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KZ12_F0O0028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

SMLOUVA O VYPUJCCE
Becton Dickinson Czechia, s.r.o.
se sidlem: Na Hiebenech Il 1718/8, Praha 4 — Nusle, PSC 140 00
IC: 25142135
DIC: CZ25142135
zastoupena:

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 53145
bankovni spojeni:
&. Gdtu: I

kontaktni osoba: ]

(dale jen ,pujcitel”)

a
Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem: Socialni péée 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13
ICO: 25488627
DIC: CZ25488627
zastoupena: MUDr. Petrem Malym, MBA, generalnim Feditelem

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550
bankovni spojeni:
€. Uctu: I

kontaktni osoba za odbor obsluznych klinickych éinnosti: | NG
kontaktni osoba za oddéleni: | EENNEGGEGE

(dale jen ,vypuijcitel*)

spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypujéce zdravotnického prostiedku

CL. 1
Pfedmét smlouvy

—_

Pujcitel na zakladé této smlouvy prenechava vypujciteli nasledujici nezuzivatelnou véc: Systém
pro kultivaci mykobakterii BD Bactec MGIT 960, sériové Cislo MG0456 vcCetné prislusenstvi,
jehoz specifikace je uvedena v priloze €. 1 této smlouvy, a zavazuje se mu umoznit jeji bezplatné
uzivani podobu sjednanou v této smlouvé (dale jen ,pfedmét vypujcky”).

2. Hodnota predmétu vyptjcky je NN

3. Predmét vypujcky puijcitel pfenechava vypujciteli pro potieby Krajské zdravotni a.s., Nemocnice
v Usti nad Labem, o. z., kde bude uzivan obvyklym zplsobem.

4. Smluvni strany konstatuji, ze predmét smlouvy je jiz umistén na oddéleni klinické mikrobiologie,
Krajské zdravotni, a.s.- Nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

CL2
Vraceni predmétu vypujcky
1. Pujcitel prfenechava vyplijciteli predmét vypuljcky na dobu uréitou, ato na 3 mésice ode dne

podpisu obéma stranami.

2. Vyplijcitel se zavazuje predmét vypuijcky puijciteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdéji
v8ak do vyse sjednané doby.

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

4. Pujcitel mize pozadovat vraceni predmétu vypujcky i pfed skoncenim stanovené doby, jestlize
vypujcitel neuziva predmét vypujcky fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s ucelem sjednanym
touto smlouvou.
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5.

Vypujcitel se zavazuje vratit pljciteli pfedmét vypujcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

ClL. 3.
Uzivani pfedmétu vypujcky

Pujcitel podpisem této smlouvy prohlasuje, Ze vypUijciteli pfeda predmét vypljcky 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 zplisobenou pujciteli nespinénim této povinnosti.

Vypujcitel hradi bézné naklady spojené s uzivanim predmétu vypujcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Je-li k uzivani pfedmétu vypujéky nutny spotfebni material, jehoz dodavatelem je
pujcitel, je spotfebni material specifikovan v pfiloze ¢. 2 této smlouvy, Specifikace spotfebniho
materialu zaroveri obsahuje ceny, které se pUjcitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypUljcky.*

Vzniklé vady predmétu vypujcky je vypUjcitel povinen neprodlené oznamit pujciteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

Vypuijcitel je povinen umoznit pujCiteli pfistup k pfedmétu vypujéky za Gcelem kontroly jeho
technického stavu a za ucelem provadeéni inventarizace.

Pujcitel provede pripadny servis (tj. bezpe¢nostné technické kontroly a opravy) v souladu s § 44
a nasl. zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpis, v pribéhu vypujcky na své naklady.

Vyplijcitel se zavazuje, Ze v pfipadé jim zavinéného poskozeni predmétu vypujcky uhradi
vesSkeré naklady nutné na jeho opravu.

Pujcitel se zavazuje pfi predani predmétu vypuljcky seznamit zdravotnicky personal a uréeného
pracovnika odboru obsluznych klinickych ¢innosti vypuijcitele 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. Vypujéitel je povinen uvedeny predmét vypujcky
uzivat v souladu s navodem kjeho obsluze. O tomto seznameni vystavi pUjcitel protokol
o proskoleni.

Pujcitel se zavazuje dodat veskeré doklady, které jsou potfebné pro pouzivani predmeétu vypujcky
(event., které jsou vypUijcitelem pozadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.)
a které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k pouziti
v ¢eském 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 dalsi dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostifedcich in vitro, vyhlasky €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostfedcich in vitro, v pfipadé zafizeni
se zdroji ionizaéniho zafeni i dokumentaci dle zakona ¢&. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni
pozdéjSich predpist, a provadécich predpisl, zejména vyhlasky &.422/2016 Sb., o radiacni
ochrané a zabezpedeni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjSich predpisi. V pfipadé
predmétu vypUjcky, ktery je zakonem ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisl
a vyhlaskou ¢&. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla
podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjSich predpisll, zafazen jako stanovené méfidlo, nebo
predmét vypujcky je zdravotnickym prostiedkem s méfici funkci, pujcitel se zavazuje dodat
doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéreni.

Je-li soucasti pfedmétu plnéni této smlouvy poskytnuti pfipojeni do NIS/LIS (nemocniéniho &i
laboratorniho informaéniho systému), pujCitel se zavazuje na své naklady pfipojit predmét
vypUjéky do NIS/LIS vypujcitele v¢. pripadnych prevodnik(. Pujcitel je povinen v prabéhu
vypUjcky na své naklady ménit konfiguraci pfipojeni do LIS dle pozadavku vypUijcitele. Pozadavek
na pfipojeni do LIS a zmény v konfiguraci je nutno FesSit pfes HelpDesk Odboru informacnich
technologii
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Nabizené zbozi musi splfiovat obecné poZzadavky na provedeni a kvalitu ICT viz odkaz

ClL4
Odpovédnost za Skodu

1. V pripadé zniceni, ztraty ¢i poSkozeni predmétu vypljcky se odpovédnost vypuijcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu. Za nadmérné opotiebeni predmétu
vypUjcky odpovida vypuijcitel jako za poskozeni.

2. Pujcitel prohlasuje, Ze pfedmét vypljcky nema zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke skodé, odpovida za ni pujcitel
vypuijciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu.

3. Puijcitel prohlasuje, Zze pred podpisem této smlouvy predmét vypujcky nepredal vyplijciteli ani po
domluvé s jeho kontaktni osobou, resp. Ze ho neumistil na oddéleni dle této smlouvy. VypUjcitel
se zavazuje predmét vypUjcky do doby podpisu smlouvy nepfevzit. Smluvni strany si jsou
védomy toho, Ze bude — li pfedmét vypUjcky umistén u vypujcitele na oddéleni pfed podpisem
této smlouvy, neni pfipadna odpovédnost za Skodu vznikla v souvislosti s pouzitim pfedmétu
vypljcky kryta pojisténim z odpovédnosti vypujCitele a pUjcitel se zavazuje k nahradé Skody
takto vzniklé.

ClL5
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

2. Neni-li v této smlouvé vyslovné ujednano jinak, veSkera pravni jednani ¢inéna v pisemné formé
si smluvni strany dorucuji 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 a o zméné nékterych zakonl (zadkon o postovnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisl, 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 dorucenou okamzikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve |hdté 10 dnld ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povazuje se poslednim dnem této Ihlty pisemnost za doru¢enou.

3. 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
Sh., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv), vez znéni pozdéjSich predpisli, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostiednictvim registru smluv. Smluvni strany shodné& prohladuji, Ze Zzadné
ustanoveni této smlouvy (v€etné v8ech 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.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zékona o registru smluyv,
zasle spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyzadovana zakonem
o registru smluv vypuijcitel ve Ih(té 14 dni od uzavieni smlouvy. V pfipadé, Ze smlouva nebude
uvefejnéna prostfednictvim registru smluv ani v 15. den od jejiho uzavfeni, je opravnéna predat
elektronicky obraz smlouvy a metadata druha smluvni strana tak, aby smlouva byla poskytnuta
spravci registru smluv ve Ih(ité uvedené v § 5 odst. 2 zakona o registru smluv.

5. PInéni pfedmétu smlouvy pfed jeji uCinnosti se povazuje za plnéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z néj vzniklé se Fidi touto smlouvou.

6. Smlouva je podepsana vlastnoruéné, nebo elektronicky. Je-li podepsana vlastnoru¢nég, je
vyhotovena v pfislusném poctu stejnopisli, kdy kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom
vyhotoveni. Je-li smlouva podepséana elektronicky, je podepsana pomoci elektronického podpisu
zalozeného na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich
sluzeb.
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7. Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni divodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruéeni vypovédi druhé
smluvni strané a kon¢&i poslednim dnem téhoz mésice.

Veskeré zmény a doplnky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.

Pokud neni v této smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy ucéastnik(l obecné platnymi
predpisy, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsi predpisu.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem prfecetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné vule, urcité, vazné a srozumitelné a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Prilohy:
1. specifikace pfedmétu vypujcky
2. specifikace spotfebniho materialu
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1. specifikace pfedmétu vypijéky

Mykobakterialni detekéni systém BD Bactec MGIT 960

Systém BD Bactec MGIT 960 je automaticky kultivaéni systém pro diagnostiku in vitro uréeny
pro rychlou detekci a testovani citlivosti mykobakterii z klinickych vzork(, s vyjimkou krve a mogi.
Tento pIné automatizovany, neradiometricky, neinvazivni systém s kontinualnim a simultannim
monitoringem provadi kultivaci a detekci mykobakterii z klinickych vzork(l a zaroven umoznuje
automatizované testovani citlivosti mykobakterii celkem na 5 zd&kladnich antituberkulotik
(streptomycin, isoniazid, rifampicin, ethambutol a pyrazinamid), které je CE IVD certifikované, a také
testovani citlivosti na antituberkulotika druhé fady.

Pfistroj BD Bactec MGIT 960 je schopen monitorovat celkem 960 zkumavek MGIT s klinickym
materialem na pfitomnost mykobakterii. Zkumavky jsou umistény ve tfech zasuvkach, kde jsou
kontinualné inkubovany pfi teploté 37°C, pfiemz kazda zkumavka mé& svou méfici jednotku
pro monitorovani pozitivity. Prakticka kapacita pfistroje s 960 pozicemi je 160 vzorkd tydné v ramci
doporuéeného protokolu 6 tydnl (42 dni), tedy celkem asi 8 000 — 10 000 vzork( ro¢né, v pfipadé
navazujiciho testovani citlivosti je pak prakticka kapacita 4 000 — 5 000 vzork( ro¢né.

Princip pfistroje je zalozen na metabolické fluorescenéni technologii (spotfeb& kysliku).
Mikroorganismy, které se nachazeji v klinickych vzorcich, metabolizuji Ziviny a kyslik v kultufe.
Kultivaéni zkumavky obsahuiji fluorescenéni €idlo, které reaguje na koncentraci kysliku v kultivaénim
médiu. Fotodetektory pFistroje méfi hodnotu fluorescence, ktera odpovida mnozZstvi kysliku
spotfebovaného mikroorganismy. Vysledkem téchto fluorescencnich méfeni je detekce pfitomnosti
mikroorganismd, které rostou v kultivaénim médiu. Zkumavky s pozitivni kultivaci jsou detekovany
a okamzité ohlaseny svételnym a zvukovym indikatorem.

Pfidavné svételné indikatory lokalizované na pfednim panelu pfistroje informuji uZivatele
pristroje, ve kterych probiha kultivace vzorkd, jsou samostatné inkubovany na teplotu 37°C.
Tato teplota je elektronicky kontrolovana a zobrazovana na displeji na pfedni strané pfistroje.
PocitaCovy systém umistény v horni &asti pfistroje spolu s LCD displejem je zabudovéan pfimo
do pfistroje. Komunikace s pfistrojem probiha prostfednictvim grafického uzivatelského rozhrani
a je pri vétsiné operaci provadéna jednoduchym snimanim ¢arovych kédl laserovym snimacem.

Vlastnosti:

e automatizované FeSeni pro kultivaci, detekci a zaroven stanoveni citlivosti mykobakterii
certifikované CE IVD

e moznost stanoveni citlivosti, resp. rezistence k zakladnim antituberkulotikiim (streptomycin,
isoniazid, rifampicin, ethambutol a pyrazinamid) — standardni i vy38i koncentrace

e moznost testovani citlivosti na dalSi antimikrobidlni 1éky — antituberkulotika druhé fady

e automaticka interpretace vysledk( testovani citlivosti pro zakladni antituberkulotika

e bezpecénost a minimalni interakce a zachazeni ze strany uZivatele

e okamzité hlaseni pozitivnich vzork(i prostfednictvim indikatorového svétla na predni strané
zasuvky, zobrazenim na LCD obrazovce a zvukovym signalem
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jednoducha koordinace a komunikace uzivatele s pfistrojem prostfednictvim obrazkovych
ikon, ktera provazeji pfistrojovym nastavenim a rutinnimi operacemi

automatizované, kontinualni, samocinné testovani kultur prostfednictvim metabolické,
neinvazivni, neradiometrické, fluorescenc¢ni technologie zalozené na spotifebé kysliku

plastové zkumavky s kultivaénim médiem (Middlebrook 7H9 bujon) Ize skladovat pfi pokojové
teploté

jednoduchy a bezpecny postup pro inokulaci BD BACTEC MGIT zkumavek (zkumavky maji
Sroubovaci uzavéry a zajistuji pohodinou a pro uzivatele bezpecnou manipulaci)

automaticka rekalibrace fotooptického systému, ktera je zajiSténa po celou dobu Zivotnosti
pfistroje a je kazdych 60 minut verifikovana BIT testem s moznosti tisténé zpravy ,Quality
Control Report*

¢tecka carovych kodu

UPS

Technické udaje o pristroji BD BACTEC MGIT 960

Fyzické rozméry pfistroje BD Bactec MGIT 960:

Vyska: 134,62 cm
Sitka: 91,84 cm
Hloubka: 81,28 cm
Hmotnost (prazdny pfistroj): 342 kg
Hmotnost (plny pfistroj): 360,2 kg

Pozadavky na elektrické napajeni:

Vstupni napéti: 110-117/220-240 V stfid. £ 10 %

Vstupni proud: 10,0/5,0 A (poznamka: instalace vyzaduje vyhrazeny 15 A kabel)
Frekvence vstupniho vedeni: 50/60 Hz

Teplo: 4000 Btu/h
Provozni podminky:
Teplota: 19° Caz +30° C
Vihkost: 30 % - 80 % relativni vihkosti, bez kondenzace
Umisténi: Rovna plocha bez pfimého slunecniho zafeni a pfimého tepla
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce Verze: Strana
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2. specifikace spotfebniho materialu

Obj.
Cislo Popis
445999 | CALIBRATORKIT 51 PACK
245115 MGIT 960 PZA TUBE

245122 MGIT BBL 7ML
245123 MGIT 960 SIRE KIT
245124 MGIT 960 SUPPLKIT
245128 MGIT 960 PZA KIT
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce Verze: Strana
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