SMLOUVA O PROVEDENI REVIZE KLINICKEHO HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

ZLIiN

SMLOUVA
O PROVEDENI REVIZE KLINICKEHO HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Smluvni strany

EGO Zlin, spol. s r.o.

se sidlem: U Pekérny 438, gtipa, 763 14 Zlin
zastoupend: Ing. Pavlem Kostkou, jednatelem
ICO: 46902473

DIC: CZ46902473

ID datoveé schranky: zni26dy

(déle jen ,,zadavatel)
a

Fakultni nemocnice Bulovka

statni piispévkové organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky
se sidlem: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 — Libeti

zastoupena: MUDr. Petrem Kolouchem, MBA, LL.M., feditelem nemocnice

1CO: 00064211

DIC: CZ00064211

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 16231081/0710

ID datové schranky: n9hiezm

(dale jen ,,zdravotnické zaFizeni®)
a

prim. MUDr. Hana Rohacova, Ph.D.
pracovni zafazeni: naméstkyné pro lé¢ebné-preventivni péci a primarka Kliniky infek¢énich nemoci
pracovisté: Fakultni nemocnice Bulovka, Klinika infekénich nemoci

(dale jen ,,zkousejici*)
(zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkousejici dale spolecné jako ,,smluvni strany*)

uzaviraji podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, v platném znéni, a v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiredcich (MDR)
tuto smlouvu.

.
Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je provedeni revize klinického hodnoceni zdravotnickych prostitedki
(dale jen ,,ZP*) zkousejici ve zdravotnickém zafizeni za ucelem ovéfeni, zda jsou tyto
zdravotnické prostiedky vhodné pro pouziti pti poskytovani zdravotni péce pii dodrZeni uré¢ené¢ho
ucelu pouziti stanoveného vyrobcem, zejména z hlediska jejich bezpecnosti a G¢innosti.
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Revize klinického hodnoceni bude provedena na zakladé odborného posouzeni dostupnych
klinickych udaji, odborné literatury, zkuSenosti z klinické praxe a dokumentace poskytnuté
zadavatelem.

Posuzované zdravotnické prostiedky:

Nazev ZP:
Biovak EBV 30/40 v modifikacich

. EBV-NEO
. EBV-AERO

Biovak je mobilni izolac¢ni prostiedek ureny k transportu osoby infikované vysoce nebezpecnou
nékazou nebo osoby, u které je nezbytné zajistit ochranu pied vnéj$im prostfedim pfi transportu
prostfednictvim sanitniho vozidla.

Rizikova trida: |

Vyrobce:
EGO Zlin, spol. sr.0.

4.

Revize klinického hodnoceni bude provedena v souladu s pozadavky €lanku 61 a pfilohy XIV
narizeni (EU) 2017/745.

Zadavatel poskytne zkousejici veskeré podklady nezbytné pro provedeni revize klinického
hodnoceni, zejména:

Podnikovou normu PN4 — Prostiedky biologické ochrany
Materialové listy

Analyzu rizik dle CSN EN ISO 14971

Néavody k pouziti

Prohlaseni o shod¢

Odborné zpravy a vysledky testovani

Vysledek revize klinického hodnoceni bude zahrnut do zavéreéné zpravy o klinickém
hodnoceni, kterou vypracuje zadavatel a predlozi ji zkousejici k odbornému posouzeni a podpisu.

Termin plnéni

Zkousejici provede revizi klinického hodnoceni a pteda jeji vysledek zadavateli do 30 dnti ode dne
podpisu smlouvy posledni ze smluvnich stran, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak.

Odména a platebni podminky

1.

Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zatizeni za provedeni revize klinického hodnoceni
odménu ve vysi

15 000 K¢ (slovy: patnact tisic korun ¢eskych) bez DPH.
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Po provedeni revize klinického hodnoceni vystavi zdravotnické zatizeni zadavateli fakturu.

Faktura bude vystavena do 14 dnti ode dne piedani vysledku revize klinického hodnoceni.

K uvedené ¢astce bude ptipoctena DPH v zadkonné vysi, pokud je plnéni predmétem dang.

a M D

Splatnost faktury ¢ini 30 dnii ode dne jejiho doruceni zadavateli.
v.
Povinnost ml¢enlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlc¢enlivost o vSech skutec¢nostech a informacich ziskanych pti
plnéni této smlouvy, které nejsou vetfejne dostupné, a to i po skonceni smluvniho vztahu.

Tato povinnost se nevztahuje na informace poskytované organtim vetejné spravy, kontrolnim organim
nebo organim dohledu.

V.
Ukon¢eni smlouvy
1. Smluvni strany mohou smlouvu ukonc¢it pisemnou dohodou.

2. Kazda smluvni strana mize od smlouvy odstoupit v piipadé podstatného poruseni smluvnich
povinnosti druhou smluvni stranou.

VI.
Odpovédnost a pojisténi
1. Zadavatel prohlasuje, Ze je vyrobcem posuzovanych zdravotnickych prostiedkda.
2. Zadavatel odpovida za bezpecnost, kvalitu a technické vlastnosti zdravotnickych prostredki.

3. Zadavatel ma sjednano odpovidajici pojisténi odpovédnosti za $kodu zpisobenou vadou
vyrobku.

4. Zadavatel nahradi ptipadnou $kodu zptsobenou vadou zdravotnického prostiedku nebo
nespravnymi informacemi poskytnutymi zadavatelem.

5. Zdravotnické zafizeni ani zkousSejici nenesou odpovédnost za konstrukéni nebo vyrobni vady
zdravotnického prostredku.

VII.
Archivace dokumentace

Smluvni strany se zavazuji archivovat dokumentaci souvisejici s klinickym hodnocenim zdravotnického
prostfedku po dobu nejméné 10 let, v souladu s pozadavky natizeni (EU) 2017/745.

VIII.
Registr smluv

1. Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva miize podléhat povinnosti zvefejnéni podle
zéakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

2. Zvetejnéni smlouvy v registru smluv zajisti zdravotnické zatizeni.

3. Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho zvetfejnéni v registru smluv, pokud se na ni tato povinnost
vztahuje.
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IX.
Zavérecna ustanoveni
1. Pravni vztahy neupravené touto smlouvou se fidi obcanskym zakonikem.

2. Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

3. Smlouvu Ize ménit nebo dopliovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi v§emi smluvnimi
stranami.

4. Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu piecetly, jejimu obsahu porozumély a na dikaz souhlasu
ji podepisuji.

Podpisy
Ve Zliné dne: 12.03.2026

Ing. Pavel Kostka
jednatel
EGO Zlin, spol. s r.o.

V Praze dne: 24.3.2026

MUDr. Petr Kolouch, MBA, LL.M.
feditel nemocnice
Fakultni nemocnice Bulovka

V Praze dne:26.3.2026

prim. MUDr. Hana Rohacova, Ph.D.
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