uil'vénl' nebude odstranéna do 3 dm‘], zavazuje se pfljéitel zajistit vypfljéiteli na své néklady k

bezplatnému uil'vénl' shodny nebo kvalitativné vyéél' pfl'stroj, a to po dohodé s vypfljéitelem.

. Po dobu vy'Ipfljéky je pfljéitel déle povinen poskytovat vypfljéiteli bezplatnou technickou podporu pfi Feéenl'

technickych a analytickych problémfi (informaénl' servis) pfedmétu vy'Ipl‘Jjéky.

. Vypfljéitel je povinen chrénit pfedmét vypfljéky pfed poékozem’m, ztrétou nebo zniéenl'm a zavazuje se, 2e

bez pl'semného souhlasu pfljéitele neposkytne pfedmét vypfljéky tfetl' osobé.

. Za pfl’padné poruchy, které prokazatelné vznikly nedodriovém’m névodu kpouiivém’ aza ztrétu éi

poékozem’ pfedmétu vypfljéky, odpovidé vypfljéitel.

V.

Smluvni sankce

. V pfl’padé prodlenl' pfljéitele s pfedém’m pfedmétu vypfljéky k uil'vénl' a provozovénl' dle této smlouvy, je

vypfijéitel oprévnén notovat pfljéiteli smluvnl' pokutu ve viléi 5.000,- Kc": za kaidy zapoéaty pracovnl' den

prodlenl'.

VI.
Zpracovéni osobnich I'Jdajl']

Varianta 1 — osobnl’ fidaje se neukla'dajl' ani nepr'ena’s'ejl’:
Pfljéitel prohlaéuje, 2e pfedmét vfijéky neobsahuje iédné datové L'Jloiiété, do kterych by byly uklédény

osobnl' L'Jdaje, at’ U2 pacientfl, obsluhujI'CI'ho personélu nebo jinYch fyzickych osob, ani nenl' vybaven na

pfipojem’ k takovy'Imto L'Jloiiétl'm.

VII.
Zévéreéné ustanoveni

. Tato smlouva nabyvé platnosti a L'Jéinnosti dnem jejl'ho podpisu oprévnény'Imi zéstupci obou smluvnl'ch

stran a nahrazuje véechny pfedchozi dohody pisemné éi astnl'.

2. Tato smlouva je uzavfena na dobu uréitou, a to na dobu 48 mésicl‘] od nabytl' l'Jéinnosti smlouvy.

3. Vypfljéitel je oprévnén tuto smlouvu vypovédét pl'semnou vyipovédl' i bez uvedenl' dfivodu doruéenou druhé

smluvnl' strané. Vy'Ipovéa' doba (EN 3 mésice a poél'né béiet prvnl'm dnem kalendéfnl'ho mésice

nésledujl'ciho po mésici, v némi byla vypovéd’ doruéena druhé smluvnl' strané.

. Pokud dojde k ukonéenl' této smlouvy z dflvodfi na strané vypfijéitele, mé pfijéitel nérok pouze na l'Jhradu

nutnych a prokazatelné vynaloZeny'Ich nékladl'].

. Vypfljéitel si vyhrazuje prévo jednostranné a s okamiitou L'Jéinnostl' odstoupit od této smlouvy v pfl’padé,

kdy:



0 na pfedmétu vfljéky dojde béhem 12 p0 sobé jdoucich mésicfi k vyskytu 5 a vice zévad stejného

typu (stejné él'slo chybového hlééenl' apod.),

o nebo bude celkové doba nefunkénosti pfedmétu vypfljéky v dflsledku zévady za dobu 12 p0 sobé

jdoucich mésicfi delél' nei 15 pracovnl'ch dm‘],

0 dojde k ukonéenl' platnosti kupnl' smlouvy uzavfené mezi smluvnl'mi stranami v souvislosti s touto

vefejnou zakézkou.

6. V pfl’padé, ie mezi smluvnl'mi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu, zavazujl' se smluvnl'

strany kjeho vyfeéem’ smirnou cestou. Pokud tI'm nedojde k vyfeéenl' sporu, bude spor fe§en u vécné a

ml'stné pfl'sluéného soudu v Ceské republice.

7. Smluvnl' strany se dohodly, 2e pfljéitel nenl' oprévnén postoupit pohledévku vzniklou z tohoto smluvnl'ho

vztahu tfetl' osobé.

8. Smlouva a véechny vztahy s m’ souvisejl'ci se FI’dI’ éeskflm prévem, zejména zékonem (“3. 89/2012 8b.,

obéansky'Im zékonl'kem, v platném znénl'.

9. Veékeré zmény smlouvy Ize provést pouze pisemm'Imi vzestupné él'slovany'Imi dodatky, podepsany'Imi

oprévnény'Imi zéstupci obou smluvnl'ch stran.

10.Smluvnl' strany prohlaéujl', 2e si tuto smlouvu pfed jejI'm podpisem pfeéetly, ie byla uzavfena podle jejich

pravé a svobodné vflle, véiné, uréité a srozumitelné a na dfikaz vyée uvedeného pfipojujl' své podpisy.

Pfilohy: specifikace pfedmétu vypfljéky véetné katalogového él'sla

V Praze dne V Hradci Krélové

Za pfljéitele: Za vypfljéitele:

24.10.2022 27.10.2022

'Abfibfi "5.1.6. "(5551." Lial'ném. 'F'ékljit'rik'h'éaéc'h'iéé Hiréa'é'c'kééibvé
GmbH, franc. S.R.L.A.)



Priloha 6. 1 — Specifikace predmétu vfljéky

Technické Specifikace (technické podml'nky dle ustanovenl' § 89 Zékona):

Specifikace:

o kryoablaénl' systém uréeny pro kardiochirurgické operace,

o noinek na tkéfi pomoci kryoenergie — zmraienl'm tkéné podél linie ablaénl'ho katetru musr’ dojl't

k vytvorenl' nevodivé jizevnaté linie, které bude brénit prenosu vzruchl‘] patologickymi dréhami,

o systém musi umoifiovat pro aktivnl' odmraienl' kryosondy — rychlé uvolnéni sondy od zmrzlé tkéné bez

nutnosti celkového ohrevu zmrzlé tkéné (naprl'klad Active Defrost),

o jednorézové pouiitelny spotrebnl' materiél pro provédénl' lééebného zékroku proti srdeénl' sifiové

arytmii (fibrilace sinI', flutter sini) pomoci vytvérenl' nevodivych jizevnath liniI' v srdeénl' svaloviné

(ablace).

Typy kompatibilnl'ch sond, které musejl' bYt dostupné:

o tvarovatelné sonda s hladkym povrchem, vhodné pro operace z otevreného pristupu (80x za rok),

o vrapované sonda vhodné pro operace z endoskopickych pristupfl — miniinvazivnl' a robotické chirurgie

(30 za rok).

Predmét VSIpfljéky: AtriCure cryolCE Box Cryo Modul
Katalogové éislo: ACM2


