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SMLOUVA O DILO

dle § 2586 a nasl. zakona €. 89/2012 Sh., obéanského zakoniku, v platném znéni

Evidencni €islo smlouvy: 0013/23/06/KARD
Smluvni strany:

1. Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen
zastoupena MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D., feditelem
ICO: 00669806, DIC: CZ00669806
bankovni spojeni: Ceska narodni banka, éislo Gétu: 33739311/0710

dale jen ,Objednatel®
a

2. Jméno: Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.
Sidlo: Pernerova 697/35, 186 00 Praha - Karlin
ICO: 02004534 DIC: CZ02004534
Obchodni rejstiik: Méstsky soud v Praze, Oddil C, viozka 213782

zastoupena: XXX
bankovni spojeni: Deutsche Bank Prague a.s., ¢islo uétu: 3155500003/7910

dale jen ,Zhotovitel”

uzaviraji smlouvu o dilo.

l.
Uéel smlouvy

1. Objednatel je poskytovatelem zdravotnich sluzeb podle zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, vplatném znéni a dalSi souvisejici platné legislativy. Zakon €. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o ZPalvD®) uklada dle ustanoveni § 39 u nékterych
zdravotnickych prostfedk(l Poskytovateli zdravotnich sluzeb povinnost provadét, mimo jiné, servis
dle § 44. Tyto &innosti je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen zajistit odborné zpusobilymi
osobami dle pfisluSnych ustanoveni zadkona o ZPalVD. Za ucelem zajisténi vySe uvedenych
povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb ve vztahu k ZP, IVD-ZP a zafizeni poskytovatele je
uzavfiena tato smlouva.

2. Pro ucely této smlouvy jsou definovany tyto pojmy:

— Zdravotnicky prostiedek — nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni vCetné
programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo lé¢ebné uUcely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického prostiedku,
material nebo jiny pfedmeét, uréené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka (dale jen ,ZP*)

— Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro — prostfedek, ktery je Cdinidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou, nastrojem,
pfistrojem, zafizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery
je vyrobcem ur€en pro vySetfeni vzork( in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych
z lidského téla vyhradné nebo prfevazné za ucelem ziskani informaci a) fyziologickém nebo
patologickém stavu, b) o vrozené anomalii, c) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility
s moznymi pfijemci, nebo d) pro sledovani IéEebnych opatfeni (dale jen ,IVD-ZP®).

— Zarizeni — nastroj, pfistroj, zafizeni, které nesplfiuje parametry zakona o ZPalVD,
ale je pouzivan ve zdravotnickém zafizeni.
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Servisni zabezpeceni, ¢imz je mysleno zabezpecCeni oprav ZP, IVD-ZP a zafizeni
a pravidelna kontrola technickych parametri sméfujici k zachovani bezpecnosti a piné
funk€nosti ZP, IVD-ZP a zafizeni po celou dobu jejich Zivotnosti, v€etné jejich spravnych
méfFicich funkci. Pravidelné kontroly ZP, IVD-ZP a zafizeni, nebo- li ,Opakované ¢innosti*
(dale OC), zahrnuji:

— Bezpecnostné technicka kontrola - kontrola parametrt a funkénosti ZP, 1IVD-ZP
a zafizeni, vykonani pfedepsanych funkénich kontrol ZP, IVD-ZP a zafizeni
dle definice § 45 zakona o ZPalVD, kontrola funkce, kontrola pfesnosti, vyc€isténi
nepfistupnych Casti, kontrola chybovych udalosti a dalSich c&innosti
v navaznosti na pfedpis vyrobce nebo technickou dokumentaci ZP, IVD-ZP
a zarizeni (dale jen ,BTK"),

— Preventivni kontrola predepsana vyrobcem - kontrola parametrd a funkénosti
ZP, IVD-ZP a zafizeni, vykonani pfedepsanych funk&nich kontrol, kontrola funkce,
kontrola presnosti, vyCisténi nepfistupnych €asti, kontrola chybovych udalosti
a dalSich €innosti v navaznosti na pfedpis vyrobce nebo technickou dokumentaci,
(dale jen ,PKV*),

— Metrologicka opakovana ¢innost — metrologické ovéfeni — validace, verifikace,
kalibrace apod.). V pfipadé ZP, IVD-ZP nebo zafizeni s méfici funkci, na néz

se vztahuji ustanoveni zak. ¢. 505/1990 Sb., o metrologii v platném znéni
(dale jen ,MC*),

— periodické zkouSky elektrické bezpelnosti ZP, IVD-ZP, které jsou napajeny
elektrickou energii (dale jen ,ZEB*), dle platnych norem a pfislu$nych pfedpisu,

— periodické elektrické revize spotrebicl, zafizeni, které jsou napajeny elektrickou
energii (dale jen ,ER"), dle platnych norem a pfislusnych pfedpis(,

— periodické tlakové zkousky/revize v pfipadé ZP, IVD-ZP, jenz je soucasné
tlakovym zafizenim (dale jen ,ZTL"),

— periodické plynové zkouSky/revize v pfipadé ZP, IVD-ZP, jenz je sou€asné
plynovym zafizenim (dale jen ,ZPL").

Vysledek OC musi byt Objednateli sd&len Zhotovitelem pisemné nebo elektronicky formou
vystaveného podepsaného protokolu o provedeni OC obsahujiciho naméFfené hodnoty,
dalSi zjisténé skute€nosti a vysledek kontroly v podobé& doporuéeni pro dalsi pouZiti ZP,
IVD-ZP nebo zafizeni.

Instruktaz obsluhy — UGvodni nebo periodické instruktaze obsluhujiciho personalu
v souladu s § 41 zdkona o ZPalVD s cilem zabezpe€eni kvalifikovaného
a bezchybného pouzivani ZP, IVD-ZP v souladu s pokyny vyrobce. InstruktdZ u zafizeni,
ktera nejsou ZP nebo IVD-ZP, se Fidi pfedpisy vyrobce.

Opravy — provadéni v souladu s § 46 zakona o ZPalVD. Zafizeni, ktera nejsou ZP nebo
IVD-ZP, se fidi dokumentaci vyrobce.

Servisni zasah — je soubor &innosti Zhotovitele sméfujici k feSeni zavady, v€etné dopravy,
poskytnuti nahradnich dilG a dalSich ¢innosti vedoucich k opravé ZP, IVD-ZP nebo
zafizeni.

Povinné ménitelné sady — soubor nahradnich dili a spotfebniho materialu a dalSiho
predepsaného materialu, ktery vyrobce nafizuje ménit v uréenych intervalech pfi OC,
av8ak pouze takovych, které nejsou zavislé na frekvenci/délce pouZiti uZivatelem
(pfikladem komponent s takovou vyménou bez ohledu na pocet pouziti uzivatelem muze
byt vyména zaloZzniho akumulatoru kazdé 4 roky apod.).

Zavada — porucha nebo odchylka parametrd ZP, IVD-ZP nebo zafizeni vétsi, nez jakou
stanovuje vyrobce pro spravnou funkci a provoz ZP, IVD-ZP a zafizeni.

Reakéni doba — doba od nahlaSeni zavady do zapoceti Cinnosti sméfujicich k jeji analyze
a odstranéni.

Preventivni prohlidka — provéfeni funkénosti ZP, IVD-ZP a zafizeni za ucelem
prfedchazeni vzniku zavad.

Nastup na zasah — doba nastupu technika k servisnimu zasahu u Objednatele odvijejici
se od diagnostiky nahlasené zavady.

3. Ugelem této smlouvy je stanoveni podminek pro zajisténi servisniho zabezped&eni specifikovaného
v Clanku Il. a ramcové vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran.
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II.
Predmét smlouvy

Tato smlouva zajiStuje Objednateli dodavatelskym zpUsobem spinéni jeho zakonné povinnosti
provadéni Servisniho zabezpeéeni u ZP nebo IVD-ZP dle zakona o ZPalVD, které jsou
Objednatelem pouzivany pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. V pfipadé, ze se nejedna o ZP
ani IvVD-ZP, fidi se provadéni servisniho zabezpeceni pfedpisy a dokumentaci vyrobce
a pfislusnou platnou legislativou.

Zhotovitel se zavazuje provadét Servisni zabezpeceni dle rozsahu uvedeném v PFiloze ¢&. 1
— Specifikace pfedmétu plnéni a ceny dila této smlouvy pro ZP, IVD-ZP a zafizeni Objednatele
jmenovité uvedené v Pfiloze &. 2 — Jmenovity seznam ZP, IVD-ZP a zafizeni této smlouvy.

Doplnéni nebo vyjmuti poloZzek ze seznamu této smlouvy uvedenych v Pfiloze €. 2 — Jmenovity
seznam ZP, IVD-ZP a zafizeni je mozné pouze na zakladé pisemného dodatku uzavieného obéma
smluvnimi stranami-

Zhotovitel se zavazuje smlouvu plnit prostfednictvim svych kvalifikovanych zaméstnancl
a je povinnen dolozit kopiemi originalnich dokladu, Ze dle platné legislativy splfiuje kvalifikacni
pozadavky stanovené § 44 a § 45 zdkona o ZPalVD mimo jiné, Ze:

— ma pfisludné opravnéni a registraci k ¢innostem, ke kterym se touto smlouvou zavazuije,

— ma dostate¢nou kapacitu materialni i odbornou, aby mohl fadné dostat svym zavazkim,
vyplyvajicim z této smlouvy.

Pokud nebude moci néktery ze zavazku plnit sam, je povinen zaijistit jeho plnéni tfeti stranou,
opravnénou k dané &innosti. Zhotovitel pfejima na sebe odpovédnost za provedeni €innosti treti
stranou jim sjednanou.

Zhotovitel je povinen do smlouvy uvést kontakt na servisni stfedisko tfeti strany, je — li mu znama
v dobé uzavirani této smlouvy. V pfipadé, Ze dojde k pInéni tfeti stranou v pribéhu trvani této
smlouvy, je Zhotovitel povinen Objednateli tuto skuteCnost pfed zapocletim plnéni nahlasit
a predat Objednateli kontaktni udaje tfeti strany.

Zhotovitel se zavazuje Objednateli uhradit veskeré Skody, které by mohl Objednatel utrpét nebo
utrpi jako nasledek skutecnosti, ze vySe uvedené pozadavky ¢l. Il. odst. 4 nebude Zhotovitel
spliiovat a i pfesto bude innosti souvisejici se servisnim zabezpecenim dale vykonavat.

Objednatel se touto smlouvou zavazuje zaplatit Zhotoviteli za prokazatelné provedené ¢innosti
vyplyvajici z provadéni servisniho zabezpeleni ¢astku stanovenou v Pfiloze €. 2 za podminek
stanovenych touto smlouvou.

Podminky, sjednané touto smlouvou, se vztahuji na provadéni servisniho zabezpeceni ZP,
IVD-ZP a zarizeni Objednatele, které jsou uvedeny v pfiloze této smlouvy po celou dobu jejiho
trvani, nedohodnou-li se obé& smluvni strany v konkrétnim pfipadé jinak.

Opravy ZP, IVD-ZP a zafizeni budou realizovany operativné dle provoznich potfeb Objednatele
v rozsahu definovaném touto smlouvou v€. pfiloh. Objednatel bude Zhotoviteli zasilat dil&i
objednavky na servisni zasahy, nahradni dily a pfisluSenstvi dle provoznich potfeb. Jednotlivé
objednavky budou Objednatelem zasilané e-mailem, pfipadné mohou byt nahladené telefonicky
a nasledné potvrzené objednavkou zaslanou na e-mail Zhotovitele.

Il
Misto plnéni

Zhotovitel bude na ZP, IVD-ZP a zafizenich dle Pfilohy €. 2 této smlouvy provadét Servisni
zabezpeceni a Opakované ¢innosti:
a. v prostorach Objednatele - na pracovisti, kde je umistén zdravotnicky prostfedek,
b. v prostorach Objednatele upravenych pro provadéni OC a oprav, které ma Zhotovitel
k dispozici po celou dobu trvani této smilouvy, tyto prostory mu budou zpfistupnény
na vyzadani,
c. ve vlastnich prostorach Zhotovitele, bude-li to nezbytné nutné z technickych davoda.
V pfipadé provadéni OC a oprav v prostorach Objednatele dle pism. B odst. 1 &l. lll se Zhotovitel
zavazuje vratit Objednateli prostory ve stavu, v jakém je pfevzal.
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V.
Doba pInéni

V zaruéni dobé, bude zhotovitel provadét zdarma OC u ZP, IVD-ZP a zafizeni v periodach
uréenych vyrobcem pfip. jinym pfedpisem, nejpozdéji vSak k datu uvedeném v seznamu v PFiloze
&. 2 do 6/12/24/36m od data predani/instalace. V dobé zaruky si terminy OC hlida Zhotovitel
sam. Termin prvni OC se stanovi od data instalace ZP, IVD-ZP a zafizeni, nedohodnou — li
se Objednatel se Zhotovitelem jinak. Opakované ¢innosti je mozné provadét i v mirném ¢asovém
predstihu.

Po uplynuti zaruéni doby bude Zhotovitel provadét OC u ZP, IVD-ZP a zafizeni v periodach
uréenych vyrobcem nebo v periodach stanovenych opravnénou osobou Objednatele napfiklad
na zakladé zvysenych provoznich hodin dotCeného pfistroje, pokud se tyto terminy kontrol liSi
od doporugeni vyrobcem. Cena OC bude stejna jako u OC v fadném terminu, seznam OC bude
v Priloze €. 2.

Nestanovi-li vyrobce u ZP, IVD-ZP a zafizeni terminy kontrol, fidi se maximalni perioda OC
zakonem o ZPalVD, pfipadné dalSimi dokumenty (napf. vyhlasky, normy, elektro revize atp.)

L

2. Harmonogram provadéni OC mze zaslat Objednatel Zhotoviteli aktualizovany na vyzadani.
Prvni termin OC se odviji od data pfedani ZP, IVD-ZP a zafizeni.

3. Kontaktni osoby Zhotovitele pro organizaci OC:

Servis - kontakty Telefon Email
XXX
XXX
V.

Cena dila a zpasob placeni

1. Smluvni cena dila, tj. smluvni servisni péce, oprav a ujednani o zplsobu uétovani doprovodnych
nakladd Zhotovitele, je uveden v Pfiloze €. 1 a Pfiloze €. 2 této smlouvy.

2. Objednatel neposkytuje Zhotoviteli béhem realizace dila zadné prubézné zalohové platby.

3. Zhotovitel je opravnén vystavit vici Objednateli dafiovy doklad za i¢elem uhrady smluvni ceny dila
dnem predani dila Objednateli dle ¢l. V. odst. 1 této smlouvy bezprostfedné po vykonu/ oprave,
nejdéle vSak do 7 pracovnich dnl od ukonceni plnéni OC, opravy) na daném pfistroji.

4. Objednateli vznika povinnost zaplatit smluvni cenu dila po pfedani dila na zakladé darfiového
dokladu, vystaveného vici Objednateli ze strany Zhotovitele dle €l. V. odst. 3 této smlouvy.

5. Objednatel zaplati smluvni cenu za dilo na ucet Zhotovitele, uvedeny v této smlouvé pod jeho
stranou, bezhotovostnim pfevodem.

6. Kdanovym dokladim Zhotovitele (FAKTURA) budou vzdy pfilozeny potvrzené pracovni vykazy
opravnénym zameéstnancem Objednatele pfisluSného pracovisté dle umisténi zZP, IVD-ZP
a zafizeni Objednatele. Tyto vykazy budou obsahovat standardné uvadéné informace o prabéhu
a rozsahu praci. VesSkeré dokumenty budou pfedany kontaktnim osobam Objednatele
v elektronické podobé.

V pracovnim vykaze bude vzdy uvedeno hodnoceni stavu ZP nebo IVD-ZP po opravé ve smyslu:
.Zdravotnicky prostfedek, je funkéni a bezpelny pro pouZiti k vyrobcem uréenému ucelu
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.“ v pfipadé ZP

nebo

,Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, je funkéni a bezpeény pro pouZiti k vyrobcem
uréenému Ucelu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.” pro IVD-ZP.

V ptipadé, Ze se servisni zasah nebo OC netyka ZP nebo IVD-ZP, bude hodnoceni obdobné,
pouze vztazené ke konkrétnimu zafizeni.

Protokoly o OC budou neprodlené& po servisnim vykonu pfedany pfislusnym kontaktnim osobam
Objednatele z oddéleni obchodné technického oboru (déale jen ,OTO").
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Kontaktni osoby OTO pro pfedani protokoli BTK/PKV/MC:
- XXX

Pfedani faktury a jejich pfiloh bude probihat prostfednictvim cloudového ulozisté
https://owncloud.cesnet.cz (adresy cloudovych uloZit kontaktnich osob Objednatele:
https://www.fnplzen.cz/oto-uloziste) nebo bude darovy doklad ,faktura“ odeslana na e-mail
Objednatele fakturace otz@fnplzen.cz nebo fakturace-otz@fnplzen.cz vcetné vSech
uvedenych pfiloh.

Dodavky a sluzby, zajisténé Zhotovitelem prostfednictvim tfeti strany, pfeuctuje Zhotovitel
Objednateli svymi samostatnymi danovymi doklady a bez cenového navySeni. Na vyzadani
Objednatele je Zhotovitel povinen predlozit kopii faktur tfeti strany za vykonanou ¢innost.

7. 'V pfipadé, Ze Zhotovitelem vystavené darnové doklady nebo pracovni vykazy budou obsahovat
nespravné C&i neuplné udaje, nebudou k fakturam dodéany pracovni vykazy a protokoly
o vysledcich OC, nebudou Objednatelem faktury zaevidovany a budou Zhotoviteli oznameny jako
neopravnéné vystavené a dokud nebudou napraveny nedostatky branici fakturaci, Objednatel
fakturu vrati zpét Zhotoviteli.

8. Smluvni splatnost danovych dokladu je stanovena na 30 dnti od data jejich vystaveni. Cena se
povazuje za uhrazenou dnem pfedani neodvolaného platebniho pfikazu Objednatelem bance.
Je-li Objednatel v prodleni s thradou ceny &i jeji ¢asti, ma Zhotovitel moznost pozadovat urok
z prodleni ve vySi stanovené v Pfiloze €. 1 této smlouvy.

VI.
Predani a prevzeti dila

1. Pfedanim dila se pro potfeby této smlouvy rozumi:
— vraceni ZP, IVD-ZP nebo zatizeni po provedeni OC nebo opravy Objednateli,

— v ptipadé OC téz piedani protokolt o vysledcich OC kontaktni osob& Objednatele uvedené
dle odst. V. bodu 6. této smlouvy.

2. V pripad&, Ze Zhotovitel nedodrzi dohodnuté terminy pro provadéni OC a servisnich zasah(
dle Prilohy €.1 bodu E2 , je Objednatel opravnén uctovat smluvni pokutu , ktera je stanovena
v Pfiloze ¢.1, bod E3 a E4. Pravo Objednatele na nahradu vzniklé Skody vzniklé prodlenim
Zhotovitele neni timto dot¢eno.

Smluvni pokuta je splatna do 10 dnu poté, co bude pisemna vyzva opravnéné strany dorucena
strané povinné.
VIL.
Prava a povinnosti Objednatele

1. Objednatel je povinen poskytnout Zhotoviteli sou€innost nezbytnou pro plnéni pfedmétu této
smlouvy. Nesplni-li Zhotovitel své zavazky z divodu neposkytnuti sou€innosti Objednatelem, neni
Zhotovitel v prodleni se splnénim svych zavazkd a neodpovida za pfipadnou Skodu vzniklou
Objednateli.

2. Objednatel je povinen, na zakladé dohodnutého harmonogramu dle ¢l. IV této smlouvy, pfedat
smluvni ZP, IVD-ZP a zafizeni Zhotoviteli v dohodnutych terminech za u€elem provedeni OC.

3. Prostory Objednatele, uréené k provadéni servisniho zabezpeleni Zhotovitelem dle &l. Ill.
odst. 1 pism. b jsou Zhotoviteli pfistupné na vyzadani pouze v pfitomnosti pracovnikl Objednatele.
Objednatel poskytne prostory Zhotoviteli po dobu nezbytné nutnou k provadéni servisniho
zabezpeceni. Po ukoncéeni €innosti budou pfedany kompetentnimu pracovnikovi Objednavatele.
Prostory Objednatele jsou Zhotoviteli k dispozici mezi 7.00 — 15.00 hod.

4. Objednatel zodpovida za zplGsob a rozsah vedeni evidence ZP, IVD-ZP a zafizeni dle zakona
0 ZPalVD.

5. Objednatel se zavazuje respektovat vysledky OC a provést navrzena opatfeni uvedena
Zhotovitelem v protokolu o provedeni OC.

6. Objednavky oprav je Objednatel povinen provadét pisemné nebo telefonicky s naslednym
odeslanim objednavky e-mailem, odeslanym obchodnim Utvarem Objednatele — pracovniky utvaru
OTO FN Plzen.
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Objednatel je povinen v zajmu zachovani technickych vlastnosti ZP, IVD-ZP a zafizeni dodrzovat
instrukce vyrobce o pouzivani ZP, IVD-ZP a zafizeni, pouzivat vhodny spotfebni material
a provadét uzivatelskou udrzbu jen prostfednictvim pracovnikd proSkolenych opravnénou
organizaci.

VIII.
Prava a povinnosti Zhotovitele

Po uplynuti zaruéni doby si je povinen Zhotovitel sledovat terminy pro provadéni OC
a planovanych servisnich zasahl u ZP nebo IVD-ZP a zafizeni a vykonavat tyto ¢innosti bez vyzvy
Objednatele po celou dobu platnosti smlouvy. Seznam opakovanych ¢innosti se odviji od seznamu
v Pfiloze €. 2 nebo je na vyzadani zasilan Zhotoviteli aktualizovany v dostate€ném pfedstihu
povérenou osobou Objednatele.

V pfipadé prodleni s provedenim smluvni €innosti je Zhotovitel povinen na vyzvu Objednatele
bezodkladné predmétné servisni ¢innosti provést. Pfi nedodrzeni terminu OC nebo pravidelného
servisniho zasahu vinou Zhotovitele je Objednatel opravnén po Zhotoviteli pozadovat smluvni
pokutu za kazdy den prodleni u kazdého nezkontrolovaného ZP nebo zafizeni, vySe sankci je

definovana v odst. VI, bod €. 2.
Pfedchozi ujednani vSak nevyluCuje pfipadnou dal$i nahradu $kody, ktera vznikla v dlisledku

nedodrzeni terminu OC vinou Zhotovitele.

Zhotovitel zodpovida za dodrzovani stanovenych &asovych intervald OC u jednotlivych smluvnich
ZP, IVD-ZP a zaftizeni dle dojednaného harmonogramu.

Zhotovitel zajisti, aby jeho pracovnici pfed zahajenim kazdé prace souvisejici s provadénim
servisu, udrzby, OC u ZP, IVD-ZP a zafizeni v dostateném pfiméfeném predstihu uvédomili
zameéstnance Objednatele odpovédného za pfislusné pracovisté, kde ma k servisnimu zasahu
dojit.

Zhotovitel se zavazuje zajistit provadéni OC a oprav ZP, IVD-ZP a zafizeni osobou odborné
zpusobilou dle zakona i jinych pfedpist a v rozsahu, naplfujicim smysl odst. Il. této smlouvy.

Zhotovitel je povinen vyhotovit o provedeni a vysledcich kazdé jednotlivé OC pisemny protokol
spolu s dafiovym dokladem dle €l. V. odst. 3, ktery pfeda bezodkladné kontaktnimu pracovnikovi
Objednatele dle &l. V odst. 6 této smlouvy. Souéasti protokolu o OC bude prohla$eni Zhotovitele
o vysledku technické kontroly:

»Zdravotnicky prostiedek je (nebo neni) funkéni a bezpeény pro pouziti k vyrobcem
uréenému ucelu pri poskytovani zdravotnich sluzeb.“ v pfipadé ZP
nebo

»Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro (zafizeni) je (nebo neni) funkéni a bezpeény
pro pouziti k vyrobcem uréenému uéelu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.” pro IVD-ZP.

U MC se hodnoceni Fidi pfisl. pravnim predpisem:

V pfipadé nefunk&nosti bude obsahovat popis zavad a navrh opatieni k dosazeni funkéniho stavu.
Vzor protokolu o vysledcich BTK je v Pfiloze €. 3 této smlouvy a obecné definuje povinné polozky
protokolu o BTK vystaveného servisni organizaci.

Je-li u pfistroje povinnost vést provozni denik, provede technik do néj kratky zapis o provedené
kontrole, napf. ,Provedena BTK* — datum, citelny podpis, organizace). Kazdy ZP, IVD-ZP
a zafizeni, na kterém bude provedena BTK, oznali technik viditelné nalepovacim Stitkem,
na kterém bude uvedeno datum pfisti kontroly BTK.

Zhotovitel neodpovida za vedeni evidence ZP, IVD-ZP a zafizeni pfedepsané poskytovatellm
zdravotni péce dle zakona.

Odborné posudky rozsahlej§iho charakteru jsou Zhotovitelem provadény na objednavku
ze strany Objednatele.

Zhotovitel se zavazuje provadét opravy ZP, IVD-ZP a zafizeni dle Pfilohy €. 1 a P¥ilohy €. 2 této
smlouvy v rozsahu potfebném pro obnoveni funkce a bezpec€nosti ZP, IVD-ZP a zafizeni, a to
v Casovych limitech a se zarukou dle Pfilohy €. 1 a Pfilohy €. 2 této smlouvy. Zaruka se vztahuje
na dodané nahradni dily i provedené prace.

Strana 6 (celkem 13)



r——4 FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN

— —
— Edvarda Benese 13, 305 99 Plzei - Bory
E E—— alej Svobody 80, 304 60 Plzer - Lochotin
IGO0 00669806 tel.: 377 401 111,377 103 111

9. Pokud Zhotovitel provadi opravu jednotlivého ZP, IVD-ZP a zafizeni a soucasti opravy bude

dodavka materialu nebo ND, je zhotovitel povinen tuto skute€nost oznamit pfislusnému referentovi
OTO zaslanim cenové nabidky a vyzadani si zvlastni objednavky na tuto opravu. Objednatel
projevi souhlas s provedenim opravy potvrzenim cenové nabidky Zhotovitele a vystavenim zvlastni
objednavky na opravu. V pfipadé nesouhlasu Objednatele s opravou pfeda Zhotovitel ZP, IVD-ZP
a zafizeni Objednateli v pavodnim stavu a je opravnén vyuctovat doloZzené naklady.

10. Pfi plnéni pfedmétu této smlouvy se Zhotovitel zavazuje dodrzovat veSkeré relevantni pravni
predpisy Ceské republiky s dirazem na dodrzovani pracovné-pravnich predpisti a z nich
vyplyvajicich povinnosti (zejména regulace odmérnovani zaméstnanc(l, dodrzovani délky pracovni
doby, délky odpocinku a podminek bezpecénosti a ochrany zdravi pfi praci), a to pro vSechny osoby,
které se budou na plnéni pfedmé&tu smlouvy podilet, pfi€emz uvedené je povinen zajistit i u svych
poddodavatell a podzhotovitelll. Zhotovitel je povinen sjednat a dodrzovat smluvni podminky
se svymi poddodavateli a podzhotoviteli, které jsou srovnatelné s podminkami sjednanymi v této
smlouvé, zejména v rozsahu vySe smluvnich pokut, délky zaru¢ni doby, splatnosti faktur, fadného
a v€asného plnéni finan¢nich zavazkd svym poddodavatelim a podzhotovitellm a dalSich

obchodnich podminek zarucujicich spravedlivy zavazkovy vztah v poddodavatelském fetézci.

s,

11. Zhotovitel je povinen dodrzovat pfislusna ustanoveni bezpecénostnich politik, metodik a postupl,
pokud byl Zhotovitel s takovymi ustanovenimi bezpecnostnich politik, metodik a postupu
dokumenty nebo jejich ¢astmi seznamen, a to bez ohledu na zplsob, jakym byl s takovou
dokumentaci Objednatele seznamen. Zejména jsou za takovou dokumentaci povazovana ,Pravidla
chovani dodavatell v oblasti bezpeénosti informaci®, vefejné dostupna na oficialnich webovych

strankach Objednatele pod odkazem https://www.fnplzen.cz/pravidla_dodavatele.

Zhotovitel prohlasuje, Ze si tyto pravidla pfed podpisem smlouvy pfecetl.

IX.
Platnost a u¢innost smlouvy

Smlouva se uzavira na dobu 8 let, a nabyva platnosti dnem jejiho uzavreni, tj. dnem podpisu

1.
smlouvy opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Smlouva nabyva G&innosti dnem jejiho
uzavreni, jde-li o smlouvu podléhajici zvefejnéni v registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb.,
pak teprve dnem zvefejnéni v registru smiuv.

2. Zanikem smlouvy nezanikaji naroky ze smlouvy jiZz vzniklé, ani narok na nahradu vzniklé Skody

a smluvni pokuty.
X

Odstoupeni od smlouvy

1. Objednatel ma pravo na ukonceni tohoto smluvniho vztahu bez uvedeni ddvodu pomoci pisemné
vypovédi této smlouvy, a to bez naroku Zhotovitele na smluvni pokutu za pfedcasné ukonceni

smluvniho vztahu.
2. Vypovédni Ihata €ini 1 mésic a pocina bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho
po dni doru€eni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

3. Objednatel je rovnéz opravnén odstoupit od smlouvy, jestlize Zhotovitel porusi povinnost uvedenou
odst. IV. této smlouvy a nesplni ji ani v pfimérené Ihité dodate¢né stanovené Zhotovitelem.

4. Zhotovitel ma pravo odstoupit od smlouvy v pfipadé, Ze Objednatel dlouhodobé& nebo opakované
poruSuje povinnost souc&innosti stanovenou touto smlouvou a toto poruseni brani Zhotoviteli
v plnéni povinnosti této smlouvy. Zhotovitel musi poruSovani povinnosti soucinnosti pFed
odstoupenim od smlouvy Objednateli pisemné& oznamit, pfesné specifikovat, o jaké poruseni
povinnosti jde a stanovit pfiméfenou Ihltu k jejimu splnéni. Pokud nedojde na strané Objednatele
ve stanovené Casové Ihité k napravé, je Zhotovitel opravnén odstoupit od smlouvy.

5. Zhotovitel je opravnén odstoupit od smlouvy, je-li Objednatel v prodleni s placenim ceny
za provedeni OC, v¢&. pfipadnych oprav ZP a zafizeni, déle nez 30 dni od doby splatnosti faktury.

Uginky odstoupeni nastavaji dnem dorugeni.

o
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XI.
Zvlastni ustanoveni

VSechny vztahy touto smlouvou neupravené se fidi Eeskym pravnim fadem, zejména ustanovenimi
obcanského zakoniku. Zhotovitel se nem(ze dovolavat svych obecnych dodatk(, servisnich
¢i jinych obchodnich podminek nebo obdobnych podminek poddodavatelu.

Smluvni pokuty sjednané v této smlouvé nemaji vliv na pfipadny narok na nahradu Skody
zpusobenou Zhotovitelem Objednateli.

Pozbude-li nékteré z ustanoveni této smlouvy platnosti, zlstavaji ostatni timto nedotéena.
Nelcinné ustanoveni se nahradi takovym, které odpovida nebo bude co nejblize plvodnimu
zaméru ve vécném i ekonomickém smyslu.

Obé strany se dohodly, Zze veSkeré pfipadné spory, vzniklé v souvislosti s touto smlouvou, budou
feSeny jednanim na udrovni statutarnich zastupct smluvnich stran. Nedojde-li k dohodé, jsou
opravnéné k projednavani sporl mezi smluvnimi stranami pfislusné soudy zemé Objednatele,
jejichz rozhodnuti bude konec¢né.

Zavazky a pohledavky vyplyvajici z této smlouvy mize Zhotovitel pfevést na jinou osobu jen
s pfedchozim pisemnym souhlasem Objednatele.

Smluvni strany se zavazuji, Zze zachovaji mi¢enlivost o veskerych informacich, které o sobé
navzajem ziskaly v pribéhu pIlnéni pfedmétu této smlouvy a které nejsou vefejné pfistupné nebo
se pokladaji za dlivérné. Za divérné a utajované informace ve smyslu tohoto odstavce se povazuiji
veskeré informace, které jsou jako dlvérné oznaceny nebo jsou takového charakteru, Ze mohou
v pfipadé zvefejnéni pfivodit kterékoliv smluvni strané& Gjmu, bez ohledu na to, zda maji povahu
osobnich, obchodnich i jinych informaci, pokud se tyto informace nestanou vSeobecné znamymi.

Pokud ZP nebo IVD-ZP a zafizeni obsahuje pamétové ulozisté, na kterém se mohou nachazet
informace o zdravotnickém zafizeni (v€etné parametrd nastaveni sitovych prvkl) nebo udaje
a Udaje zvlastni kategorie pacientli, je Zhotovitel povinen uchovavat micenlivost o téchto
informacich, se kterymi pfiSel do styku. Zhotovitel se zavazuje k zabezpe€eni mi€enlivosti vdech
jeho zaméstnanctl o téchto udajich i o zajisténi dalSich technickych a organizac¢nich prostredki
vedouci k ochrané téchto Udajli, aby zabranili jakémukoli zneuziti dat a osobnich udaju.

Smluvni strany se zavazuji k dodrzeni veSkerych ujednani tohoto ¢lanku smlouvy i po ukonéeni
ucinnosti tohoto smluvniho vztahu. Tento zavazek o miCenlivosti podléha pozadavkim vSech
pravnich pfedpist na ochranu osobnich udajl, zejména Natizeni EU 2016/679 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni
smérnice 95/46/ES, zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd v platném znéni. Pokud
je v ramci servisniho zasahu provadéna vyména digitalniho ulozisté dat (HDD, SSD, USB FLASH
disk, SD, atd.) nebo jinych ¢asti ZP, které mohou obsahovat osobni Udaje a Udaje zvlastni kategorie
pacientd, je Zhotovitel povinen Objednateli vSechny tyto souc¢asti vratit. Pokud neni mozné datové
ulozisté vratit objednateli, doda Zhotovitel cestné prohlaSeni o znehodnoceni Ulozisté zplsobem,
jez znemozhuje dalSi nakladani s ulozenymi informacemi.

Objednatel prohlasuje, Ze v souvislosti se zajisténim servisnich sluzeb nepozaduje po Zhotoviteli
zpracovani dat (osobnich udaju). V pfipadé, ze by v ramci zajisténi servisnich sluzeb muselo byt
zpracovani dat (osobnich udaj(i) provedeno, je Zhotovitel povinen na tuto skuteénost Objednatele
upozornit a uzavfit bez zbyte&ného odkladu zpracovatelskou smlouvu.

V pfipadé potfeby vzdaleného pfistupu k informacnim a komunikacnim systémuam, zdravotnickym
prostfedkim a informacim Objednatele, je Zhotovitel povinen podepsat s Objednatelem smlouvu
o vzdaleném pristupu prostfednictvim technického feSeni Objednatele.

XIl.
Zavérecna ustanoveni

Obé strany prohlasuji, ze tato smlouva byla sepsana podle jejich pravé a svobodné vdle, nikoli
v tisni nebo za jinak jednostranné nevyhodnych podminek. Smlouvu si pfecetli, souhlasi bez vyhrad
s jejim obsahem a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Strana 8 (celkem 13)



FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN

==
—4
— Edvarda Benese 13, 305 99 Plzef - Bory
alej Svobody 80, 304 60 Plzen - Lochotin
I€0 00669806 tel.: 377 401 111, 377 103 111
Tato smlouva v€etné pfiloh je vypracovana ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana
obdrzi po jednom. To neplati v pfipadé, Ze tato smlouva byla podepsana elektronickym podpisem

dle zakona ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni

2.

pozdéjSich predpisu.
VesSkeré zmény a doplnéni této smlouvy je mozno provadét pouze pisemnymi dodatky

3.
podepsanymi obéma smluvnimi stranami.
Zhotovitel bere na védomi, ze Objednatel je subjektem povinnym zvefejriovat smlouvy dle zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uginnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv
a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen zak. 340/2015 Sb.), a pokud tato smlouva
splfiuje podminky pro uvefejnéni, Objednatel tuto smlouvu uvefejni v registru smluv. Rozhodnou
skute€nosti pro uvefejnéni smlouvy v registru je zejména vySe hodnoty za pfedmét plnéni

4.
Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim udaju o identifikaci smluvnich stran, pfedmétu a ucelu

prevysujici 50.000,- K& bez DPH
smlouvy, jeji cené ¢i hodnoté a datu uzavieni této smlouvy. Osoby uzavirajici tuto smlouvu
za Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim svych osobnich Udajl, které jsou uvedeny v této

5.
smlouvé. Tento souhlas je udélen na dobu neurditou.
Dne:

Dne:

XXX

razitko a podpis Zhotovitele
zmocnénec na zakladé plné moci

razitko a podpis Objednatele

MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D.
feditel FN Plzen
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Specifikace predmétu plnéni a ceny dila

A. Rozsah provadéni servisni pé€e u ZP, IVD-ZP a zarizeni:
Castka uvedena u ZP, IVD-ZP a zafizeni v pfiloze &. 2 zahrnuje:

A.1. Cenu oprav ZP, IVD-ZP a zafizeni po dobu periody OC:

[ JANO / X]NE

A. 1. 1 Jestlize ,ano”, pak:
cena dila je &astkou za OC a servisni zasah vykonany pii opravach ZP, IVD-ZP

a zafizeni a je cenou komplexni smluvni servisni péce poskytované na dané zafizeni

Zhotovitelem po dobu periody OC.

- Castka zahrnuje:
[ ] ANO/[ ] NE cenu spotiebovaného materialu pouZitého pfi opravach:

[ ] ANO/[_] NE povinné ménitelné sady: *
[ ] ANO/[ ] NE nahradni dily:
- jestlize ,ne", pak ceny spotfebniho materialu / nahradnich dill / povinné ménitelnych
sad budou kalkulovany samostatné na zakladé dilCich objednavek, kdy je trfeba
pfedem kontaktovat Objednatele a servisni zasah vyuc&tovat na zvlastni objednavku.

- * jestlize ,ne“, pak ceny povinné ménénych sad dle pokynu vyrobce jsou uvedeny
v Priloze €. 4. Prilohu €. 4 doda Zhotovitel Objednateli pfed podpisem této smlouvy.

A. 1. 2 Jestlize ,ne", pak:
cena dila je ¢astkou za opakované ginnosti (OC) a ovéfeni technického stavu ZP, IVD-ZP

a zafrizeni.
ceny servisnich zasah(l vykonanych pfi opravach ZP, IVD-ZP a zafizeni budou kalkulovany

samostatné na zakladé dil€ich objednavek.

gastka za OC zahrnuje:
X] ANO /[ ] NE cenu spotiebovaného materialu pouzitého pii OC:

X ANO /[_] NE povinné ménitelné sady: *
[ ] ANO/[X] NE nahradni dily:
jestlize ,ne“, pak ceny servisu / spotfebniho materidlu / nahradnich dilt / povinné

ménitelnych sad budou kalkulovdny samostatné na z&kladé dil€ich objednavek, kdy
je tfeba pfedem kontaktovat Objednatele a servisni zasah vyuctovat na zvlastni

objednavku.

- * jestlize ,ne“, pak ceny povinné ménénych sad dle pokyna vyrobce jsou uvedeny
v Priloze €. 4. Pfilohu &. 4 doda Zhotovitel Objednateli pfed podpisem této smlouvy.

A.2.V pfipadé nutného neplanovaného servisniho zésahu pfi provadéni OC, kdy servisni zasah
presahne ¢astku 40.000 K¢ v€. DPH, je Zhotovitel povinen zaslat cenovy navrh opravy Objednateli,
ktery musi servisni zasah odsouhlasit jeSté pfed zapoc€etim opravy a vystavit Zhotoviteli zvlastni

objednavku.

o zpusobu uctovani doprovodnych nakladl Zhotovitele

B. Smluvni cenova ujednani
na provadeéni servisni péce:
B.1. Ugtovani nahrady &asu straveného na cesté: ne

B.2. Ugtovani ceny dopravného: ne
B.3. Pfeuctovani cestovnich nakladd mimo B.1 a B.2 (napf. ubytovani apod.): ne

B.4. Zhotovitel bere na védomi, Ze nese naklady souvisejici s vjezdem motorovych vozidel

do mista plnéni.
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C. Terminy provadéni OC:
PInéni pfedmétu smlouvy bude Zhotovitelem provadéno v periodach a za ceny dle Pfilohy €. 2 a
po dobu platnosti zaruéni doby zcela zdarma.

D. Kontaktni osoby pro organizaci OC:

Jméno a prijmeni, funkce, telefon, e-mail:

Za Objednatele:
- XXX

Za Zhotovitele:
XXX

E. Casové limity a zaruka na opravy pro potieby él. VIIl. odst. 8 smlouvy:

E.1. Zaruka za jakost, poskytnuta Zhotovitelem Objednateli na provedené opravy: 12 mésicl

E.2. Casové limity pro provadéni oprav:
- opravy budou zahajeny do (od tel. nahlaseni a potvrzeni emailem): 48 hodin,
- zavady budou odstranény do (od zahajeni opravy): 48 hodin.

Do ¢asového limitu se nepocita sobota, nedéle a dny statem uznanych svatk(l. Pozaduje-li
Objednatel vyslovné provedeni opravy v uvedené dny, uvede to na pisemné objednavce.

Tyto Casové limity uvedeni ZP, IVD-ZP a zafizeni do provozu jsou pro Zhotovitele zavazné,
nebude-li v konkrétnim pfipadé ze zavaznych dlvodl s Objednatelem dohodnuto jinak
(napf. dovoz ND, ktery neni u Zhotovitele z cenovych dlvodu skladem). Zapuljéenim

nahradniho pfistroje se €asovy limit prerusuje.

E.3. Smluvni pokuta pfi nedodrZeni &asovych limitd pro provadéni OC &ini: 1.500,- K& za kazdy
zapocaty den prodleni.

E.4. Smluvni pokuta pfi nedodrzeni €asovych limitd servisnich zasaht Cini: 2.000,- K& za kazdy
zapocaty den prodleni.

F. Splatnost Gcetnich dokladt a urok z prodleni dle él. V odst. 8 smlouvy:

Splatnost u€etnich dokladd Zhotovitele pro potfeby ¢l. V odst. 8 smlouvy:
Sazba uroku pro potfeby €l. V odst. 8 smlouvy:

30 dni
0,05 %.

DNne: (s

razitko a podpis Objednatele razitko a podpis Zhotovitele
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Priloha ¢. 2 ke smlouvé o dil

o-0C

=== -+ FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN
555 Edvarda Benese 13, 305 99 Plzef - Bory
—ar——1 alej Svobody 80, 304 60 Plzer - Lochotin
FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN ICO 00669806 tel.: 377 401 111, 377 103 111
Jmenovity seznam ZP, [VD-ZP a zafizeni
Umisténi - “
dik =
o Vyrobni gislo | DX T | CenaC Cena OC
Nazev pfistroje | tami cisl oC provads | PezDPHza | DPH s DPH za
nventarni Cislo (BTKIPKV NS TR periodu periodu
IMC)
HemoSphere BTK le . | 25.000,- 21% 30.250,-
rocné
Celkem za periodu (v pfipadé, Ze periodika provadéni OC neni u vSech
polozek shodna, jedna se o cenu OC v piepodtu za rok) 25.000.- 21% 30.250.-

Dne:

razitko a podpis Zhotovitele
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FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN

Edvarda Benese 13, 305 99 Plzen - Bory
alej Svobody 80, 304 60 Plzef - Lochotin - - v . X,
IE0 00669806 tel.: 377 401 111, 377 103 111 Priloha ¢. 3 ke smlouvé o dilo — OC

(navrh protokolu BTK)

FAKULTN NEMOCNICE

§

PROTOKOL O PREVENTIVNi KONTROLE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU (ZP) NEBO ZARIZENi

podle zakona €. 375/2022 Sb.

Poskytovatel zdravotni péce*:

Fakultni nemocnice Plzen — Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen

Nazev ZP*/IVD-ZP Typ*:
(zarizeni):
Vyrobni Eislo*: Umisténi*:

Inventarni Cislo*:

Vyrobce*:

Druh a vysledky kontrol a méreni:

napfriklad:

- vizualni kontrola mechanickych éasti

- funkcéni kontrola ovlddacich prvkd a jejich nastaveni

- kontrola presnosti nastavenych parametr(

- kalibrace nebo adjustace

- kontrola elektrické bezpecnosti

Zaver*:

ZP /| IVD-ZP | zafizeni [] je / [] neni
funkéni a bezpeény pro pouziti k vyrobcem uréenému téelu pri poskytovani zdravotni péce*.

Termin nasledné kontroly*: | XXX

Zhotovitel*: | Zhotovitel prohlasuje, Ze splfuje pozadavky narodni legislativy k ¢innostem®.

Nazev:

ICO: | DIG: |

Technickou kontrolu proved| dne*:

Praci prevzal za pracovisté:

(mozno uvést na servisnim vykazu nebo pracovnim listé) podpis

razitko a podpis

Oddily ozna&ené * jsou povinnou soucasti protokolu.
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