UVYVN
USTREDNI YOJENSKA NEMOGCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Smlouva o vypiijcce
D 1579/2023 - UVN
MEDEON s.r.o.

zapsana v Obchodnim rejstriku vedeném Krajskym soudem v Bmeé, oddil C, vlozka 41864
se sidlem: MEDEON s r.0.

1CO: 26288371

DIC: (226288371
bankovni spojent: Komeréni banka as.
¢islo uctu: 115-8600150287/0100
zastoupena: ing. Vitem Nekudou

dale jen ,,pajcitel
a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

prispévkova organizacc zfizcna Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni; Coska narodni banka

¢islo actu. 32123881/0710

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D ., feditelem

dale jen ,,vypujcitel“

(pyycitel a vypujcitel spoleéné dale jako ,.smluvni strany“ a kazdy samostatné jako ,smluvni
strana®)

uzaviraji dle § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v platném znéni, a za podminek nize
stanovenvch, tuto smlouvu o vypijéce:

L

1. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany v souladu s ustanovcenimi zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakdzek, v platném znéni, na zakladé vysledku zadavaciho fizeni k verejné zakazce s nazvem
,,Dodavky spotfebniho materidlu v¢. bezplatné vypiij¢ky technologie pro jednorazovou pulsni ablaci
srdecnich arytmii® uvefejnéné ve Véstniku vefejnych zakdzek pod evidenénim ¢. Z2023-003824,
identifikator NEN N006/23/V00002194 (&j. 19915/2022-UVN) (déle jen . veFejna zakazka™).

2. Prcdmétem vypujcky jc zdravotnicka technika ,,systém pro jednorazovou pulsni ablaci srde¢nich arytmii®
— nazcv FARASTAR véetné piisluscnstvi, vyrobee: FaraPulse Inc (BSCI), typ:61M401, v pofizovaci
hodnoté 2.175.000,- K¢ bez DPH, vse blize specifikovano v ptiloze €. 1 smlouvy (dale jen . pfistroj®).
Vyrobni ¢islo pfistroje bude uvedeno v pfedavacim protokolu.

3. Pujéitel prohlasuje, Ze je vlastnikem pfistroje nebo ma k pfistroji pravo umoziiujici prenechani pfistroje
k uzivani vypujéiteli.
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I1.
Pujéitel touto smlouvou prenechava bezplatné pristroj do uzivani vypujciteli, ktery jej pfijima do vyptjcky.
Pijcitel prohlasuje, Ze pfistroj je novy, nerepasovany, nepouZity a neni star§iho data vyroby nez 12
mésicu pred jeho dodanim a dalc neni zatizen zadnymi pravy tictich osob, jimiz by mohl byt naruscn
vykon prav vypujéitele dle této smlouvy.

Piistroj bude umistén v sidle vypijéitele na Kardiologickém oddéleni 1. LF UK a UVN v Ustiedni
vojenské nemocnici — Vojenské fakultni nemocnici Praha.

Pujcitel se zavazuje k dodani a plnému funkénimu zprovoznéni pristroje a jeho prislusenstvi spliujicimu
technickou specifikaci dle prilohy €. 1 této smlouvy véetné vstupniho pro§koleni uzivatelli v misté plnéni
nejpozdéji do 5 tydni od nabyti Gémnosti této smlouvy a je povinen kontaktovat ohledné planovaného
terminu predani a picvzeti pristrojc odpovédnou osobu vypujCitcle a prisluSnou osobu z Odd&leni
zdravotnické techniky nejméné 2 pracovni dny pfedem. V pfipad€ prodleni pujéitele s predanim piistroje
vypujciteli je vypujcitel opravnén poZadovat po pujcitel zaplaceni smluvni pokuty ve vy& 0,4 %
z pofizovaci hodnoty pfistroj¢ bcz DPH, nejméné vSak ve vysi 500,- K€, a to za kazdy zapocaty den
prodleni az do fadnc¢ho splnéni zavazku ncbo do odstoupeni od smlouvy vypajcitclem.

Odpovédnymi osobami za pfedani a prevzeti pfistroje jsou:

Za predani za prevzeti: -

Prislusnou osobou pro podani
informace o terminu predani a pievzeti pristroje je rovnéz
techniky.,

z Oddéleni zdravotnické

I11.

Pujéitel se zavazuje pristroj predat vypujciteli a umistit jej, nainstalovat, uvést do provozu a provést
funkéni zkousku, véetné vsech dalSich pfedepsanvch zkousek a testl, a to na pfislusném pracovist
vypujéitele, o CemZ ob& smluvni strany sepi§i pfedavaci protokol. Naklady s tim spojené véetn€ nakladi
na spotfebni material pii pfedvedeni pfistroje a provedeni funkéni zkousky nese pujcitel. Jsou-li v ramci
bé&zného provozu pristroje specifické naroky na ukotveni ¢i stabilitu pristroje (napf. s ohledem na vv§si
hmotnost pfistroje. aj.), budou tyto podminky naplnény a realizovany zdarma pijcitelem pri dodani
piistroje.

Spolu s pfistrojem, ktery je zdravotnickym prostiedkem ve smyslu zdkona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickvch prostiedcich in vitro, v platném znéni (dale
jen ,zakon o zdravotnickych prostfedeich™) budc picdano t¢z prohlaseni o shod¢, certifikace CE (je-li
jeit vydani prislusnymi pravnimi predpisy vvzadovano), autorizace k distribuct a servisu pfistroje, navod
k pouZiti a uplna uzivatelska pfirucka — v8e v €eském jazyce v listinné a elektronické podobg&.

Pujcitel je povinen predat vyplyciteli pfistroj ve stavu zpusobilém k fadnému uzivani. Pujéitel se zavazuje
provést na své naklady zaSkoleni odpovEdnych zaméstnancu vypujcitcle v obsluze pristrojc v rozsahu
instruktaZze ve smyslu § 41 zakona o zdravotnickych prostfedcich (je-li to relevatni) , a to v misté sidla
vypujcitele do 2 pracovnich dnti od provedeni instalace pfistroje. O provedeni instruktaZze bude vystaven
pisemny doklad, tj. protokol o zaskoleni.

Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatné po dobu trvani vypujcky pravidelné Skoleni odpovédnych
zamgstnanci vypujcitele v obsluze pristroje alespon jedenkrat roéné na zakladé pisemného pozadavku
vypijcitele zaslancho pujciteli na e-mail uvedeny v ¢l. 1. smlouvy.

Vypujcitel je povinen uzivat pfistroj fadné a v souladu s ucelem, ke kterému je pfistroj urCen. Vypujcitel
je povinen chranit pristroj pied jakymkoli po§kozenim, ztratou ncbo zni¢enim.
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Vypujéitel nese odpovédnost pouze za Skody na pfistroji zpusobené uZivanim, které neni v souladu
s ucelem, ke kterému je pfistroj uréen. Pgjéitel je opravnén smlouvu okamzité vypovédét, jestlize
vypuyéitel pfistroj uziva v rozporu s touto smlouvou.

Pujéitel se zavazuje, Ze po dobu vypijceni pfistroje zajisti bezplatny servis, tj. provadéni bezpecnostnd
technickvch kontrol a oprav pfistroje, a dale revize, validaci, pfip. kalibraci, v€etné veskerého potifebného
spotfebniho materialu vyméfiovaného pii servisu (nikoliv provozniho spotfebniho materialu), v cetnosti
stanovené vyrobcem, popf. prisludnym pravnim predpisem, a to vzdy ve 1huté 48 hodin od nahlaseni
potieby opravy nebo jinych vyse uvedenych ukont vypajcitelem. Dostupnost servisu bude v pracovni
dobé vypujlitele, tj. po — pa od 7:00 do 13:45. Pujcitel se dale zavazuje pro pfipad dlouhodobé opravy
(vice nez 48 hodin od nahladeni potreby opravy vypujéitelem) zapujéit vypiuj€iteli jiny pristroj stejného
typu a vlastnosti zdarma. Pokud vSak zavadu na pristroji zpusobil vypujéitcl poruSenim svych povinnosti
stanovenych touto smlouvou, hradi veskeré naklady spojené s opravou pfistroje vypujditel, ato dle ceniku,
kterv je prilohou €. 2 této smlouvy. Cenu nahradnich dilu se v takovém pfipad€ vypiijCitel zavazuje uhradit
ve vy$§il dle aktualniho ceniku pujéitele.

Pujcitel je opravnén vykonavat servis pfistroje pouze na zakladé autorizace ¢i obdobného dokladu o
opravnéni k provadéni servisu pfistroje, udéleném vyrobcem pfistroje nebo jim zplnomocnénym
zastupcem v souladu s pozadavky dle zakona o zdravotnickych prostfedcich. Servis pristroje je mozny
vykonavat pouzc osobou. kterd jo¢ ktéto <innosti opravnéna v souladu s pozadavky dlc zakona
o zdravotnickych prostfedcich.

Pujéitel se zavazuje, ze veskerou dokumentaci o ¢innostech provedenych na pfistroji v dobé trvani
vypujcky (napf. protokoly BTK a servisni vykazy) pieda neprodlené odpovédné osobé vypuycitele.
Je-li pfistroj vybaven softwarem, zavazuje se pujcitel provadét jeho upgrade na vlastni naklady.

Pujcitel je povinen sjednat platné pojisténi odpovédnosti, které se vztahuje na pripadnou $kodu zptisobenou
vypujéiteli nebo tieti osobé v souvislosti s uZivanim a provozem piistroju.

Vypujcitel nesmi prenechat pfistroj k uZivani tfeti osobé.

IV.

Vypujéka se sjednava na debu trvani kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami na zakladé
vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce uvedené v ¢l. I odst. 1. Platnost smlouvy skonci dnem zaniku
uvcdené kupni smlouvy.

Vypujcéitel jo opravnén smlouvu piscmné vypovédét, jakmile picstanc pfistroj poticbovat, a to 1 bez
vypovédni doby.

Vypuycitel je opravnén odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim zaslanym pujéiteli, a to ze
zakonnych duvodu a dale jestlize pujditel:

a) je v prodleni s pfedanim pfistroj vypujéiteli del§im nez 15 dnd, nebo

b) nezajistil bezplatny servis ¢i jiné ukony podle ¢l. TIT odst. 7 ani ve Thaté 5 pracovnich dnti od obdrZeni
pisemné vyzvy vypujcitele; dokud vypujcitel nevyuzije prava odstoupit od smlouvy z tohoto duvodu,
je opravnén pozadovat po pujéiteli zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 500.- K&, a to za kazdy zapocaty
den prodleni piijéitele, pocinaje dnem vzniku prava vypij€itele odstoupit od smlouvy.

Vypuyéitel je povinen vratit pristroj pujéiteli ke dni skonéeni vypujéky. Pajéitel se zavazuje, Ze prevezme
na vvzvu vypujlitele pfistroj v sidle vypujéitele, ato do 5 dmi od vyzvani vypuajcitelem. Pajéitel si pfistroj
odveze na své naklady.
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V.

Smluvni strany s¢ dohodly na tom, Zc povinnost zaslat smlouvu spravei registru smluv k uvefejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach i¢innosti nékteryvch smluv, uverejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (zdkon o registru smluv), v platném znéni, splni vypujéitel, a to nejpozdéji do 10
pracovnich dnt od uzavieni smlouvy. Pujéitel se zavazuje poskytnout vvpujciteli za iéelem splnéni této
povinnosti nezbytnou souéinnost,

Ob¢ smluvni stranv berou na védomi a souhlasi s tim, ze vypujéitel, v souladu s § 3 odst. 1 zdkona
o registru smluv, zneditelni ve smlouvé zaslané spravel registru smluv k uvefejnéni ty informace, které
nelze poskytnout pii postupu podle pfedpisu upravujicich svobodny pristup k informacim (napf. osobni
udaje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkiim), pfipadné t€Z za
podminek § 5 odst. 6 zakona o registru smluv vvlouéi z uverejnéni metadata smlouvy, kterd jsou
obchodnim tajemstvim smluvni strany spliujici stanovena kritéria. Vypujcitel vSak neni povinen
zneéitelnit, resp. vylouéit z uveicjnéni udaje, které jiz byly opravnéné zvercjnény, napf. ve vefcjnych
rejstiicich apod.

S v&domim, Ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skutecnosti splivjici znaky definované v § 504
obcansk¢ho zakoniku, a s ohledem na limity pouziti obchodniho tajemstvi jako duvodu ncposkvtnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona €. 106/1999 Sb.. o svobodném pfistupu k informacim, v platném znéni,
oznafuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

pucitel: zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi pujéitele

vypuj€itel: zadna ¢ast smlouvy ncobsahujc obchodni tajemstvi vypujéitele.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uvedeny vyéet €asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je uplny.
Bude-li tichba smlouvu ncbo metadata smlouvy po jejich uveicinéni v registru smluv opravit uveicjnénim
¢asti smlouvy nebo metadat, které byly puvodné z uvefenéni vylouéeny z diivodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, kiera danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznacila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz i k provedeni jakychkoliv jinych
nutnvch oprav uvelejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluv se smluvni strany
zavazuji poskytnout s1 navzajem nezbvtnou souéinnost,

VI.
Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak. fidi se vzajemné vztahy smluvnich stran pfisluSnymi
ustanovenimi platnych pravnich predpist Ceské republiky, zejména ustanovenimi ob¢anského zakoniku.
Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost pfednost pied
ustanovenimi zdkona, jeZ nemaji donucujici ucinky.
Smluvni strany neodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazki, jestlize k nému doslo v disledku vy§si moci.
Za vy§8i moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimofadné okolnosti branici docasné nebo trvale splnéni
smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavicni smlouvy nczavisle na vuli povinné stranv a jestlize
nemohly byt tyto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pfi vynaloZeni veskerého
usili, které 1ze rozumné v dané situaci poZzadovat. Za vy§§ moc ve smyslu této smlouvy se nepovazuji
klimatické podminky v misté plnéni ani prekazky, které nastaly v dobé, kdy povinna strana jiz byla
v prodleni s plo¢nim svych povinnosti.

Pfi pInéni této smlouvy smluvni stranv na sebe prebiraji nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 obéanského zdkoniku; ustanoveni § 1766 ob&anského zakoniku se nepouZije.

Je-li doru¢ovana pisemnost na zakladé této smlouvy doporu¢enym dopisem na posledni znamou adresu
smluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost nepfevezme,
ma se¢ za to, ze pisemnost bvla dorulena tfetim pracovnim dnem po predani zasilky provozovateli
postovnich sluzeb, 1 kdyby sc¢ o ni smluvni strana ncdozvEédEla. Za posledni znamou adresu smluvni strany
se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, piipadné nova adresa, kterou smluvni strana druhé
smluvni strané pisemné oznamila.

Tuto smlouvu lz¢ ménit a dopliiovat jen pisemnymi dodatky islovanymi vzestupnou, nepierusovanou
¢iselnou fadou.



Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena ve Etyfech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou.
Toto ustanoveni se nepouzije v pfipadé, kdy smluvni strany podepisuji smlouvu elektronickymi podpisy.
Smluvni strany si smlouvu preéetly, s jojim obsahem souhlasi a prohlasuji, Zc smlouvu uzavicly svobodné,
vazn¢ a urcité, nikoli v tisni za napadn¢ ncvyhodnych podminck, na dikaz échoz pripojuji vlastnoruéni
podpisy.

Nedilnou piilohou této smlouvy jsou tyto pfilohy:

e Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace pfedmétu plnéni

e Piiloha ¢. 2 — Cenik servisu

V Bmé dne 24.7.2023 VPrazedne ..........ooooveiei,
za pujitele: za vypujcitele:
s Digitalné podepsal prof. MUDr DigitaIn& podepsal
" : * rof. MUDr. Miroslav
I ng * Vlt Ing. Vit Nekuda Miroslav ;avoral Ph.D.
S A Zavoral Ph.D. S 20230617
Nekuda 16:27:04 +02'00' 15:26:50+0200
Ing. Vit Nekuda prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
Jednatel MEDEON s r.0. feditel Ustfedni vojenské nemocnice —

Vojenské fakultni nemocnice Praha

o



Pfiloha €. 1

TECHNICKA SPECIFIKACE — Systém pro jednorazovou pulsni ablaci srdeénich
arytmii

UCASTNIKEM
MINIMALNi ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY NABIZENA
S HODNOTA **
Nazev piistroje:
. Model 61M401,
FaraStar PFA Generator RZPRO &. 01035969
Medicinsky 0cel, pouziti, indikace:
Katetrizagni systém sestavajici z ablacniho katetru, fiditelného zavadéce a . PRI .
e . = . & S 5 Navod k pouziti
kabelu pro spojeni s ablaéni konzoli. Katetr je uréen pro pouziti pii takzvané
g ) ! : Sl : el Str. 103
pulsni ablaci, coz znamena wytvofeni kratkodobého elektrického pole v
srdeé¢nim oddilu za Gcelem pieruSeni elektrické aktivity bunék v pozadované
lokaci.
Konzole:
. ] L. . . FaraStar
o Generator pulsniho pole pro ablace srdeCnich arytmii s nastavenim Navod k pouziti
elektrického pulzu min v rozsahu 1,8-2,0 kV Str. 112
FaraStar
o Bifazicka bipolarni vina Navod k pouziti
Str. 103
FaraStar
o Ovladani generatoru na dotykovém displeji Navod k pouziti
Str. 109
FaraStar
o Umist&ni generatoru na pojizdném voziku Navod k pouziti
Str. 103
FaraStar
o Propojovaci kabel pro spojeni katetru s generatorem délky min 300cm se Néavod k pouZiti
schopnosti prenosu elektrického pulzu o napéti 2kV Str. 104
Véetné zarfizeni bude dodano kompletni pfislusenstvi a spotfebni material ANO
pro okamzité pouziti zafizeni, pro umoznéni plnohodnotné instruktaze a k
provedeni kompletni instalace




THERAPY CONTROL

VOLTAGE <

v 5506

102 bpm

Channell -‘OmA/\ E- |
- = . Energy

FARASTAR

PRODUKTOVE INFORMACE

REFERENCNI CisLO

61M401 FARASTAR PFA Generator

FYZICKE ROZMERY

VAHA 245 kg

””” ROZMERY PREPRAVN(HOBOXU | §120xH82xVv198em
TECHNICAL SPECIFICATIONS
VSTUPNI NAPETI 230V / 50Hz (EU)

visTupninaPETI | 1.8 - 2.0 kV, volitelné uzivatelem

Specidlni FARAPULSE bifyzicka,
bipolarni vina

VAHA 130 kg
"ROZMERY VLASTNI §79xH61xV117em
(V 160 cm s monitorem)
DispLaY dotkova obrazovka / displej
ACCESSORIES
41M404 FARASTAR propojovaci box katetr-generator
[ 6ima0z FARASTAR stimulaéni modul |
[ 6ima0a FARASTAR kabel pro stimulaéni modul
61M405 FARASTAR EGM kabel

for more information contact: P~ Authorized Representative
eu.cs@farapulse.com 4{9*-’«',}‘\ MedPass SAS

;‘0.: "'gq.q 95 bis Boulevard Pereire
Rheinstr.45-46 | 12161 Berlin W oS 75017 Paris, France
Phone +49 30 40 50 45 334 R CAA T
www.farapulse.com ‘\“!..'/'

These devices are not for sale in the United States AD1280 Rev A


mailto:eu.cs@farapulse.com
http://www.fa

Pfiloha ¢. 2 Smlouvy o vypujéce

Cenik servisu

Servis v piipadé poskozeni ze strany UVN
bez DPH
Cena servisni hodiny Cena dopravy
v (pausdlni cena*)
2.000,- K& 10.000.- K&

*pausdlni cena zahrnuje — veskeré ndaklady spojené s dopravou servisnitho technika do mista plnéni (véetné ztrdtového
Sasu technika na cesté).
Nelze ji zadat ve formdtu cena / ki nebo cena / hod.

Vyrohcem pozadované kontroly*

Typ predepsané kontroly Perioda kontroly
(validace, BTK, kalibrace, ovéfeni....) (polet mésici)
BTK 12

*ncastnik doplni veskeré kontroly, které vyrobce poiaduje n daného pristroje providdeét, véetné stanovent jejich
frekvence.



