VZ ,, Vypujéka 1 ks krevniho separatoru na multikomponentni odbéry a dodavky
spotiebniho materidlu @

Systémové ¢islo VZ: P25V00000179
Smlouva o vypujéce

uzaviend v souladu s ust. § 2193 a nasl. zékona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku
mezi t€émito smluvnimi stranami

1. Nemocnice Karvina - R4j, pFispévkova organizace
se sidlem: Vydmuchov 399/5, R4j, 734 01 Karvina
zastoupen: Ing. Ivo Zolner&ikem, feditelem
opravnéna osoba k jednani ve
vécech technickych této smlouvy: Bc. Marcela Mesochoridisova
provozné technicky naméstek

ICO: 00844853
DIC: CZ00844853
bankovni spojeni: 174-30331791/0100 — investiéni

30331791/0100 — provozni
Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé, oddil Pr, vlozka 880

(dale jen ,, vypujcitel)

a
2. Obchodni firma Terumo BCT Europe N.V.

se sidlem: Ikaroslaan 41, 1930 Zaventem, Belgie

zastoupena: Koen Beernaert, Managing Director

ICO: 0413166055

DIC: BE0413166055

bankovni spojeni: BNP Paribas Fortis SA/NV, Ovocny trh 8, Praha 1

¢islo nuctu: 064450 - 6101290008 / 6300

Zapséana v Crossroad Business Databank pod ¢islem 413 166 055
(dale jen ,pijcitel*)
Obé smluvni strany se dohodly na nasledujicim:
L

1. Na zdkladé této smlouvy ptedava pujcitel vypujéiteli do bezplatného uzivani nésledujici
pfedmét vypijcky: 1 ks krevniho separatoru na multikomponentni odbéry Trima Accel,
verze 7, sériové Cislo .................... véetné viech soucasti, prisluenstvi (dale jen predmét

vyptjeky).
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Technicka specifikace pfedmétu vypijcky je obsahem Prilohy €. 1 této smlouvy.

2. Pujcitel pteda vypijciteli pfedmét vyptjcky ve lhité do 30 dnd od podpisu této smlouvy.
Datum ptedani pfedmétu vypajéky bude uvedeno na piedavacim protokolu, podepsaném
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Mistem plnéni a pouzivani pfedmétu vypujéky
je Nemocnice Karvina - Raj, ptispévkova organizace, Hematologicko-transfuzni oddéleni,
Vydmuchov 399/5, R4j, 734 01 Karvina. Pujcitel se zavazuje zajistit dopravu piedmétu
vypujcky do mista pInéni uréeného vypujcitelem na vlastni naklady.

3. Pfedmét vypijcky bude dodan vypujciteli na odbérovy sal vypijcitele na naklady pijcitele, a
to véetné zaskoleni personalu (provadéni instruktaze dle ¢l. I odst. 4 této smlouvy),
pfedvedeni, uvedeni do provozu a instalacni validace. Pijcitel se zavazuje zajistit pfitomnost
technika pfi zkuSebnim provozu. Dale se pijéitel zavazuje zajistit si provadéni bezpeénostné-
technickych kontrol, plného servisniho zabezpeceni a oprav po dobu platnosti a Géinnosti
této smlouvy samostatné a na vlastni ndklady. Soucasti dodavky je dodéani setd na zkuSebni
provoz a vstupni validaci pfistroje zdarma (24 kompletnich setd vcéetné jehel,
antikoagula¢nich a kompenzaénich roztokd na zkuSebni provoz; pokud budou nabizeny
rizné druhy setli, uvedeny podet plati pro kazdy typ setu). Validace pfistroje bude
realizovana 1x za 6 mésict dle pozadavkd pujcitele. Pujcitel se zavazuje zajistit nasledujici
servisni podporu: nastup technika do 2 pracovnich dnli od nahlaSeni poruchy, zajisténi
nahradnich dilG do 2 pracovnich dni od nahlaseni poruchy, dostupnost servisu v pracovni
dny v dobé od 8:00-15:00.

4. Pujcitel se zavazuje realizovat provadéni instruktaze (v souladu s § 41 zédkona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro)
personélu zadavatele v potfebném rozsahu, a to v ¢eském jazyce v sidle zadavatele vcetné
vyhotoveni dokumentace o provedené instruktazi (maximalné 5x v pribéhu jednoho
kalendafniho roku vrozsahu cca 20 hodin za jeden kalendéaini rok). Vybrany dodavatel
provede instruktdz do 10 pracovnich dnl od doruceni pisemné (emailem) vyzvy k jejimu
provedeni ze strany zadavatele, pokud se strany nedohodnou jinak,

5. Béhem sjednané doby vyptjcky neni vypujcitel opravnén pfenechat pfedmét vypijcky
k uzivani treti osobg.

6. Pujcitel prohlasuje a svym podpisem této smlouvy stvrzuje, Ze pfistroj, jehoZz dodani
je predmétem této smlouvy, spliiuje technické, hygienické, bezpecnostni a dal$i standardy
dle predpisi Evropského spoleenstvi a odpovidd pozadavkim stanovenym pravnimi
predpisy Ceské republiky, harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi
CSN, které se vztahuji k pfedmétu plnéni., zejména, Ze spliiuji podminky dle zakona
¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zékont, ve znéni pozdéjsich predpist.

II.

1. Pajcitel pfenechava vypujciteli predmét vyputjcky dle ¢l. I ve stavu zplsobilém k fadnému
uzivani a zaroveri jej seznamil s jeho obsluhou.

2. Puajcitel k pfedmétu vyptjeky je vypdjciteli povinen piedat:
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- ES prohlaseni o shodé¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity)

- Navod k obsluze v ¢eském jazyce v listinné podob¢ a elektronické podobé pro pracoviste
vypujcitele.

- Doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
v platném znéni.

- Platnou BTK (odborna udrzba) dle zékona ¢. 37572022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

v platném znéni, jejiz soucasti je i revize elektrickych zafizeni podle CSN EN 60601-1 a
CSN EN 62353.

- Doklady osoby, kterd je povéfena vyrobcem k provadéni instruktdze daného
zdravotnického prostiedku, anebo osoby, ktera byla proSkolena osobou, kterd byla
vyrobcem povéfena k provadéni takovych Skoleni, pfipadné osoby, kterd absolvovala
instruktadz od osoby uvedené vySe a ma v pouzivani daného prostredku alespoii dvouletou
praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak, a to dle § 41 zdkona ¢&. 375/2022 Sb.,,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

v platném znéni.

- Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem,
k provddéni odbormé adrzby dle § 45 zdkona & 375/2022  Sb,,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
v platném znéni.

III.

. Predmét vyptjcky bude dodan vypujéiteli na ndklady pijcitele, a to vcetné zaskoleni
persondlu, pfedvedeni a uvedeni do provozu. Pujcitel se zavazuje zajistit si provadéni
pravidelnych bezpecnostné-technickych kontrol, revizi, vcetné¢ veSkerého materidld
potiebného pro jejich provedeni, nutného servisu a oprav po dobu platnosti a u€innosti této
smlouvy samostatné a na vlastni naklady po celou dobu vyptjcky.

. Pajcitel se zavazuje zajistit si u prfedmétu vypujcky na své naklady:

- provadéni pravidelnych bezpec¢nostné-technickych kontrol (BTK) dle § 45 zikona

¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, v platném znéni a dle pozadavki vyrobce,

- provadéni servisu a oprav dle §§ 44 a 46 zékona €. ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich 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.
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10.

Pfi provedeni neautorizovaného servisu ¢i opravy vypujéitelem nebo pii prokazatelném
mechanickém poskozeni pfedmétu vypijcky vypujcitelem, nese vypujcitel ndklady na servis
¢i opravy a odpovida za ptipadnou §kodu, ktera by timto na pfedmétu vyptjcky vznikla.

Vypdujéitel je povinen neprodlené prostfednictvim referenta zdravotechniky pisemné
(elektronicky e-mailem) informovat ptjéitele o viech skute¢nostech ovliviiujicich provoz
pfedmétu vypujcky.

Po dobu, po kterou bude vypujcitel na zakladé této smlouvy predmét vypljcky uzivat,
je povinen predmét vypljcky uzivat fadn€ v souladu s ucelem, ke kterému obvykle slouzi
a zplsobem pfiméfenym povaze a ureni predmétu vypuljcky. Je povinen chranit pfedmét
vypujcky pred ztratou, zni¢enim, poSkozenim nebo znehodnocenim.

Vypujéitel neni opravnén provadét na predmétu vypijcky jakékoli zmény.

Vypujéitel je povinen umoznit pajciteli na jeho zadost danou vypujéiteli nejméné 2 dny
predem pfistup k pfedmétu vypdjcky za ucelem kontroly, zda vypujcitel predmét vypijcky
uziva fadnym zpisobem a za ucelem pravidelné servisni prohlidky.

Vyptjcitel je povinen pfedmét vypijcky pujciteli vratit ve stavu, vjakém jej prevzal,
s ptihlédnutim k obvyklému opotiebeni a provedenym servisnim tkontim.

Vyptjcitel odpovida za to, ze technické podminky instalace pfedmétu vyptijcky odpovidaji
c¢eskym normam a predpisim a vyhovuji pozadavkim vyrobce uvedenym v navodu
k obsluze, ktery vyptjcitel pfevzal od ptjcitele spolu s pfedmétem vypujcky.

Vypujcitel prohlasuje, Ze je fadné pojistén pro pfipad odcizeni, ztraty ¢i vzniku Skody
na predmétu vyptjcky.

Iv.

Tato smlouva se uzavira na dobu 4 let ode dne nabyti U€innosti smlouvy. Odstoupit od
smlouvy mize jedna ze smluvnich stran v pfipadé€, ze druha smluvni strana bude poruSovat
povinnosti stanovené ji touto smlouvou nebo pravnimi piedpisy podstatnym zplsobem.
Odstoupeni od smlouvy musi byt pisemné, odiivodnéné a je Ui€¢inné okamzikem doruceni
druhé smluvni stran€. V ptipadé pochybnosti se méa za to, Ze odstoupeni od smlouvy bylo
doruc¢eno druhé smluvni strané tietim dnem po jeho odeslani. Ukonceni smlouvy je rovnéz
mozné na zakladé vypovédi jednou ze smluvnich stran s Imési¢ni vypovédni lhitou.
Vypovéd musi byt pisemna, neni tfeba ji odlivodiiovat, vypovédni lhiita zacind bézet od
prvého dne mésice nasledujiciho po doruéeni vypovédi.

V.

Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu obou smluvnich stran a fidi se
pfislunymi ustanovenimi zékona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku v platném znéni.
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2. Zmény ve smlouvé jsou mozné pouze formou pisemnych &islovanych dodatkd, které musi
podepsat ob€ smluvni strany.

3. Smluvni strany jsou si védomy povinnosti vyplyvajicich pro povinné subjekty ze zakona
¢.340/2015 Sb., o registru smluv, véetné odlozené ti¢innosti pro smlouvy, na které nedopada
zadna z vyjimek tohoto zakona.

4. Tato smlouva je uzavirana elektronicky.

5. Smluvni strany timto prohlasuji, Ze skute¢nosti uvedené vtéto smlouvé nepovazuji
za obchodni tajemstvi ve smyslu ust. § 504 zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku
a udéluji svoleni k jejich vyuziti a zvefejnéni bez stanoveni jakychkoliv dalSich podminek.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu faddné€ a pozorné piecetly, s jejim obsahem jsou
seznameny a rozumi mu, tuto smlouvu uzaviraji ze své svobodné a vazné viile, prosté¢ omylu
a nikoli v tisni za ndpadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi podpisy.
Ptiloha €. 1 — Technicka specifikace

Ptiloha €. 2 — PoZadavky z oblasti kybernetické bezpecnosti pro dodavatele zdravotechniky

V Zaventem dne .............. V Karvinédne ...............

Koen Digitally signed by
Koen Beernaert

Beernaert (Signature)
Date: 2025.09.17

...........................................................................

Koen Beemaert, Managing Director Ing. Ivo Zolner&ikem, feditel
Pujcitel Vypijéitel

I n g IVO Digitdlné podepsal

Ing. Ivo Zolner¢ik
v 71, Datum: 2025.09.19

Zolnerdi 12:27:08 +02'00'
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Piiloha €. 1 Technicka specifikace krevniho separatoru na multikomponentni odbéry

O O O O O O O

e O @ © O O O O OF '@ 0 '© 'O

O O O O O

Trima Accel, verze 7

Systém pro odbér trombocytl, plazmy nebo erytrocyti a jejich

libovolnych kombinaci - multikomponentni odbéry

Kontinualni separace spojena s jednozilnim pfistupem

Automaticka regulace odbérové a navratové rychlosti (Autoflow)

Vysoka uéinnost separaci, kratké doby trvani jednotlivych procedur

Standardni vysoka kvalita transfuznich pfipravkd

Automaticka deleukotizace trombocytd (LRS - bez filtrace)

In-line deleukotizace erytrocytd

Moznost odbéru trombocytid do plazmy i do libovolného nahradniho roztoku (PAS)
(T-PAS, T-sol, Intersol, Composol, SSP+ aj.)

Automatické pridani PAS

Automatické ptidani resuspenzniho roztoku (SAGM, AS-3)

Automatické odstranéni vzduchu z vak pted zaatkem separace

Vybér optimalni procedury pro kazdého darce

Bezpecnost a komfort pro darce (sledovani odbérového a navratového tlaku, sledovani infuze
antikoagulantu, zabezpeceni minimélniho poctu trombocytil po odbéru, objemové limity)
Kontrola provedené venepunkce na obrazovce

Tlakova manzeta s prepinatelnymi tlaky (venepunkce/odbér)

Mimotélni objem set pro odbér erytrocytd : 182 ml

Vybér optimalniho nastaveni parametrd odbéru pro kazdého darce

(parametry produktli i parametry odbéru)

Moznost pied¢asného ukonéeni odbéru

Velmi snadnd obsluha a zakladani setd (jedna kazeta)

Dotykova obrazovka se srozumitelnymi grafickymi symboly a ¢eskym textem
Snadné feSeni alarmovych situaci - srozumitelny postup, jak situaci vyfesit, je popsan pfimo
na obrazovce pristroje

Mobilni pfistroj s nastavitelnymi koly a s hmotnosti 84 kg

Sougasti separatoru je integrovana svarecka hadi¢ek

Ctecka garovych koda

Moznost pokra¢ovani v odbéru po preruseni dodavky proudu

Pfipojeni do informaéniho systému TO prostiednictvim middleware TOMEs
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Priloha ¢. 2 — PoZadavky z oblasti kybernetické bezpecnosti pro dodavatele zdravotechniky

Dodavatel bere na védomi, Ze Nemocnice Karvina - R4j, p.o. (dale jen nemocnice) bude samo
identifikaci dle Narodniho ufadu pro kybernetickou bezpecnost urcena, dle § 3 pism. g) zakona o
kybernetické bezpecnosti, provozovatelem zakladni sluzby, v odvétvi poskytovani zdravotnich
sluzeb. Informacni systém, na kterém je poskytovani téchto sluzeb zavislé, je dle § 2 pism. j)
zakona o kybernetické bezpe€nosti, informaénim systémem zékladni sluzby a nemocnice je tedy
soudasné i spravcem a provozovatelem informaéniho systému zakladni sluzby, dle § 3 pism. f)
zakona €. 181/2014 Sb., o kybemnetické bezpecnosti a o zméné souvisejicich zakonl. Z vyse
uvedeného vyplyvd, Ze nemocnice je povinna plnit pozadavky vychézejici ze zdkona o
kybernetické bezpecnosti a jeho provadéciho pravniho piedpisu vyhlasky ¢. 82/2018 Sb.,
o bezpec€nostnich opatienich, kybernetickych bezpecnostnich incidentech, reaktivnich opatfenich,
nalezitostech podani v oblasti kybemetické bezpe€nosti a likvidaci dat (dale jen VKB). Na
zékladé zfizovatele nemocnice Moravskoslezského krajského ufadu dle usneseni Korporatniho
vyboru fizeni kybernetické bezpe&nosti &islem 05/KVRKB/01/2022 se ktéto nemocnici
pfistupuje pod vy$e zminénou regulaci.

Jelikoz zdravotnicka technika je nedilnou soucasti zaji§tovani poskytovani zakladni sluzby
nemocnice a zaroven vstupuje jako podpirné aktivum podle § 2 pism. f) VKB do rozsahu
systému fizeni bezpe€nostni informaci nemocnice, bude Dodavatel povinen za timto uéelem
poskytnout dostate€nou soucinnost pii plnéni pozadavki v oblasti kybernetické bezpecnosti.
Jedna se zejména o nize uvedené provozné technické pozadavky na zdravotnickou techniku:

Pokud je soucasti predmétu plnéni samostatna zdravotnicka technologie:

1. Aktualizace SW vybaveni

Dodavatel je povinen udrzovat software vybaveni véetné operacniho systému v aktualni
verzi a provadét instalace bezpeénostnich patchi doporuenych vyrobcem software
vybaveni. Dodavatel je povinen informovat nemocnici o zji§téni zranitelnosti a
spolupracovat pfi jejich fizeni.

2. Pristupova opravnéni

Systém musi umoznit fizeni pfistupovych opravnéni a oddéleni administratorského a
uzivatelskych 0¢th. Administratorsky Gcet nesmi umoznit pfistup k osobnim wdajim
pacientd. V pfipadé, Ze by pro servis zdravotnické techniky byl nutny pfistup k osobnim
udajlim pacientd, musi byt s prodévajicim zdravotnické techniky uzaviena zpracovatelska
smlouva podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném
pohybu téchto dajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,,GDPR“)a zdkona ¢. 110/2019
Sb. o zpracovani osobnich udajii, ve znéni pozdé&jsich piedpist (dale jen ,,zakon o zpracovani
osobnich udaju*).

3. Logovani

Dodavatel je povinen logovat veskeré pristupy ke zdravotnické technice, technicka data
zdravotnické techniky, kterd jsou nutna pro dohled a servis a logy uchovavat po dobu 3
mésich. Logy musi byt pfistupné pies standardni rozhrani uréenym pracovnikim nemocnice.
Dodavatel nesmi ukladat logy, které obsahuji osobni idaje, tyto logy je povinen mazat.
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Sifrovani dat

Ukladana data na datovych nosicich, ktera obsahuji osobni udaje pacientii ve smyslu GDPR
a zékona o zpracovani osobnich Gidaji ve znéni pozdéjsich predpisii, musi byt Sifrovana.

Ukladani konfigurace

Dodavatel je povinen zalohovat kompletni software vybaveni zdravotnické techniky
v pravidelnych intervalech a uchovavat 3 ptedchozi verze konfigurace nastaveni.

Servisni pocitace a vzdaleny servisni pristup

K servisnim zdsahlim nebo kontrole zdravotnické techniky smi dodavatel pouzivat pouze
servisni poéitag, ktery je vybaven antivirovym programem s aktudlni virovou databazi a
s vyrobcem podporovanym operaénim systémem.

V ptipadé, Zze dodavatel bude provadét servisni zasahy nebo kontrolu zdravotnické techniky
z prostfedi mimo interni sit, musi pouZzivat zabezpeceny VPN kanal, ktery bude zfizen
nemocnici na zadkladé¢ Smlouvy o vzdaleném pfistupu, kterou je dodavatel snemocnici
povinen uzavtit.

Bezpecnostni incidenty

Dodavatel je povinen informovat nemocnici o vSech bezpecnostnich udalostech a
incidentech, které by mohly mit negativni dopad na nemocnici.

Rizeni rizik
Nemocnice bude povinna fidit rizika souvisejici s dodavateli. Pokud nemocnice identifikuje
riziko, jehoZ mira prevySuje stanovenou akceptovatelnou uroveri a souvisi s pfedmétem

plnéni smlouvy, je dodavatel povinen spolupracovat na stanoveni vhodnych bezpe¢nostnich
opatfeni ke sniZzeni tohoto rizika a zajistit jeho implementaci na své strané.

Sitova komunikace

Zatizeni komunikujici vnemocniéni siti musi spliiovat aktudlni sitové a bezpecnostni
standardy a pro komunikaci pouzivat zabezpecené protokoly. Dodavatel musi poskytnout
komunikaéni matici dodaného zatizeni a vSechny nepotiebné oteviené komunikaéni rozhrani
a porty musi byt vramci aktudlnich hardeningovych politik zablokovany. Zapojeni zatizeni
do nemocniéni sit¢ bude dodavatel konzultovat a provadét ve spolupréaci s I[CT oddélenim
nemocnice.

Pokud je soudasti predmétu plnéni také PC, notebook ¢i jina obdobna vvpocéetni technika,

potom rovnéz:
10. Operacni systém

Vypocetni techniku, ktera je ptipojena ke zdravotnické technice v nemocnici, je dodavatel
povinen dodat s operacnim systémem ve verzi podporované vyrobcem operacniho systému,
zejména v oblasti bezpec¢nostnich zaplat. Pro operacni systémy s licenci ,,Open Source®
(GNU, GPL apod.) musi mit prodavajici prokazatelné zajisténou odpovidajici podporu
operac¢niho systému.

11. Penetracni (bezpe¢nostni) testovani
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Dodavatel musi umoZznit nemocnici provedeni bezpecnostniho testovani v pfedem
stanovenych terminech.

Nemocnice bude mit podle § 4 zdkona o kybemetické bezpegnosti povinnost zohlednit
pozadavky vyplyvajici z bezpe€nostnich opatfeni pfi vybéru dodavatele pro jejich informacni
systém zékladni sluzby a tyto pozadavky zahrnout do smlouvy, kterou s dodavatelem uzaviou.

VyZzadovani plnéni vySe uvedenych pozadavki, které vyplyvaji z bezpeénostnich opatieni
nemocnice v mife nezbytné pro splnéni povinnosti nemocnice podle zédkona o kybemetické
bezpe€nosti, neni tedy mozné povazovat podle § 4 zdkona o kybemetické bezpecnosti za
nezakonné omezeni hospodaiské soutéze nebo neodlivodnénou piekazku hospodaiské soutézi.

Dodavate] ma povinnost zajistit bezodkladné odstranéni zjist€nych nedostatki a nesouladu se
stanovenymi bezpec¢nostnimi poZadavky.

9/9





