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Smlouva o vypijcce
uzaviena v souladu s ust. § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku
mezi témito smluvnimi stranami

Aspironix s.r.o.

Se sidlem: Hrad¢anské nam. 60/12, 118 00 Praha 1
Zastoupena: Ing. Jiii Pavlicek - jednatel

IC: 29040736

DIC: CZ 29040736

Bankovni spojeni: ~ Komer¢ni banka.

Cislo a&tu: 43-69108827/0100

Zapséana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 162086
(dale jen ,,pijcitel*)

a

Nemocnice Karvina - Raj, prispévkova organizace

Se sidlem: Vydmuchov 399/5, R4aj, 734 01 Karvina
IC: 00844853

DIC: CZ00844853

Zastoupena: Ing. Ivo Zolner&ikem, feditelem

Opravnéna osoba k jednani ve vécech technickych této smlouvy: Bc. Marcela Mesochoridisova,
provozné technickd naméstkyné

Bankovni spojeni: Komer¢ni banka a.s., pobocka Karvina

Cislo ugtu: 30331791/0100

Zapséana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Ostravé, v oddilu Pr, vlozce 880
(dale jen ,,vypujcitel*)

Obé¢ smluvni strany se dohodly na néasledujicim:

L

1. Na zaklad¢é této smlouvy predava pujcitel vypujciteli do bezplatného uzivani nasledujici
predmét vyptjcky:

Nazev pristroje: Powered Handle IntoCare

Typ: Znovupouzitelna Powered Handle IntoCare
Vyrobni/sériové Cislo:  EE226S0001
Pofizovaci hodnota: 195 201,98 K¢, v¢. DPH

2. Pujcitel preda vypujciteli predmét vypljcky ve lhité do 3 dnl od u€innosti této smlouvy.
Datum predani predmétu vypijcky bude uvedeno na predavacim protokolu, podepsaném
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Hlavnim mistem pouzivani predmétu vyptjcky
je chirurgické oddéleni, pracovist¢ COS. Osobou odpovédnou za prevzeti predmétu
vypujeky je Mgr. Jana Kuligova. Smluvni strany se dohodly tak, Zze vypujcitel je opravnén
uzivat predmét vypljcky v ramci vSech svych pracovist’ Karvina-Raj a Orlova. Pijcitel se
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zavazuje zajistit dopravu predmétu vypuljcky do sidla vypdjcitele a pfipojeni predmétu
vypuj¢ky do laboratomiho informaéniho systému OpenLIMS firmy Stapro na vlastni
naklady.

3. Pdjcitel se zavazuje zajistit nasledujici servisni podporu:
- Reseni akutnich servisnich zasahii v pracovni dny.
- Nastup technika nejpozdé€ji do 48 hodin od nahlaSeni poruchy.
- Provadeéni servisnich zasaht v pracovni dobé min. od 8:00 do 17:00 - pondéli az patek.

- Servis vcetné ceny dopravy technika na misto, servisniho zasahu, ceny prace technika
a ceny pouzitych nahradnich dild.

- Servisni preventivni prohlidka dle doporuceni vyrobce.
- Min. Ix ro¢né verifikace analyzatoru, BTK a vystaveni protokolu o verifikaci.

- Pravidelnd vyména dili podléhajici béznému opotiebeni podle doporuceni vyrobce
(porouchané ¢asti), spotfebni material (jehly, davkovace, ventily, hadicky, tésnéni,
filtry...), tj. material, ktery je nutno dle navodu k pouziti v pravidelnych intervalech
vyménovat/vymeéna dild podléhajicich béznému opotiebeni.

- Zaptjceni nahradniho pfistroje nebo jeho ¢asti do 48 hodin od zahdjeni opravy v pfipadé
pretrvavajiciho havarijniho stavu analyzatoru.

- Aktualizace tfidicitho SW a upgrade HW dle doporuceni vyrobce.

- Vzdalena sprava analyzatorG - vzdaleny pfistup servisnich technikti a produktovych
pracovnikd.

4. Béhem sjednané doby vypuljcky neni vypdjcitel opravnén pienechat predmét vypujcky
k uZivani tieti osobé.

5. Pujcitel prohlaSuje a svym podpisem této smlouvy stvrzuje, Ze pfistroj, jehoz dodani
je predmétem této smlouvy, spliiuje technické, hygienické, bezpe¢nostni a dalsi standardy
dle predpist Evropského spolecenstvi a odpovida pozadavkiim stanovenym pravnimi
ptedpisy Ceské republiky, harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi
CSN, které se vztahuji k pfedmétu plnéni, zejména, Ze splituji podminky dle zakona
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni néekterych
zakon, ve znéni pozdéjsich predpisa.

IL

1. Pujcitel prenechava vypijciteli predmét vypujcky dle ¢l. I ve stavu zplsobilém k fadnému
uzivani a zaroven jej seznamil s jeho obsluhou.

2. Pujcitel k predmétu vyputjcky je vypajciteli povinen piedat:
- ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity)

- Navod k obsluze v ¢eském jazyce v listinné podobé pro pracovisté vypujcitele.
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- Doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy v souladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
v platném znéni.

- Platna BTK (odborna udrzba) dle zékona '3 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
v platném znéni.

- Doklady osoby, ktera je povéfena vyrobcem k provadéni instruktaze daného
zdravotnického prostfedku, anebo osoby, kterd byla proskolena osobou, ktera byla
vyrobcem povéiena k provadéni takovych skoleni, pfipadné osoby, kterd absolvovala
instruktaz od osoby uvedené vysSe a ma v pouzivani daného prosttedku alespoii dvouletou
praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak, a to dle § 41 zdkona ¢&. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
v platném znéni.

- Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem,
k provadéni  odborné  udrzby dle § 45 zdkona ¢ 375/2022  Sb,
o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
v platném znéni.

III.

1. Pfedmét vyplijcky bude dodan vypujciteli na naklady pijcitele, a to vcetné zaskoleni
personalu, ptedvedeni a uvedeni do provozu. Pujc¢itel se zavazuje zajistit si provadéni
pravidelnych bezpecnostné-technickych kontrol, revizi, vcetné veskerého materialt
potiebného pro jejich provedeni, nutného servisu a oprav po dobu platnosti a u€innosti této
smlouvy samostatné a na vlastni naklady po celou dobu vypujcky.

2. Pujcitel se zavazuje zajistit si u predmétu vypijcky na své naklady:

provadéni pravidelnych bezpecnostné-technickych kontrol (BTK) dle § 45 zakona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, v platném znéni a dle pozadavk vyrobce,

provadéni servisu a oprav dle §§ 44 a 46 zakona ¢. ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni a dle
platnych technickych norem,

provadéni revize elektrickych zatizeni dle platnych CSN EN 60601-1 a CSN EN 62353
a dle pozadavk vyrobce.

3. P#i provedeni neautorizovaného servisu ¢i opravy vypujcitelem nebo pti prokazatelném
mechanickém poskozeni predmétu vypujcky vypujcitelem, nese vypujcitel naklady na servis
¢i opravy a odpovida za ptipadnou $kodu, ktera by timto na pfedmétu vyptjcky vznikla.

4. Vypujcitel je povinen neprodlené prostiednictvim referenta zdravotechniky pisemné
(elektronicky e-mailem) informovat pujéitele o vSech skute¢nostech ovliviiyjicich provoz
predmétu vypujcky.
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5. Po dobu, po kterou bude vypijcitel na zédkladé této smlouvy predmét vypiajcky uzivat,
je povinen predmét vypijcky uzivat fadné v souladu s ucelem, ke kterému obvykle slouzi
a zpisobem piiméfenym povaze a uréeni pfedmétu vypljcky. Je povinen chranit pfedmét
vypujcky pred ztratou, znicenim, po§kozenim nebo znehodnocenim.

6. Vypujcitel neni opravnén provadét na predmétu vyptjcky jakékoli zmény.

7. Vypujcitel je povinen umoznit pijciteli na jeho Zadost danou vypijciteli nejméné 2 dny
ptedem pftistup k predmétu vypujcky za ucelem kontroly, zda vypujcitel pfedmét vypuajcky
uziva faddnym zplsobem a za celem pravidelné servisni prohlidky.

8. Vypujcitel je povinen predmét vypljcky pujciteli vratit ve stavu, v jakém jej prevzal,
s pfihlédnutim k obvyklému opotiebeni a provedenym servisnim tkontim. Pujcitel v den
vraceni pfedmétu vypujcky vystavi doklad o jeho vraceni, ktery pfedd opravnénému zastupci
vypujéitele. Opravnénym zastupcem vypujcitele je osoba uvedena v ¢l. I. odst. 2.

9. Vypijcitel odpovida za to, Ze technické podminky instalace predmétu vypljcky
odpovidaji ceskym normam a piedpisim a vyhovuji pozadavkim vyrobce uvedenym
v navodu k obsluze, ktery vypujcitel prevzal od pijcitele spolu s ptedmétem vypujcky.

10. Vypujcitel prohlasuje, Ze je fadné pojistén pro ptipad odcizeni, ztraty ¢i vzniku
$kody na pfedmétu vypujcky.

IV.

1. Smlouva se uzavira na dobu uréitou, 12 mésicti od podpisu smlouvy. Jeji pied¢asné ukonceni
je mozné na zakladé vzajemné dohody obou smluvnich stran, odstoupit od smlouvy muze
jedna
ze smluvnich stran v pfipad€, Zze druha smluvni strana bude poruSovat povinnosti stanovené
ji touto smlouvou nebo pravnimi predpisy podstatnym zpliisobem. Odstoupeni od smlouvy
musi byt pisemné, odivodnéné a je ucinné okamzikem doruceni druhé smluvni stran€.
V ptipad€ pochybnosti se ma za to, ze odstoupeni od smlouvy bylo doru¢eno druhé smluvni
strané tfetim dnem po jeho odeslani. PfedCasné ukonéeni smlouvy je rovnéz mozné
na zakladé vypovédi jednou ze smluvnich stran s Imési¢ni vypovédni lhatou. Vypoveéd’ musi
byt pisemnd, neni tieba ji odiivodriovat, vypovédni lhiita zacina bézet od prvého dne mésice
nasledujiciho po doruceni vypovédi.

2. Jestlize pujcitel zjisti, ze vypujcitel neuziva predmét vypujcky fadné nebo jestlize ho uziva
v rozporu s ucelem, ke kterému slouzi, je opravnén pozadovat vraceni predmétu vypujcky
pfed skoncenim stanovené doby zapijceni. Vypujcitel je v tomto piipadé povinen vratit
predmét vypujcky nejpozdéji do dvou pracovnich dni poté, kdy byl pijcitelem k vraceni
vyzvan.

V.

1. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a fidi se
pfislusnymi ustanovenimi zékona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zdkoniku v platném znéni.
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2. Zmény ve smlouvé jsou mozné pouze formou pisemnych ¢islovanych dodatki, které musi
podepsat obé smluvni strany.

3. Smluvni strany jsou si védomy povinnosti vyplyvajicich pro povinné subjekty ze zdkona
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni v registru smluv
zajisti vypujcitel.

4. Smlouva je provedena ve dvou vyhotovenich s platnosti originalu, pfi¢emz kazdy
z ucastniki obdrzi jedno vyhotoveni. Smlouva mize byt uzaviena i elektronicky.

S. Smluvni strany timto prohlasuji, ze skutecnosti uvedené v této smlouvé nepovazuji
za obchodni tajemstvi ve smyslu ust. § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zékoniku
a udéluji svoleni k jejich vyuziti a zverejnéni bez stanoveni jakychkoliv dal§ich podminek.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu fadné a pozorné precetly, s jejim obsahem jsou
seznameny a rozumi mu, tuto smlouvu uzaviraji ze své svobodné a vazné viile, prosté omylu
a nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi podpisy.

V Praze dne 7.6.2023 V Karvinédne ...............

Ing Jih’ Digitalné podepsal

Ing. Jifi Pavlicek

Digitalné podepsal
ry Datum: 2023.06.09 Ina. Ivo sl
PaVl Icek 08:28:30 +02'00" . g Ing. lvo Zolnercik
" . Z I r(‘f 7], Datum: 2023.06.13
Ing. Jifi Pavlicek, jednatel olnercik ;.0 40200
pijcitel vypujcitel
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logo spolecnosti

IntoCare Medical Technology (Suzhou) Co., LTD

ES prohlaseni o shodé
Vyrobce: JjehoZ jediny zakonny zastupce:

Intocare Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd. Prolinx GmbH

#203, Building NW-12, Nanopolis Suzhou, No. 99 Jinji Lake Brehmstr.56,40239, Duesseldorf
Avenue, 215000 Suzhou Industrial Park, Jiangsu, Cinska lidova republika

501#, Building NW-02, Nanopolis Suzhou, No. 99 Jinji Lake

Avenue, 215000 Suzhou Industrial Park, Jiangsu, Cinska lidova republika

Vyrobce timto potvrzuje, ze vyrobky
Opakované pouzitelna napajena rukojet’

Kod GMDN: 62383
splfiuje ustanoveni smérnice 93/42/EHS, ktera se na né vztahuji.

Tento zdravotnicky prostfedek byl zarazen do tfidy llb podle pfilohy IX smérnice 93/42/EHS.
Nese oznaceni

C€ 2764

Dotceny vyrobek byl vyroben v ramci systému managementu kvality podle pfilohy Il smérnice
93/42/EHS, s vyjimkou ¢&asti 4.

Shoda oznaéeného vyrobku se smérnici 93/42/EHS byla zajisténa prostrednictvim posouzeni
systému managementu kvality oznamenym subjektem

OZNAMENI Belgelendirme Muayene ve Denetim Hizmetleri A.§
Esentepe Mah. Milangaz Cad. No:75/A/92
Kartal Istanbul, Turecko
Certifikat ¢.: CE-MED-0086/03/2020/01
Datum vydani: 25.03.2020
Datum exspirace: 26.05.2024

podle postupu tykajiciho se ES prohlaseni o shodé stanoveného v priloze Il smérnice
93/42/EHS, s vyjimkou ¢&asti 4.

Toto prohlaseni o shodé se vztahuje na zdravotnicky prostredek, jak je uveden v seznamu

vyrobkd, jenz je soucasti tohoto prohlaseni, a je platné pouze ve spojeni s prohlasenim o shodé
pro specifické §arze pro vSechny pfislusné vyrobky opatfené ozna¢enim CE.

Za vyse uvedené prohlaseni o shodé je vyhradné odpoveédna

spole¢nost: Intocare Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd.

203#, Building NW-12, Nanopolis Suzhou, No. 99 Jinji Lake Avenue, Suzhou Industrial Park, 215000, Cinska lidova republika
Tel: 86 512 62873835 E-mail: service@intocare.com
http://www.intocare.com 2



logo spolecnosti

IntoCare Medical Technology (Suzhou) Co., LTD

Adresa: #203, Building NW-12 & 501#, Building NW-02, Nanopolis Suzhou, No. 99 Jinji

Lake Avenue, 215000 Suzhou Industrial Park, Jiangsu, Cinska lidova republika

20. ledna 2021 necitelny text necitelny podpis

Misto, datum Pravné zdvazny podpis, funkce

Nazev: Zhang hui

Pozice: Generalni manazer

203#, Building NW-12, Nanopolis Suzhou, No. 99 Jinji Lake Avenue, Suzhou Industrial Park, 215000, Cinska lidova republika

Tel: 86 512 62873835 E-mail: service@intocare.com
http://www.intocare.com
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IntoCare

Power Your Surgery

Certificate of Training
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This is to certify that
Silvie Schneider

from Aspironix Group, s.r.o.

has successfully completed our training course on

Intocare Powered Circular Stapler

Signature: Date:
Global Commercial Director June, 15 2022






