Smlouva o vyptjcce zdravotnického prostredku
uzaviena dle § 2193 a nasl. zak. €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v platném znéni

1. vypujcitel:

nazev: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

€. U. 24639511/0710
ID datové schranky:  v7zqi84
(dale jen ,vypujéitel”)

a
2. pujcitel:
nazev: Medtronic Czechia s.r.o.
se sidlem: Prosecka 852/66, Prosek, 190 00 Praha 9
IC: 64583562
DIC: CZ 699005618
bank. spo;. : Unicredit Bank Czech Republic and Slovakia
¢. uctu: 81880264/2700

reg. v OR: u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 41171
ID datove schranky: npgk3sg, pfijem datovych zprav: ano
maly/stfednim podnik: ano

(dale jen ,pujéitel”)

L
Predmét vypujcky

. Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci vypujcitele ze dne 02. 08. 2022, a to na

zakladé vysledku nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ,Zapljcka katetrizacniho systému, vcéetné
dodavek spotrebniho materialu®“ (dale jen ,vefejna zakazka“), zadané v ramci otevieného Fizeni dle § 56
zakona €.134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v platnem znéni, pod eviden¢nim gislem: Z22022-
034171.

2. adale v souladu s nabidkou ptjCitele ze dne 23. 09. 2022, ktera je nedilnou soucasti teto smlouvy.

3. Pfedmétem smlouvy je bezplatna vyplj¢ka nového, nepouzitého a nerepasovaného radiofrekvenéné-

katetriza€niho systému vcetné jeho pfislusenstvi €i technologii.
Pujcitel touto smlouvou predava vypujciteli k doéasnému bezplatnému uzivani:
Generator Valleylab FT10 vé. voziku a noznich pedalt

v cené: 810 900,00 K¢é bez DPH

Vyrobni &isla pfistroje a vedkerého pfisludenstvi budou uvedena na pfedavacim protokolu v okamZiku
instalace. Ve bliZe specifikovano v Pfiloze €. 1 této smlouvy (dale také jako ,pfedmét vypuljcky*).

Nedilnou sou&asti vypujéky je:
- instalaéni protokol,
- doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy,
- navod k pouZziti zdravotnického prostfedku v eském jazyce 2x (1x pro potfeby pracovisté v listinné
podobé&, 1x pro potfeby OZT v elektronické podobé),
- ES prohla3eni o shodé& vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona €. 22/1997 Sb. v platném
znéni,
o pokud se vypujéka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji souéasti platna prohlaseni
o shod& na vdechny komponenty vypujéky a dalsi dokumenty nezbytné pro provoz v Ceské
republice, zejména v souladu se zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
v platném znéni, 1x v listinné podobé a 1x v elektronické podobé,




- na zdravotnicky prostiedek, pfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt v prohlaSeni o shodé
(eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude tez soucasti vypuljcky a bude potvrzen pujcitelem)
uvedena tfida zdravotnického prostredku,

- zapuj¢eny ZP, SW produkty a provadéni Cinnosti vCetné servisu v souladu se vSemi ustanovenimi
zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, nafizeni Evropské komise a Rady (EU)
2016/679 — obecneho narizeni o ochrané osobnich udaju (dale jen (,GDPR®) a nafizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (resp. nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746),

- na vSechny doklady pfedkladané v jiném, nez v eskem jazyce je soucasti vypujcky téz jejich Cesky
preklad, za jehoz spravnost odpovida pujcitel,

- platny protokol o provedene bezpelnosiné technické kontrole v souladu se zakonem €. 89/2021 o
zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni,

- platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole i dalSich testech/kontrolach (validace,
kalibrace, revize...), které jsou nafizeny ¢i doporu¢eny vyrobcem nebo servisni organizaci, v souladu
s platnou legislativou, zejména se zakonem ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném
znéni.

Il
Doba vypujcky
. Doba vypujcky se stanovi na dobu 48 mésicti od data nabyti U¢innosti smlouvy.

. Pujcitel se zavazuje predat vypuijciteli predmét vypljcky podle této smlouvy k uzivani a provozovani
v souladu se zadavaci dokumentaci nejpozdéji do 2 tydnh od doruéeni vyzvy.

. O pfedani a pfevzeti pfedmétu vypujcky bude sepsan pfedavaci protokol podepsany opravnénymi zastupci
obou smluvnich stran. Pfevzetim pfedmétu vypUjcky pfechazi na vypujcitele nebezpedi Skody.

. Vypuijcitel se zavazuje pfedat pfedmét vypujéky zpét pujciteli posledni den trvani této smlouvy. PuUjcitel se
zavazuje zajistit demontaz pfedmétu vypuljcky a jeho odvoz na viastni naklady.

Ml
Misto a podminky prevzeti predmétu vypujcky
. Mistem plnéni pfedmétu vefejné zakazky je Kardiochirurgicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralove.
. Pujcitel oznami vypuijciteli, a to 3 pracovni dny pfedem, termin pfevzeti pfedmétu vypuljcky, a to zastupcim
odboru zdravotnické techniky:

. Odbor zdravotnicke techniky je az do dokonceni instalace a predani zdravotnickeho prostfedku do provozu
jedinym pracovistém vypujcitele opravnénym ke vS8em jednanim o dodavce a instalaci predmétu vypujcky.

Iv.
Prava a povinnosti smluvnich stran

. Pujcitel se zavazuje bezplatné dodat vypljciteli pfedmét vypujcky do mista plnéni ve stavu zpusobilém k
fadnému uzivani, spolu s navodem k obsluze v Ceském jazyce, a to 1x v tiSténe a 1x v elektronicke
podobé, dale s prohlaSenim o shodé (pokud neni v Ceském jazyce, tak v€etné jeho prekladu do Eestiny) a
s presnou identifikaci vyrobce predmétu vypujcky véetné jeho kontaktnich udaja. Dale se pujcitel zavazuje
provést instalaci pfedmétu vypujéky a nést naklady na uplnou validaci metod provedenou vypujéitelem.
Pujéitel se dale zavazuje ovéfit funkénost pfedmétu vypujéky, provést vdechny pfedepsané zkousky a testy
a ovéfit deklarované technické parametry pfedmé&tu vypujéky.

. Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatné zasSkoleni/instruktaz obsluhy v &eském jazyce v souladu se
zakonem &. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (resp. nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746) a o
zméneé zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni. O téchto ukonech bude proveden
pisemny zapis.



. Pujcitel se dale zavazuje k likvidaci obal( a odpadu, které vznikly pfi dodani a instalaci pfedmétu vypujcky
¢i jakychkoliv materiala pouzitych pujcitelem.

. Pujcitel se zavazuje zajistit, Ze pfedmét vypujcky bude mit po dobu vypljCky spinény veskeré zkousky,
testy a schvaleni vyZzadovana pfisluSnymi zakonnymi nafizenimi a doporu€enimi vyrobce ¢&i profesnich
organizaci pro zajisténi spolehlivého a bezpeéného provozu.

. Servis zajisti servisni stfedisko pujditele:

Adresa: Medtronic Czechia s.r.o., Prosecka 852/66, Praha 9, tel.: | NI email:

1

..

. Po dobu vypujéky je puj€itel dale povinen bezplatné odstranit vady branici bezpednému a spolehlivému
uzivani piredmétu vypujéky, neprovedeni kalibrace nebo technické kontroly, nebo nékteré z dalSich kontrol
vyZadovanych zakonnymi pifedpisy nebo pokyny vyrobce, nejpozdé&ji do 2 dnd od nahlaeni. Ostatni vady,
které nebrani bezpeénému a spolehlivému uzivani pfedmétu vypujcky, je pujditel povinen odstranit
nejpozd&ji do 5 pracovnich dnl od nahladeni. Bezplatné odstranéni vad muZe byt provedeno servishim
zadsahem i vyménou pfedmétu vypuljcky za shodny nebo kvalitativn& vy33i pfistroj. V pfipadé, Ze zévada
branici uZivani nebude odstranéna do 3 dnu, zavazuje se puj€itel zajistit vypuj€iteli na své naklady k
bezplatnému uzivani shodny nebo kvalitativné vy33&i pfistroj, a to po dohodé s vypuj€itelem.

. Po dobu vypujéky je pujcitel dale povinen poskytovat vypuijciteli bezplatnou technickou podporu pfi feSeni
technickych a analytickych problému (informaéni servis) pfedmétu vypujcky.

. Vypuijcitel je povinen chranit pfedmét vypujcky pred poskozenim, ztratou nebo zniCenim a zavazuje se, ze
bez pisemného souhlasu pujcitele neposkytne pfedmét vypuijcky treti osobé.

. Za pfipadné poruchy, které prokazatelné vznikly nedodrzovanim navodu k pouzivani aza ztratu Ci
poskozeni predmétu vypujcky, odpovida vypujcitel.

\'A
Smluvni sankce

. V pfipadé prodleni pujéitele s pfedanim pfedmétu vypujéky k uZivani a provozovani dle této smlouvy, je
vypuijcitel opravnén uétovat pujciteli smluvni pokutu ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy zapoc€aty pracovni den
prodieni.

VI.
Zpracovani osobnich udaju

Varianta 1 — osobni udaje se neukladaji ani nepfenaseji:

Pujcitel prohladuje, Ze pfedmét vypujcky neobsahuje Zadna datova uloZisté, do kterych by byly ukladany
osobni udaje, at' uz pacientd, obsluhujiciho personalu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na
pfipojeni k takovymto dloZistim.

V pfipadé konektivity do datové sité vypujcitele bude pfedmét vypujcky vEetné jeho pfipojeni do siti
elektronickych komunikaci a informacnich systému disponovat pouze takovymi viastnostmi, které podporu;ji
zajisténi kybernetické bezpeénosti vypujcitele v souladu se zakonem 181/2014 Sb., o kybernetické
bezpec€nosti, v plathém znéni.

Pfistup k uloZenym/pfenasenym osobnim udajum ze strany pujCitele bude omezen na minimalni nezbytny
rozsah a opravnéné osoby, které urci pujcitel, a to tak, aby Slo o osoby zavazané mi¢enlivosti o osobnich
Udajich, ke kterym ziskaji pfistup. Pujcitel nebude bez védomi vypujcitele provadét kopie osobnich udaju.

Pokud puijcitel porusi své povinnosti pfi ochrané osobnich udajl, odpovida za toto poruseni vypuijciteli,
v&etné narokl na nahradu pfipadné Skody.

Povinnost miCenlivosti a ochrany osobnich udaju trva bez ohledu na ukonceni platnosti této smlouvy.



VII.
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a uc€innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran a nahrazuje vSechny pifedchozi dohody pisemné ¢i ustni.

2. Tato smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to na dobu 48 mésicu od nabyti U¢innosti smlouvy.

3. Vypuijcitel je opravnén tuto smlouvu vypovédét pisemnou vypov&di i bez uvedeni divodu doruéenou druhé
smluvni strané. Vypovédni doba &ini 3 mésice a podina bé&Zet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané.

4. Pokud dojde k ukongeni této smlouvy z divodu na strané vypujéitele, ma pujditel narok pouze na uhradu
nutnych a prokazatelné vynaloZenych nakladu.

5. Vypuijcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou ucinnosti odstoupit od této smlouvy v pfipadé,
kdy:

¢ na pfedmétu vypljcky dojde béhem 12 po sobé jdoucich mésicu k vyskytu 5 a vice zavad stejného
typu (stejné €islo chybového hlaseni apod.),

* nebo bude celkova doba nefunkénosti predmétu vypujcky v disledku zavady za dobu 12 po sobé
jdoucich mésicu del$i nez 15 pracovnich dnu,

¢ dojde k ukoné&eni platnosti kupni smlouvy uzavifené mezi smluvnimi stranami v souvislosti s touto
vefejnou zakazkou.

6. V pfipadé&, Ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu, zavazuji se smluvni
strany k jeho vyfedeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfeSeni sporu, bude spor feden u vécné a
mistné pfislusného soudu v Ceské republice.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze pujcitel neni opravnén postoupit pohledavku vzniklou z tohoto smluvniho
vztahu treti osobé.

8. Smlouva a vS8echny vztahy s ni souvisejici se fidi ¢eskym pravem, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb.,
ob&anskym zakonikem, v platném znéni.

9. VeSkeré zmény smlouvy lze provést pouze pisemnymi vzestupné Cislovanymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

10.Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena podle jejich
pravé a svobodné vile, vazné, uréité a srozumitelné a na dikaz vySe uvedeného pfipojuji své podpisy.

Prilohy: specifikace pfedmétu vypujcky véetné katalogového &isla

Za pujcitele: Za vypujcitele:
01.12.2022 05.01.2022
Meditronic Czechia s.ro. Fakultni nemocnice Hradec Kralové



Medtronic

Prilohy: specifikace pfedmétu vypijéky véetné katalogového ¢isla

docasné bezplatné uzivani:
* Generator Valleylab FT10 vé. voziku a noZnich pedald
* v cené: 810 900,00 K¢ bez DPH

Cena Cena
Obj.kod Nazev Pocet ks celkem celkem vé.

bez DPH DPH
VLFT10GEN Generdtor vi. pokrocilé bipolarni koagulace 1ks 695 000 840 950
VLFTCRT Univerzaini vozik 1ks 99 500 120 395
E6009 Nozni spinac bipolarni 1ks 4900 5929
E6008B Nozni spinac dvojity monopolarni "Bernstein” 1ks 11500 13915
Cena celkem 810 900 981 189




