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KZ12_F00028 Smlouva o vypuUjcce movité véci — zdravotnického prostredku

SMLOUVA O VYPUJCCE
bioMérieux CZ s. r.o.
se sidlem: Hvézdova 1716/2b, Praha 4 — Nusle, PSC 14078
IC: 27391981
DIC: CZ27391981
zastoupena: pan Alexandre Nicolas Schneider, jednatel

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 110836
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:

¢. Gctu: ]

kontaktni osoba za odbor obsluznych klinickych &innosti: |

kontaktni osoba za oddéleni: | EEEEEGEGEGEGEGEGENEE

(dale jen ,vypuijcitel®)
spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypUj¢ce zdravotnického prostiedku

CL.1
Predmét smlouvy

Pujcitel na zakladé této smlouvy prenechava vypujciteli nasledujici nezuzivatelnou véc:
FILMARRAY 2.0, vyrobni ¢islo 2FA05002 vCetné pfisluSenstvi, jehoZ specifikace je uvedena
v pfiloze €. 1 této smlouvy, a zavazuje se mu umoznit jeji bezplatné uzivani podobu sjednanou
v této smlouvé (dale jen ,predmét vypujcky*).

2. Hodnota pfedmétu vypujcky je | IENEGTNIE

3. Pfedmét vypujcky pujcitel pfenechava vypuijciteli pro potfeby Krajské zdravotni, a.s. —
Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o. z. — oddéleni mikrobiologie., kde bude uzivan
obvyklym zpUisobem.

4. Smluvni strany konstatuji, Ze predmét smlouvy je jiz umistén na Oddéleni klinické mikrobiologie,
Krajské zdravotni, a.s.- Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o. z.
Cl. 2
Vraceni predmétu vypujcky
Pujcitel prenechava vypujciteli predmét vypljcky na dobu uréitou, a to 3 mésict ode dne predani.

2. Vypuijcitel se zavazuje predmét vypuljcky puijciteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdéiji
v8ak do vyse sjednané doby.

3. Vyptuijcitel neni opravnén predmét vypljcky prenechat k uzivani tfeti osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu pujcitele.

4. Pujcitel maze pozadovat vraceni predmétu vypujcky i pred skoncenim stanovené doby, jestlize
vypujcitel neuziva pfedmét vypujcky fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s ucelem sjednanym
touto smlouvou.
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Vypujcitel se zavazuje vratit pljciteli pfedmét vypujcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

ClL. 3.
Uzivani predmétu vypiujcky

Pujcitel podpisem této smlouvy prohlasuje, Ze vypuijciteli preda predmét vypuljcky ve stavu
zplsobilém k Ucelu sjednanému touto smlouvou a vypujCitel 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 vypuljcky nutny spotfebni materidl, jehoz dodavatelem je
puijcitel, je spotfebni material specifikovan v pfiloze ¢. 2 této smlouvy, Specifikace spotfebniho
materialu zaroven obsahuje ceny, které se pujcitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypuijcky.*

Vzniklé vady predmétu vypuijcky je vypuijcitel povinen neprodlené oznamit puijciteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

VypUijcitel je povinen umoznit pujciteli pristup k predmétu vypljcky za Ucelem kontroly jeho
technického stavu a za ucelem provadeéni 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 zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, kalibrace*, validace*, revize dle § 67 zakona
€. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich
predpis(, 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 (zékon o Iégivech), ve
znéni pozdéjSich predpisu, a v pfipadé zafizeni se zdroji ionizacniho zareni zkousku dlouhodobé
stability dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpisl, v prabéhu
vypUjéky na své naklady.

Vypujcitel se zavazuje, ze v pfipadé jim zavinéného poSkozeni predmétu vypUjéky uhradi
veskeré naklady nutné na jeho opravu.

Pujcitel se zavazuje pfi predani predmétu vypljcky seznamit zdravotnicky personal a ur¢eného
pracovnika odboru obsluznych klinickych ¢innosti vypujcitele s navodem k pouziti, ktery je nutno
pfi uzivani predmétu vypljcky dodrzovat, i se vSemi zvlastnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi
jeho uzivani oproti obecné znamym pravidlim. VypUjcitel je povinen uvedeny predmét vypuijcky
uzivat v souladu s navodem kjeho obsluze. O tomto seznameni vystavi puj€itel protokol
o 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 osvédcujici,
ze predmét vypujcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii prohlaseni o shodé (CE
declaration) a dal$i dle zakona 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjsich predpisl, nebo zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, vyhlasky ¢. 186/2021 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich, v pfipadé zafizeni se zdroji
ionizacniho zafeni idokumentaci dle zakona ¢&. 263/2016 Sb., atomovy z&kon, ve znéni
pozdéjsich predpist, a provadécich predpist, zejména vyhlasky ¢.422/2016 Sb., o radiaéni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjSich predpist. V pfipadé
predmétu vypuijcky, ktery je zakonem ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisl
a vyhlaskou ¢&. 345/2002 Sb., kterou se stanovi meéfidla k povinnému ovéfovani a méridla
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podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisl, zafazen jako stanovené méfidlo, nebo
predmét vypljcky je zdravotnickym prostiedkem s méfici funkci, pUljcitel se zavazuje dodat
doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéfeni.

ClL4
Odpovédnost za Skodu

V pfipadé zniceni, ztraty ¢i posSkozeni predmétu vypuljcky se odpovédnost vypujcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za 8kodu. Za nadmérné opotiebeni pfedmétu
vypujcky odpovida vypujcitel jako za poSkozeni.

Pljcitel prohlasuje, ze predmét vypuUjcky nema zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke $kodé&, odpovida za ni pujcitel
vypuijciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu.

CL5
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a U€innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

Neni-li v této smlouvé vyslovné ujednano jinak, veSkera pravni jednani ¢inéna v pisemné formé
si smluvni strany doru€uji osobné& oproti podpisu druhé smluvni strany, datovymi zpravami ve
smyslu zakona ¢. 300/2008 Sb., o elektronickych Ukonech a autorizované konverzi dokumentu,
¢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 doruc¢enou okamzikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ih(té 10 dnli ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povazuje se poslednim dnem této Ihlity pisemnost za doru¢enou.

V pfipadé, Ze hodnota pfedmétu smlouvy presahuje 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 ucinnosti nékterych smluv, uverejnovani téchto smluv a o registru
smluv (zdkon o registru smluv), vez znéni pozdéjSich predpisti, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostfednictvim registru smluv. Smluvni strany shodné& prohladuji, Ze 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 pozdéjSich
predpist, s vyjimkou hodnoty predmétu vypUjcky.

Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smiuv,
zaSle spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyZadovana zakonem
o registru smluv vypuijcitel ve Ihté 14 dni od uzavieni smlouvy. V pfipadé, Ze smlouva nebude
uvefejnéna prostrednictvim registru smluv ani v 15. den od jejiho uzavieni, je opravnéna predat
elektronicky obraz smlouvy a metadata druha smluvni strana tak, aby smlouva byla poskytnuta
spravci registru smluv ve lhaté uvedené v § 5 odst. 2 zakona o registru smluv.

PInéni pfedmétu smlouvy pred jeji uCinnosti se povazuje za pInéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z néj vzniklé se Fidi touto smlouvou.

Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nichZ obdrZi kazda smluvni strana jeden stejnopis.

Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni divodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina béZet prvnim dnem mésice nésledujiciho po doru€eni vypovédi druhé
smluvni strané a kon¢i poslednim dnem téhoZ mésice.

VeSkeré zmeény a dopliiky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.

Pokud neni v této smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy ucéastnik(l obecné platnymi

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, Zze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné a srozumitelné a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.
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Prilohy:
1. specifikace pfedmétu vypujcky
2. specifikace spotfebniho materialu
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Priloha ¢.1. Specifikace predmétu vypujcky

nazvy pfistrojd reference
FILMARRAY 2.0 2FA05002
RP5810 PC MXL9532Q34

Technicka specifikace

FilmArray® Multiplexni PCR systém

Umoznuje rychlou molekuldrné biologickou detekci pomoci multiplexni nested* PCR specifickych
nukleovych kyselin bakterii, virQ, kvasinek ¢i parazitl u pacient:

- s podezfenim na meningitis/encephalitis

- vaznych infekci gastrointestinalniho traktu

- s vaznymi infekcemi respiraéniho traktu

- vykazujicich znamky sepse (pomoci pozitivni hemokultivace)

- s vaznymi infekcemi dolnich cest dychacich (pneumonie)

- s infekcemi kloubU

Popis systému:

1. Uréeno k provedeni multiplex nested PCR ve statimovém reZzimu

2. Systém s certifikaci FDA, CE-IVD a TGA.

3. Provadéni extrakce, amplifikace, detekce a analyzy vzork( automaticky v uzavieném systému
pfimo z primarniho vzorku, (s vyjimkou BCID panelu — pozitivni hemokultura)

4. Rychlé, komplexni a pfesné diagnostické vysledky.

. Doba pfipravy vzorku max. 5 min.

6. Doba analyzy max. 80 min.

7. Testy ke stanoveni rliznych patogenu.

8. Simultanni vysetieni na bakterie, viry, kvasinky, parazity anebo geny antimikrobidlni rezistence.

9. Pouziti s komplexnimi panely — vySetfeni sady patogenu:
- Meningitida/encefalitida panel: pocet infekénich agens je 14 (viry, bakterie, kvasinky v jednom
testu)
- Gastrointestinalni panel: pocet infekcnich agens je 22
- Respiracni panel 2.1 plus: pocet infekénich agens je 23
- Hemokaultivacni identifikacni panel 2: pocet infekénich agens je 43, véetné nékterych gent
rezistence k ATB (KPC, mecA, vanA/B)
- Pneumonia plus panel: semikvantitativni bakteridlni agens, kvalitativni stanoveni atypickych
bakterii, geny rezistence k ATB, pocet agens 34
- Kloubni panel: pocet infekénich agens 39, véetné nékterych genu rezistence k ATB

10. Lyofilizované reagencie v odolnych plastovych vacich.

11. Skladovaci podminky testl jsou pfi pokojové teploté.

12. Vak obsahuje viechny nezbytné reagencie pro lyzi bunék, extrakci a purifikaci DNA/RNA,
amplifikaci a detekci.

13. Extrakce a purifikace vSech nukleovych kyselin z nezpracovaného vzorku.

14. Dvoustupriova PCR — kombinace multiplex a single plex pro zajisténi vyssi citlivosti

15. Automatické podavani zprav.

16. Samostatny analyzacni software.

17. Analyzované vysledky v jednoduchych reportech.

18. PohodIné zalohovani namérenych dat a kontrol, snadna udrzba

(S, ]
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19. PC pro spravu a obsluhu systému véetné monitoru, ¢tecka ¢arovych kéd( pro zadavani dat,
tiskarna, klavesnice

Soucasti systému je:

- ndvod k obsluze v ¢eském jazyce v tisténé podobé a 1x originalni navod v anglickém jazyce (mozno
na USB flash disk)

- bezplatné zaskoleni obsluhy véetné dalsiho pravidelného proskolovani, bezplatné opravy zavad
zafizeni, které se projevi po dodani a instalaci
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Priloha ¢.2 Specifikace spotifebniho materialu

Reference

Nazev produktu Velikost | Cena za Cenaza
baleni baleni v K¢ | baleniv

bez DPH K¢ s DPH

RFIT-ASY-0138

BIOFIRE® Joint Infection Panel

423740

BIOFIRE® RESPIRATORY 2.1 PLUS PANEL

RFIT-ASY-0104

BIOFIRE® FILMARRAY®GASTROINTESTINAL PANEL

RFIT-ASY-0119

BIOFIRE® FILMARRAY® MENINGITIS/ENCEPHALITIS PANEL

RFIT-ASY-0143

BIOFIRE® FILMARRAY® PNEUMONIA PLUS PANEL
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