1746/23

KZ12_F00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

SMLOUVA O VYPUJCCE

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

se sidlem: Karasek 1767/1, 621 00 Brno

ICO: 63471507

DIC: CZ63471507

zastoupena: ]
]

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné&, oddil B, vloZzka 3917

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontaktni osoba:
)
a

(dale jen ,pujcitel”

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, viozka 1550

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontaktni osoba za odbor obsluznych Klinickych c";innostl’:_

kontaktni osoba za oddélenl’:_

(dale jen ,vypuijcitel”)

spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypuj¢ce zdravotnického prostiedku

Cl1
Predmét smlouvy

1. Pujcitel na zakladé této smlouvy prenechava vypuijciteli nasledujici nezuzivatelnou véc: HB&L
UROQUATTRO, sérioveé Cislo: UQ4358W vcetné pfisluSenstvi, 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 pfedmétu vypl‘]jc':kyje_

3. Predmét vypujcky pujcitel pfenechava vypuiciteli pro potfeby Krajské zdravotni a.s., Nemocnice
v Usti nad Labem, o. z., kde bude uzivan obvyklym zpUsobem.

4. Smluvni strany konstatuji, Zze pfedmét smlouvy je jiz umistén na oddéleni klinické mikrobiologie,
Krajské zdravotni, a.s.- Nemocnice v Usti nad Labem, o. z.
CL2
Vraceni predmétu vypujéky

1. Pujcitel prenechava vypljciteli predmét vypuljéky na dobu uréitou, ato na 3 mésice ode dne
podpisu obéma stranami.

2. Vypuijcitel se zavazuje predmét vypujcky pujciteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdéii
vSak do vyse sjednané doby.

3. Vyptuijcitel neni opravnén predmét vypljcky prenechat k uzivani treti osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu pujcitele.
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4. Pujcitel mGze pozadovat vraceni predmétu vypujcky i pfed skonéenim stanovené doby, jestlize
vypujcitel neuziva predmét vypuljcky Fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s G€elem sjednanym
touto smlouvou.

5. Vypujcitel se zavazuje vratit pujciteli predmét vypuljcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

ClL. 3.
Uzivani pfedmétu vypujcky

1. Pujcitel podpisem této smlouvy prohlasuje, Z?e vypujciteli pfeda predmét vypuljcky ve stavu
zpusobilém k G¢elu sjednanému touto smlouvou a vypujéitel se zavazuje ho fadné uzivat
v souladu se sjednanym uUcelem, a chranit ho pfed odcizenim, poSkozenim a znehodnocenim.
Vypuijcitel odpovida za $kodu zplsobenou pujciteli nesplnénim této povinnosti.

2. Vypuijcitel hradi bézné naklady spojené s uzivanim predmétu vypujcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Spotfebni material, ktera je potfebny k provozu pfedmétu vypljcky a ktery je
specifikovan v pfiloze ¢. 2 této smlouvy, se vypujcitel zavazuje odebirat vyhradné od pujcitele.
Specifikace spotfebniho materialu zaroven obsahuje ceny, které se pUjcitel zavazuje garantovat
po celou dobu trvani vypujcky.

3. Vzniklé vady predmétu vypUljcky je vypujCitel povinen neprodlené oznamit pujciteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

4. Vypujcitel je povinen umoznit puijciteli pristup k predmétu vypujcky za ucelem kontroly jeho
technického stavu a za ucelem provadéni inventarizace.

5. Puijcitel provede pfipadny servis (tj. bezpecnostné technické kontroly a opravy) v souladu s § 44
a nasl. zakona &. 375/2022 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, kalibrace*, validace*, revize dle § 47 zakona ¢.375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a v pfipadé
zarizeni se zdroji ionizacniho zafeni zkousku dlouhodobé stability dle zakona &. 263/2016 Sb.,
atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpisl, v pribéhu vypljcky na své naklady.

6. Vypuijcitel se zavazuje, ze v pfipadé jim zavinéného poskozeni predmétu vypuljcky uhradi
veSkeré naklady nutné na jeho opravu.

7. Pujcitel se zavazuje pfi predani predmétu vypujcky seznamit zdravotnicky personal a uréeného
pracovnika odboru obsluznych klinickych ¢innosti vypuijcitele s navodem k pouZziti, ktery je nutno
pfi uzivani predmétu vypujcky dodrzovat, i se vSemi zvlastnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi
jeho uzivani oproti obecné znamym pravidlim. VypUjcitel je povinen uvedeny pfedmét vypujcky
uzivat v souladu s navodem kjeho obsluze. O tomto seznameni vystavi pujcitel protokol
o proskoleni.

8. Pujcitel se zavazuje dodat veskeré doklady, které jsou potfebné pro pouzivani pfedmétu vypuljcky
(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 prohla$eni o shodé (CE
declaration) a dalSi dle zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, vyhladky &. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostfedcich in vitro, v pfipadé zafizeni
se zdroji ionizacniho zafeni i dokumentaci dle zéakona €. 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 predpisu. V pfipadé
predmétu vypUljcky, 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 predpisl, zafazen jako stanovené méfidlo, nebo
predmét vypljcky je zdravotnickym prostfedkem s méfici funkci, puljcitel se zavazuje dodat
doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéreni.
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9. Je-li soucasti pfedmétu plnéni této smlouvy poskytnuti pfipojeni do NIS/LIS (nemocniniho Ci
laboratorniho informaéniho systému), pujcitel se zavazuje na své naklady pfipojit pfedmét
vypUjéky do NIS/LIS vypujcCitele vE¢. 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 fesit pfes HelpDesk Odboru informacnich

Nabizené zboZi musi splhovat obecné pozadavky na provedeni a kvalitu ICT viz odkaz
https://lwww.kzcr.eu/cz/kz/odbornici/informace-pro-projektanty

Cl. 4
Odpovédnost za Skodu

1. Vpfipadé zni¢eni, ztraty ¢i poSkozeni predmétu vypujcky se odpovédnost vypujcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za S8kodu. Za nadmérné opotiebeni predmétu
vypuijcky odpovida vypuijcitel jako za poskozeni.

2. Puijcitel prohlasuje, Ze predmét vypUljcky nema zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke $kodé&, odpovida za ni pUjcitel
vypujciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za $kodu.

CL5
Zavérecna ustanoveni

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

2. Neni-li v této smlouvé vyslovné ujednano jinak, vesSkera pravni jednani ¢inéné 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 dokument,
Ci 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 doru€enou okamZikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ih(té 10 dni ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povazuje se poslednim dnem této Ih(ty pisemnost za doru¢enou.

3. V pfipadé, ze hodnota pfedmétu smlouvy pfesahuje 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 uc€innosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru
smluv (zdkon o registru smluv), vez znéni pozdé&jSich predpisli, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostfednictvim registru smluv. Smluvni strany shodné& prohlauji, ze Zzadné
ustanoveni této smlouvy (v€etné vSech jejich pfiloh), nepfedstavuje obchodni tajemstvi zadné

smluvni strany podle § 504 zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpist, s vyjimkou hodnoty pfedmétu vypujcky.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smluv,
zasle spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyzadovana zakonem
o registru smluv vypUijcitel ve Ih(té 14 dni od uzavreni smlouvy. V pfipadé, Ze smlouva nebude
uvefejnéna prostfednictvim registru smluv ani v 15. den od jejiho uzavreni, 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.

5. PInéni pfedmétu smlouvy pfed jeji ucinnosti se povazuje za plnéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z n&j vzniklé se Fidi touto smlouvou.

6. Smlouva je podepsana vlastnoruéné, nebo elektronicky. Je-li podepsana vlastnoru¢nég, je
vyhotovena v pfislusném poctu stejnopisl, kdy kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom
vyhotoveni. Je-li smlouva podepsana elektronicky, je podepsana pomoci elektronického podpisu
zalozeného na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich
sluzeb.

7. Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni didvodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé
smluvni strané a kon¢i poslednim dnem téhoz mésice.
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8. Veskeré zmény a dopliiky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.

9. Pokud neni vtéto smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy Ucastnik(i obecné platnymi
predpisy, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsi predpisu.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné vlle, uréité, vazné a srozumitelné a na diikaz toho pfipojuji své podpisy.

Pfilohy:
1. specifikace pfedmétu vypujcky
2. specifikace spotfebniho materialu
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1. specifikace pfedmétu vypujcky

HB&L UROQUATTRO je poloautomaticky systém pro screening bakteriurie, provadéni testu
rezidualni antimikrobialni aktivity (RAA) a testu citlivosti (AST) u vzorkl moce. Pfistroj je rovnéz
uréen k rychlé kvantitativni detekci béznych aerobnich mikroorganizmt a k provadéni testu
rezidualni antimikrobialni aktivity (RAA) v humannich télnich tekutinach (sputum, orotrachealni
aspirat, bronchoaspirat, bronchoalveolarni lavaz, pleuralni tekutina, peritonealni tekutina, asciticka
tekutina, synovialni tekutina, likvor), s vyjimkou krve.

Principem stanoveni je nefelometrie. Metoda je zaloZzena na rozptylu svételného paprsku, ktery
prochazi skrz vzorek. Signal je dale zpracovan 2 detektory, které jsou umistény ve dvou riiznych
uhlech (30° a 90 °).

Senzitivita této metody, ktera je schopna detekovat replikaci mikroorganizmii a porovnavat ji se
zakladni hodnotou, je 50 — 100x vy$si nez senzitivita fotometrickych systémi. citlivost 30 000
CFU/mI pfi 180 minutach, 1 000 CFU/ml pfi 300 minutach, <50 CFU/ml pfi 290-360 minutach
screeningu.

Pro kazdy vzorek je provadéno prazdné (blank) méfeni, které je zakladni hodnotou ristové kfivky.
Po stanoveni zakladni hodnoty muze dojit k jejimu zvysSeni pouze diky replikaci zivotaschopnych
bakterii. Systém zobrazuje rist bakterii v realném ¢ase prostfednictvim rdstové kfivky

Metodika a vypocet pfistroje jsou celosvétové patentovany. Patent zahrnuje pfedepsany vzorec
pro vypocet rlistu signalu, ktery je zavisly na pocatecnim poctu bakterii, Case a parametru replikace
bakterii. PoCet bakterii vyjadfeny v CFU/ml je porovnavan s poctem ve chvili inokulace a vlozeni
UQ lahvi¢ky do pfistroje.

Analyzator URO-QUUATTRO je schopen odecist koncentraci zZivotaschopnych a aktivnich bakterii
jiz po 45 minutach a neni tedy ovlivnén kontaminujicimi bakteriemi, které potfebuji ¢as pro
adaptaci, aby se mohly zagit rozvijet.

HB&L Uroquattro systém:

PFistroj s kapacitou 120 vzorku, vestavény pocita¢ a tiskarna
Specialni nosi¢ pro inokulaci UQ kultivaénich lahvi¢ek
PFikon celého systému: do 750 VA

Rozmér v mm: 470 x 570 x 540

Hmotnost: 50 kg
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2. specifikace spotfebniho materialu

Procvi’u ktove Nazev Baleni
Cislo
SI 390.900 Uroquick Screening kit 360
S| 190911 Uroquick P(ﬁtmve Control 30
- OSTATNI

e pro vSechny typy reagencii bylo vyrobcem vydano platné prohlaseni o shodé

e ke kazdé Sarzi reagencii je vystaven protokol o kontrole kvality, v&. deklarace ovéfeni
rlstovych vlastnosti kontrolnimi kmeny

e navody v ¢eském jazyce
okam?Zité feSeni reklamaci
dodavky zbozi do 5 pracovnich dnu
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