EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionalni rozvoj A,." PRO MISTNI
Integrovany regionaini operaéni program &/ ROZVOJ ¢R

KUPNi SMLOUVA ¢&.R/IL/007/2023

uzavrena dle § 2079 a nasl. obanského zakoniku, ve znéni pozdéjSich pfedpisi mezi:

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.

se sidlem: Evropska 423/178, Praha 6, 160 00
IC: 45790884
DIC: CZ45790884

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 13731
bankovni spojeni:  Deutsche bank, ¢.0.:3124000006/7910

zastoupena: Ing. Davidem ProkeSem, jednatelem nebo Ing. AleS§em Zachardou, MBA, prokuristou nebo

Ing. Tomadem Kovafikem, MBA, prokuristou, a to kazdym z nich samostatné

(dale jen ,prodavajici*)

Oblastni nemocnice Trutnov a.s.

Maxima Gorkého 77, Kryblice, 541 01 Trutnov

IC: 26000237

DIC: CZ26000237 pro Ucely DPH: CZ699004900

zapsana v OR vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, vioZka 2334
zastoupena Ing. Miroslavem Prochazkou, Ph.D., pfedsedou spravni rady

(dale jen ,,kupujici®)

(T4

Prodavajici a kupujici jsou dale oznageni rovnéz jako ,smluvni strana“ ¢i spole¢né jako ,smluvni strany*.
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Preambule

Touto smlouvou je realizovan projekt kupujiciho reg. €. CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016347 s nézvem
,R0zvoj a modernizace zdravotni péce v ON Trutnov® (dale jen ,Projekt’), na jehoZ realizaci pozadal kupujici
0 dotaci z Integrovaného regionélniho operaéniho programu, ,Vyzva €. 98 Rozvoj, modernizace a posileni
odolnosti patefni sité poskytovatell zdravotni péCe s ohledem na potenciélni hrozby“ (dale jen ,Dotacni

program").

. Podminky Cerpani Dotace upravuji Obecna pravidla pro Zadatele a pfijemce podpory v Integrovaném

regionalnim operacnim programu, aktualné ucinna verze dostupna na www.strukturalni-fondy.cz (dale jen

,Dotacni pravidla®).

. Prodavaijici byl kupujicim vyslovné upozornén na to, Ze pro Cerpani Dotace kupujicim k Uhradé ¢asti kupni

ceny dle této smlouvy je nutné splnit zejména nasledujici povinnosti:
e  dodrzet zplsob fakturace sjednany touto smlouvou,
e  dodrzet sjednany termin pfedani a pfevzeti zboZi.

Prodavajici bere na védomi, Zze nedodrzeni jakékoli z vySe uvedenych povinnosti mize ohrozit a/nebo
znemoznit Cerpani Dotace kupujicim a/nebo kupujici bude povinen jiz poskytnutou Dotaci &i jeji ¢ast vratit
a dale zaplatit sankce v podobé droku z prodleni ¢i jiné sankce, a to i nad ramec Casti kupni ceny dle této

smlouvy hrazené z Dotace.

. Tato smlouva se uzavira v souladu se zad&vaci dokumentaci kupujiciho, a to na zakladé vysledku nadlimitni
vefejné zakézky na dodavky, rozdélené na ¢asti, ndzev Casti €. 7: Pristroje pro mimotélni nahradu funkce
ledvin“ vefejné zakazky: ,,Oblastni nemocnice Trutnov a.s. — pofizeni majetku IlI“ (déle jen ,verejna
zakazka"), zadané v otevieném fizeni dle § 56 zékona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v
platném znéni (dale jen ,ZZVZ‘) adale vsouladu s vlastnimi Technickymi podminkami zboZi, které
prodavajici vlozil do své nabidky vramci vefejné zakazky, a které tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy
a Technickymi podminkami zadavatele, které prodavajici vlozil do své nabidky v ramci vefejné zakazky, a

které tvofi pfilohu €. 2 této smlouvy.

. Prodavajici prohlaSuje, ze je pfimo &i prostfednictvim svych poddodavatelt drzitelem vSech potfebnych
opravnéni a povoleni krealizaci pfedmétu vefejné zakézky a Ze disponuje vybavenim, zkuSenostmi

a schopnostmi potiebnymi k v€asné a Fadné realizaci pfedmétu této smlouvy.

. Prodavajici dale prohladuje, ze pfed podanim nabidky na pinéni vefejné zakazky realizované touto smlouvou
provéfil, ze pfedlozené podklady tykajici se pfedmétu smlouvy nemaji zjevné vady a nedostatky, neobsahuji
nevhodna feSeni, materialy a technologie, a ze zbozi je tak mozno dodat za jim nabidnutou smluvni cenu

uvedenou v ¢lanku Il této smlouvy.


http://www.strukturalni-fondy.cz/

1.1.

1.2.

1.3.

14.

2.1

2.2

; MINISTERSTVO
EVROPSKA UNIE 4
Evropsky fond pro regionalni rozvoj i PRO MISTNI
Integrovany regionalni operacni program &/ ROZVOJ C R

Pfedmét smlouvy

Prodavajici se touto smlouvou zavazuje kupujicimu odevzdat pfedmét koupé a umoznit mu nabyt

vlastnické pravo k:

multiFiltratePRO, 2ks

¥ n

(dale jen ,zbozi*) a kupuijici se na zakladé této smlouvy zavazuje zbozi pfevzit a zaplatit prodavajicimu za
dodané zbozi kupni cenu specifikovanou v €l. Ill. této smlouvy. Pfesna specifikace zboZi je uvedena
v pfiloze €. 1 (Technické podminky zboZi prodavajiciho) a v pfiloze &. 2 této smlouvy (Technické
podminky pozadované kupujicim). Prodavajici se zavazuje odevzdat kupujicimu zboZi zpisobem dle

odstavce 2.2. této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi originélni, nové, nerepasované a nepouZité. Prodavajici se zavazuje
dodat kupujicimu zboZi s odbornou péci, v kvalité, jez bude v souladu s touto smlouvou, pfislusSnymi
platnymi pravnimi predpisy a technickymi, kvalitativnimi ¢i jinymi normami, a to jak v Ceské republice, tak

i v zemi vyrobce zbozi.

Prodavajici prohladuje, Ze zbozi ¢i doklady, se kterymi bude zboZi dodano, nebude poruSovat ani nebude

mit za nasledek porudeni jakéhokoliv prava dusevniho vlastnictvi ¢i jiného préva tfetich osob.

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle ¢l. V. této smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéZ poskytovan
servis zbozi v souladu s ¢l. V., odst. 5.1. této smlouvy. Celkova doba plného servisniho pokryti od

okamziku instalace a prevzeti zbozi dle této smlouvy tedy €ini 24 mésicl zarucniho servisu.

Doba a misto dodani

Prodavajici se zavazuje pfedat zboZi kupujicimu do 16 tydn(i ode dne ucinnosti této smlouvy na misto
dodani:
- oddéleni ARO, Oblastni nemocnice Trutnov, Maxima Gorkého 77, Kryblice, 541 01 Trutnov.

O konkrétnim terminu a ¢asu dodani musi prodavajici informovat povéfené pracovniky kupujiciho
minimalné 3 pracovni dny pfedem. O pfedani zbozi prodavajicim a jeho prevzeti kupujicim se strany
zavazuji sepsat Predavaci protokol, dle zévazného vzoru uvedeného v pfiloze €. 3 této smlouvy.
Pfedavaci protokol bude vzdy podepsany povéfenym zastupcem prodavajiciho a dvéma povéfenymi
osobami na strané kupuijiciho, a to vzdy jednim z niZze uvedenych pracovnik( technického useku a
povéfenou osobou z mista dodani, tj. pfislusného oddéleni, kam se bude zboZi (konkrétni pfistroj)

dodavat.
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Povéfenym zastupcem prodavajiciho je:

O

Lena VIEkova, .: +420 604 291 448 email: lena.vickova@fmc-ag.com.

Povéfenymi zastupci kupujiciho jsou:

pracovnici technického useku:

O

O

Ing. Petr Kozak, tel: 499 866 104, email: kozak.petr@nemtru.cz nebo

Véaclav Vagenknecht, tel: 499 866 150, email: vagenknecht.vaclav@nemtru.cz;

povéfend osoba z pfisludného oddéleni, kam se bude / - ou pfistroj / -e dodavat:

@)

Bc. Vlasta Bilkova, vrchni sestra ARO, tel. +420499866 201, e-mail:

bilkova.vlasta@nemtru.cz

Za fadné predani zbozi se povazuje:

a)

jeho dodani na adresu pfislusného zdravotnického oddéleni kupujiciho specifikovaného

v pfedchozim odstavci 2.1. této smlouvy;

montaz, instalace, uvedeni do provozu vCetné ovéfeni jeho funkénosti, provedeni vSech
provoznich testl (zejména vychozi elektrorevize, vychozi zkousky dlouhodobé stability, validace,
kalibrace, servisni a preventivni prohlidky apod.) dle platné pravni Upravy, ovéfeni deklarovanych
technickych parametri, dodavka musi splfiovat veSkeré pozadavky na néj kladené pravnimi
predpisy Ceské republiky;

instruktdz zdravotnického personalu kupujiciho (dle § 41 zakona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpist /zakon o zdravotnickych prostiedcich/)
véetné vystaveni protokolu o proskoleni, resp. instruktaZi zdravotnického personalu, pficemz
osoba provadgjici instruktaz je povinna zaroven pfedloZit doklad vydany vyrobcem zboZi
prokazujici jeji opravnéni k provadéni takovéto instruktaze. Tento bod se vztahuje pouze ke zbozi,
které je zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zékona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych

prostfedcich;

dodani dokladl, které jsou potfebné pro pouzivani zbozi (event., které jsou kupujicim
pozadovany), a které osvédCuiji technické poZadavky na zdravotnické prostredky, jako napf. navod
k pouziti v Ceském jazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD/"), pfislusné certifikaty, atesty
osvédéujici, ze zboZi je vyrobeno v souladu s platnymi bezpeénostnimi normami a CSN, kopii

prohlaSeni o shodé (CE declaration) a dalsi dle zakona o zdravotnickych prostfedcich;

pfedavaci protokol, zaruéni a dodaci list;


mailto:kozak.petr@nemtru.cz
file:///C:/Users/JTAKasistent/.praetor/docs/5a71f0ac/Tracked/e15aa0f3-ef79-48f4-bb84-d60112f5dd60/163dbc8b-d5a3-4869-90d4-e099851857cd/vagenknecht.vaclav@nemtru.cz
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f) je-li soucasti dodavky vypocetni technika, musi byt na faktufe (dodacim listu) uvedeny verze
dodanych operacnich systému. Soucasti dodavky musi byt licenéni ujednéni pro veskery dodany

SW, ktery neni freeware;

a) poskytovani komplexniho z&ruéniho servisniho zabezpeéeni a oprav véetné dodavky nahradnich

dilt po dobu 24 mésicu;

h) podpis Pfedavaciho protokolu o pfedani a pfevzeti zbozi povéfenymi zastupci obou smluvnich

stran;

i) po dobu zaruky bezplatné provadéni bezpeénostné technickych kontrol dle zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, které jsou nezbytné pro provoz tohoto
zafizeni. Dale provedeni veSkerych pfedepsanych ¢i doporuéenych kontrol a revizi véetné
vystaveni protokoll (ato jak vyrobcem, tak servisni organizaci nebo pravnimi pfedpisy), aby
zdravotnicky prostfedek splioval podminky uvedené v zakoné ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, v platném znéni. Pokud je pro provedeni bezpe€nostné technickych kontrol i
jakychkoliv dalSich pfedepsanych testl vyzadovan spotiebni material, je vzdy soucasti provedeni
téchto kontrol, a proto nemize byt samostatné G¢tovan. Posledni bezpe¢nostné technické kontroly
musi byt U¢astnikem provedeny nejdfive 1 kalendafni mésic pfed uplynutim zaruéni doby. Tento
bod se vztahuje pouze ke zboZi, které je zdravotnickym prostiedkem ve smyslu zakona ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich;

) likvidace obalového materiélu, v nichZ bylo zboZi dodéno;

k) protokol o ovéfeni pfipojeni a spravné funkCnosti pfipojeni zboZi k PACS, NIS, RIS minimainé
3 pracovni dny pfed uvedenim zbozi do provozu, zajiSténi kompatibility zboZi s informaénim
systémem pouzivanym kupujicim pro sbér dat nutnych pro stanoveni diagnostickych referenénich

arovni (DRU), vyzaduje-li to charakter zbozi.
(v8e dale téz ,pfedani zboZi*).

Kupujici neni povinen zboZi pfevzit, zejména pokud prodavajici nedoda zbozi v objednaném mnozstvi
nebo druhovém slozeni, pokud zboZi nebude v pfedepsané kvalité a jakosti nebo bude dodano
v poSkozeném obalu, nebo prodavajici nedodd doklady nutné k pfevzeti a fadnému uzivani zboZi.
Nepfevzetim zbozi dle tohoto odstavce neni kupujici v prodleni s pfevzetim zbozi. Prodavajici ma
v takovém pfipadé povinnost dodat bez zbytecného odkladu, nejpozdéji vSak do 2 tydnd ode dne, kdy
kupujici zboZi i jeho Cast v souladu s touto smlouvou nepfevzal, zbozi nové &i dodat chybéjici zbozi v
pozadovaném mnozstvi, nebo chybégjici doklady v souladu s touto smlouvou. V takovém pfipadé se

opakuje pfejimaci fizeni v nezbytné nutném rozsahu, kdyz povinnost prodavajiciho dodat zboZi je v
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takovém pfipadé spinéna az po jeho Fadném pfedani. Narok kupujiciho na smluvni pokutu a nahradu

Skody v pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zboZi neni timto ustanovenim dotcen.

Prodavajici odpovida za Cinnost svych poddodavateld tak, jako by pinil sam. Prodavajici je opravnén
pouzit jen ty poddodavatele, které uvedl ve své nabidce na plnéni vefejné zakézky realizované touto
smlouvou, nedojde-li k jejich zméné v souladu s timto odstavcem smlouvy. Zména poddodavatele, jehoz
prostfednictvim prodavajici prokazoval svou kvalifikaci k pInéni vefejné zakazky realizované touto
smlouvou, je mozna pouze ve vyjimeénych pfipadech (nemuze-i poddodavatel v disledku objektivné
danych okolnosti plnit vefejnou zakazku vrozsahu, ve kterém se kjejimu plnéni ve smlouvé s
prodavajicim zavazal), a to se souhlasem kupujiciho. Podminkou souhlasu kupujiciho se zménou tohoto
poddodavatele je prokazani spinéni pfislusné ¢asti kvalifikace novym poddodavatelem. Zména ostatnich
poddodavateld uvedenych v nabidce prodavajiciho je mozna se souhlasem kupujiciho, pfiemz kupuijici

neni opravnén souhlas se zménou téchto poddodavatelli bez zavazného divodu odepfit.

Prodavajici se zavazuje zajistit, ze zboZi nebude zatizeno vyhradou vlastnického prava ve prospéch

jakékoli tfeti osoby.

Prodavaijici se zavazuje odvézt z mista dodani zboZi veSkeré obaly a balici material, v nichz bylo zboZi

zabaleno a zajistit jejich likvidaci v souladu s pravnimi pfedpisy.

Prodavajici se zavazuje pfi plnéni této smlouvy dodrZovat veSkeré interni pfedpisy kupujiciho, jakoz

i podminky pro pohyb v misté dodani zbozi, se kterymi bude kupujicim pfedem seznamen.

Kupni cena zbozi

Celkova kupni cena zbozi je 1.168.000 K¢ bez 21 % DPH, DPH ¢Cini 245.280 K&, tj. 1.413.280 K¢ véetné
DPH.

Kupni cena je cenou nejvySe pfipustnou a nepfekrocitelnou a je cenou kone¢nou zahrnujici veSkeré
naklady a ¢innosti, k nimz je prodavajici dle této smlouvy povinen, zejména dodani zboZi do mista dodani
v€. dopravy, instalace (montaz) zbozi, uvedeni do provozu, instruktaZ obsluhy kupujiciho, protokolarniho
pfedani zbozi kupujicimu a dalSich nékladl prodavajiciho spojenych s odevzdanim zbozi kupujicimu

a pInénim povinnosti prodavajiciho dle této smlouvy nebo obecné zavazného pravniho predpisu.

Kupni cena je zaplacena dnem odepsani pfislusné &astky ve prospéch UCtu prodavajiciho a pod

variabilnim symbolem uvedenym na faktufe.

Prodavajici je opravnén vyuctovat kupni cenu na zakladé danového dokladu (faktury). Dafiovy doklad
musi byt vystaven v souladu s ust. § 28 a spliiovat dal$i nalezitosti vedle naleZitosti dle ust. § 29 zakona

€. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty (déle jen ,zakon o DPH"), zejména pak musi obsahovat:
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o identifikaci prodavajiciho a kupujiciho,
o den splatnosti,

o oznaCeni penézniho ustavu a €islo Uctu, ve prospéch kterého mé byt provedena platba, konstantni

a variabilni symbol,
e odvolavka na tuto smlouvu,

o razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni zalohového listu, diléiho a kone€ného ucetniho
dokladu,

e soupis priloh,
o Cislo Projektu CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016347 s nazvem ,Rozvoj a modernizace zdravotni
péce v ON Trutnov®, atd.

Fakturu je prodavajici opravnén vystavit az po fadném piedani zbozi zplisobem dle odstavce 2.1., resp.
2.2. této smlouvy. Soucasti faktury bude vZdy Predavaci protokol o pfedani a pfevzeti zboZi podepsany
povéfenymi zastupci na strané prodavajiciho a na strané kupujiciho, postupem dle odstavce 2.1. této

smlouvy. Faktura bude kupujicimu zaslana v elektronické podobé na adresu: fakturace@nemtru.cz.

V pfipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti a pfilohy dle predchoziho
odstavce, je kupuijici opravnén zaslat ho ve |h(té splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak
dostane do prodleni se zaplacenim. V takovém pfipadé pocina |hita splatnosti bézet znovu od
opétovného zasléni nélezité doplnéného Ci opraveného dariového dokladu (faktury). Danovy doklad

(faktura) musi byt vystaven v Ceské méné.
Kupujici neposkytne prodavajicimu zalohu na kupni cenu.

Faktura je splatna do 60 dnu ode dne jejiho dorueni kupujicimu na zakladé fadného protokolu o pfedani
zboZi podepsaného obéma smluvnimi stranami, a to na bankovni U¢et prodavajiciho, uvedeny na fakture.

Lhita splatnosti faktury je sjednéna z divodu nastavenych vnitfnich schvalovacich pravidel.

Prodavajici dale prohlasuje a potvrzuje, Ze k datu podpisu této smlouvy neni oznacen spravcem dané za
nespolehlivého platce a soucasné prohladuje a zavazuje se za to, ze veSkeré bankovni ucty jim uvadéné
pfi smluvnim styku s kupujicim, jiz byly spravci dané fadné oznameny a jsou fadné zverejnény v Registru

platci DPH v souladu se zakonem o dani z pfidané hodnoty (dale jen ,spolehlivy bankovni ucet’).

V pfipadé, Zze se udet prodavajiciho ukéze byt jinym nez spolehlivym bankovnim G¢tem, nejedna se
v pfipadé vystaveni faktury dle dohody smluvnich stran o Fadné vystaveny dariovy doklad ve smyslu této
smlouvy a kupujici je opravnén takovy darovy doklad odeslat zpét prodavajicimu k vystaveni nového

fadného dokladu.
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3.10. Prodavajici se zavazuje v pfipadé, kdy nastane &i se projevi jakakoli zména v prohlaSeni uvedeném

311,

41.

5.1.

vodstavci 3.8. a/nebo nastane Ci se projevi jakdkoli okolnost zakladajici potenciélni riziko ruceni
kupujiciho za prodavajicim nezaplacenou dafi ve smyslu zdkona o DPH, bez zbyte¢ného odkladu
o takovéto skuteCnosti pisemné informovat kupujiciho a déle se zavazuje zjednat co mozna nejdfive

napravu tak, aby spravce dané kupujiciho z titulu ruéeni nevyzval k poskytnuti plnéni za prodavajiciho.

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud nastane jakakoli okolnost zakladajici riziko vzniku rueni za
nezaplacenou dan prodavajiciho pfedpokladana zakonem o DPH, zejména ze prodavajici bude oznacen
v Registru platct DPH spravcem dané jako nespolehlivy platce ¢i prodavajici bude zadat spinéni zavazku
na jiny nez spolehlivy bankovni ucet, kupujici je opravnén nikoli vSak povinen vyuZzit institutu zvlastniho
zplsobu zajisténi dané ve smyslu ust. § 109a zakona o DPH (Ci jakéhokoli jiného shodného & obdobného
nahrazujiciho institutu obsazeného v budoucich zménach pfisluSného pravniho pfedpisu) a zaplatit ¢ast
svého zavazku odpovidajici vySi dané z pfidané hodnoty z konkrétniho zdanitelného plnéni na pfisludny
depozitni Ucet spravce dané prodavajiciho. Postup dle tohoto odstavce se povazuje za fadné splnéni

zavazk( kupujiciho uhradit sjednanou kupni cenu a souvisejici plnéni dle této smlouvy.

Iv.

Nebezpeci skody na zbozi a vlastnické pravo ke zbozi

Vlastnické pravo i nebezpeCi Skody na zbozi pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem pfedani

a prevzeti zboZi dle této smiouvy.

V.

Zaruka za jakost, Odpovédnost za vady a Servis
Prodavajici poskytuje na zbozi a vSechny jeho soucasti pinou zaruku po dobu 24 mésic.

Prodavaijici se zavazuje, Ze zboZi si po dobu dvaceti Ctyf (24) mésicu (zaruka za jakost) zachova své
vlastnosti vymezené touto smlouvou, zejména vSechny vlastnosti uvedené v pfilohach k této smlouvé, a
Ze v pribéhu zaruéni doby bude zpusobilé ke kazdodennimu pouZiti ke smluvenému (jinak obvyklému)
ucelu.

Zaruéni doba pocina béZet ode dne podpisu Pfedavaciho protokolu o predani a prevzeti zboZi
povéfenymi zastupci obou smluvnich stran postupem dle odstavce 2. 1. této smlouvy. V pfipadé prevzeti
zboZi s vadami zaruéni doba neskon¢i dfive nez za 24 mésicli ode dne odstranéni posledni vady zjisténé
pfi pfevzeti zbozi s vadami. Zaruéni doba se automaticky prodluzuje o dobu, kterd uplyne mezi
uplatnénim reklamace a odstranénim vady. Uvedena zaruéni doba se poskytuje také na prace a ty Casti
zbozi, které se stanou soucasti zbozi v dusledku provedeni zaruénich oprav (tj. na vyménéné nahradni

dily oballi zbozi apod.).
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Béhem z&ruéni doby je prodavajici povinen bezplatné odstranit veSkeré vady, které se na zboZi
vyskytnou, véetné bezplatnych dodavek a vymény vSech nahradnich dilli a sou¢astek. Prodavajici je dale

povinen provadét béhem zarucni doby bezuplatné a bez vyzvani:
e vyrobcem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace a validace,

e odbornou Udrzbu (periodické bezpeCnostné technické kontroly) dle § 45 zakona o zdravotnickych

prostfedcich, je-i zboZi zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb.,

0 zdravotnickych prostfedcich,

e revize dle § 47 za&kona o zdravotnickych prostfedcich, je-li zboZi zdravotnickym prostfedkem ve

smyslu zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
e v pfipadé zboZi se zdroji ion. zafeni zkousky dlouhodobé stability, dle atomového zakona,

a za tim ucelem poskytnout nahradni dily a spotfebni material nutny k provadéni vy$e uvedenych kontrol
a prohlidek. Protokoly o vySe uvedenych prohlidkach predava prodavajici pracovnikovi technického useku

kupujiciho.

Vadou zbozi se rozumi zejména odchylka v kvalité dodavaného zboZzi od pozadovanych technickych
podminek, nebo odchylka proti objednanému druhu, mnozstvi, vada obalu, ve kterém je zbozi dodavano
a dale rovnéZ vada, ktera bréani béznému provozu zboZi jako celku, Ci ktera brani provozu nékteré jeho
samostatné Casti v diagnostickém Ci léCebném procesu a navazujicich funkci, nebo kterd natolik
znesnadnuje uzivani zboZi, Ze jej kupujici nemuze uzivat obvyklym zpisobem.

Zaruka se v8ak nevztahuje na vady, které byly zplsobeny nespravnym nebo neopravnénym zésahem
kupujicim nebo tfeti osobou, které byly zpisobeny vnéjSimi okolnostmi, jeZ nemaji pivod ve zbozi, které
byly zpGsobeny nespravnym pouzivanim nebo Udrzbou, nebo které byly zplsobeny jinymi okolnostmi,
které nelze pficitat k tiZi prodavajiciho a/nebo zboZi. Prodavajici se dale zavazuje poskytovat kupujicimu
béhem zaruéni doby potfebnou uZivatelskou podporu a poradenskou ¢&innost pfi odstrafiovani vad,
problém0 ¢i nefunkénosti, které se na zbozi vyskytnou, a to téZ formou telefonickych Ci e-mailovych

konzultaci.

Pro soudasti zboZi, které maji vlastni zaruéni listy, je zaru¢ni doba stanovena v déice tam vyznacené,

minimalné vSak v délce dle pfedchoziho odstavce, pokud neni ve smlouvé uvedeno jinak.

Prodavajici se zavazuje v dobé zaruéni doby provadét opravy vad zbozi (zejména dle § 46 zakona
o zdravotnickych prostfedcich), tj. uvedeni zbozi do stavu pIné vyuZitelnosti jeho technickych parametrd,

provadét dodavky vSech nahradnich dili a provadét standardni vylepSeni zboZi dle pokynu vyrobce.

Reklamace zboZi a kontakty prodavajiciho:
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Pozadavek na odstranéni vady zboZi, ktera se vyskytne v zaruCni dobé&, kupujici uplatni
u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po jejim zjisténi, nejpozdéji posledni den zaruéni doby
(dale jen ,reklamace®). | reklamace u¢inéné kupujicim posledni den zaruéni doby se povaZuje za
v€as uplatnénou. V reklamaci kupujici uvede popis vady nebo informaci o tom, jak se vada
projevuje a zpusob, jakym pozaduje vadu odstranit. Kupuijici je opravnén pozadovat odstranéni
vady:

e opravou, je-li vada timto zplsobem odstranitelna, nebo

o dodanim nového plnéni, je-li vada opravou neodstranitelnd a jedna se o vadu podstatnou,

ktera brani v uzivani véci nebo znemoZziuije jeji uzivani; nebo
e slevou z ceny vadné véci, je-li vada opravou sice neodstranitelna, av8ak tato vada neni

podstatna a nebrani ani neznemoznuje uzivani véci.

V pfipadé, Ze stejna vada vznikne v pribéhu zaruéni doby na jednom ks zbozi nejméné podruhé
nebo vzniknou-li na jednom ks zboZi v pribéhu zaruéni doby vice nez dvé riizné vady, je kupujici
opravnén pozadovat odstranéni vady dodanim nového ks zbozi nebo odstoupit od této smlouvy,

i kdyZ druha stejna nebo druha riizna ¢i posledni vada, je vada odstraniteln& opravou.

Prodavajici timto oznamuje kupujicimu nasledujici kontaktni udaje, na kterych je povinen pfijimat
pozadavky na reklamaci a servis: servisni informacni systém na tel. ¢.: +420 273 037 922, +420
605 204 747 - od 7:00 do 20:00 hod., e-mail: servis@fmc-ag.com. Za okamzik uplatnéni
reklamace se povazuje okamzik odeslani e-mailové zpravy na vySe uvedenou e-mailovou adresu
nebo telefonicky hovor na vySe uvedené Cislo. Prodavajici nenese odpovédnost za nedostupnost
telefonni linky v pfipadé, ze dojde k vypadku poskytovanych telekomunikacnich sluzeb a
prodavajici tuto okolnost kupujicimu prokéze. Kupujici je opravnén k telefonické reklamaci
podplrné nahlasit nefunkénost ¢i jinou vadu zbozi téZ zaslanim emailové zpravy na vyse

uvedenou e-mailovou adresu.

V pfipadé uplatnéni reklamace zboZi se prodavajici zavazuje, Ze doba nastupu servisniho
technika na opravu bude maximalné do 48 hodin od uplatnéni reklamace vici prodavajicimu, a to
do mista umisténi vadného zboZzi. Nastup servisniho technika bude ve Ih(té dle pfedchozi véty
uskute¢nén v pracovni den mezi 7.30 — 16.30 hod. nebo do 12.00 hod. nésledujiciho pracovniho
dne, pokud Ihiita 48 hodin uplyne v dobé po 16.30 hod. pfislusného dne, nebo v mimopracovnich

dnech.

Jde-li 0 vadu odstranitelnou, zavazuje se prodavajici tuto odstranit a uhradit veSkeré souvisejici naklady

nejpozdéji do 48 hodin od nastupu servisniho technika na opravu dle pfedchoziho odstavce 5.5.3. v

pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho. V pfipadé, Ze je nutné
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dodat nahradni dily ze zahranici, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li zavadu ve |hité do 120 hodin

pocitanych od nastupu servisniho technika na opravu.

V pfipadé, Ze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni Ihitu k odstranéni vady prodavajicimu splnit,
m0ze byt pisemné dohodnuta pfiméfené delsi Ihita. V takovém pfipadé se prodavajici zavazuje, ze
poskytne kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu od uplynuti Ihity k odstranéni vady az do doby Uplného
vyfizeni reklamace nahradni zbozi ve stejné jakosti, provedeni a kvalité, a to bezplatné. Dovoz a odvoz

nahradniho zbozi zajisti prodavajici na vlastni naklady.

Ukaze-li se reklamovana vada jako neodstranitelna, zavazuje se prodavajici bez zbytecného odkladu o
této skuteCnosti informovat kupujiciho a v pfipadé, Ze se jedna o vadu natolik podstatnou, ktera brani
v uZivani véci nebo znemoZiuije jeji uzivani, zavazuje se prodavajici dodat kupujicimu v co nejkratSim
terminu bezplatné nahradni zboZi nejpozdéji vSak do 6 tydnl ode dne uplatnéni reklamace u

prodavajiciho a pfevést vlastnické pravo k ndhradnimu zboZi na kupujiciho.

Nahradni zbozi musi spliiovat veSkeré pozadavky kupujiciho na jakost, provedeni a kvalitu, jakoZ i dalsi
specifikace a podminky stanovené touto smlouvou pro plvodné dodané zboZi, pfi zachovani totoznych &i
lepSich parametrd. V takovém pfipadé poCina bézet na nahradni zbozi nova zaruéni doba dle odstavce
5.1. této smlouvy. Veskeré naklady na odvoz, demontaz a pfipadnou odbornou likvidaci v souladu
s prislusnymi pravnimi pfedpisy plvodné dodaného zbozi a dodavku nahradniho zbozi za podminek dle

této smlouvy véetné veskerych souvisejicich nakladl hradi prodavajici.

| v pfipadech, kde prodavajici reklamaci neuzna, je povinen vadu odstranit — vtakovém pfipadé
prodavajici pisemné kupujiciho upozorni, Ze vzhledem k neuznani reklamace se v pfipadé, Ze se prokaze,
Ze se jednalo o neopravnéné reklamovanou vadu, bude domahat Ghrady nakladi na odstranéni vady od
kupujiciho. Pokud prodavajici reklamaci neuzna, bude opravnénost reklamace ovéfena znaleckym
posudkem, ktery obstara kupujici. Bude-li reklamace timto znaleckym posudkem oznaCena jako
opravnénd, ponese naklady na odstranéni reklamované vady i znaleckého posudku prodavajici, ktery se
je zavazuje kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po pfedlozeni jejich vyuctovani zaplatit. Prokaze-li se, ze
kupujici reklamoval vadu neopravnéné, je kupujici povinen uhradit prodavajicimu prokazatelné a ucelné

vynalozené naklady na odstranéni neopravnéné reklamované vady.

Neodstrani-li prodavajici reklamovanou vadu, nebo pokud prodavajici odmitne vady odstranit, je kupujici
opravnén odstranit vadu na své naklady sédm Ci prostfednictvim tfeti osoby a prodavajici je povinen
kupujicimu uhradit naklady vynaloZzené na odstranéni vady, a to do 21 dnG od jejich uplatnéni
u prodavajiciho. V pfipadech, kdy ze zarucniho listu vyplyva, Ze zaruéni opravy mlze provadét pouze
autorizovana osoba, nebo kdy neautorizovany zasah je spojen se ztratou prav ze zaruky, smi kupujici

vadu odstranit pouze vyuzitim sluzeb autorizované osoby.
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Prodavajici je povinen v ramci odstranéni vad zboZi pouzit pouze takové nahradni nebo montazni dily
a materiél, které jsou originalni nebo oficialné doporu¢ené (schvalené) vyrobcem zboZzi, nedohodnou-li se

strany vyslovné jinak.

Dal$i prava kupujiciho vyplyvajici ze zaruky za jakost dle obecnych pravnich predpist, zejména § 2 a

nasl. ob&anského zakoniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

Dalsi prava kupujiciho z vadného pInéni dle obecnych pravnich pfedpist, zejména § 2099 a nasl.

ob&anského zakoniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

VL.

Ostatni prava a povinnosti stran smlouvy

Prodavaijici se zavazuje k nahradé veskeré Gjmy zpisobené vadou zbozi, a to véetné pfipadné Ujmy na

zdravi, Zivoté ¢i majetku osob.

Prodavajici se zavazuje zabezpecit i veSkerd bezpecnostni opatfeni na ochranu osob a majetku v areélu

kupuijiciho, jsou-li dot€eny dodanim zboZi prodavajiciho.

Prodavaijici odpovida za veSkeré ujmy zplsobené kupujicimu ¢i tfetim osobam prodavajicim pfi plnéni

této smlouvy a zavazuije se je nahradit.
Prodavajici je povinen k nahradé Ujmy zptisobené €innosti svych poddodavatell.

Prodéavajici je povinen k nahradé ujmy zpusobné okolnostmi, které maji divod v povaze stroju, pfistroj

nebo jinych véci, které prodavajici pouZzil.

Prodavaijici prohladuje, ze ma sjednano pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou svoji Cinnosti
kupujicimu nebo tfetim osobam s minimalni pojistnou &astkou ve vysi celkové kupni ceny véetné DPH na

jednu pojistnou udalost a zavazuije se, Ze bude takto pojidtén po celou dobu trvani této smlouvy.
Potvrzeni o pojisténi bude tvofit pfilohu kupni smlouvy.

Prodavajici je povinen uchovavat veSkerou dokumentaci souvisejici s realizaci Projektu véetné ucetnich
dokladt minimalné do konce roku 2033. Pokud je v Eeskych pravnich pfedpisech stanovena Ihita delsi,

bude pouzita tato delSi Ihiita.

Prodavajici je povinen minimalné do konce roku 2033 poskytovat informace a dokumentaci souvisejici
s realizaci Projektu zaméstnanciim nebo zmocnénciim povéfenych organd (CRR, MMR CR, MF CR,
Evropské komise, Evropského U¢etniho dvora, Nejvyssiho kontrolniho ufadu, pfisludného organu finanéni
spravy a dalSich opravnénych organ( statni spravy) a je povinen vytvofit vySe uvedenym osobam
podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci Projektu a poskytnout jim pfi provadéni kontroly

soudinnost.
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Prodavajici je jako osoba povinna dle § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
sprave, spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly, mj. umoznit fidicimu organu pfistup i k t€m Castem
nabidek, smluv a souvisicich dokumentd, které podiéhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpisu
(napf. obchodni tajemstvi, utajované skuteénosti), a to za pfedpokladu, Ze budou splnény poZadavky

kladené pravnimi pfedpisy (napf. zakon €. 255/2012 Sb., kontrolni fad).

Vil

Sankce

Prodavajici je v pfipadé prodleni se spinénim povinnosti dodat zbozi fadné a v€as povinen zaplatit
kupujicimu smiluvni pokutu ve vysi 0,2 % z celkové kupni ceny zbozi véetné DPH, a to za kazdy i zapoCaty

den prodleni.

Prodavajici je povinen v pfipadé zmény poddodavatele bez pfedchoziho souhlasu kupujiciho zaplatit

kupujicimu jednorazovou smiuvni pokutu ve vysi 10.000, - K& za kazdy takovy pfipad.

Prodavajici je povinen v pfipadé prodleni s pinénim ve |hdtach stanovenych v odstavcich 5.5.3., 5.6.
a5.8. této smlouvy zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3.000, - K za kazdy i zapoCaty den

prodleni.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3.000, - K¢ za kazdy zapoCaty den,
o ktery bude pfekroCena Ihita dle odstavce 5.6. této smlouvy. V pfipadé soub&hu smluvni pokuty za
prodleni s terminem pro odstranéni vady s jinou smluvni pokutou dle této smlouvy se bude od okamziku,
kdy nastal tento soubéh, uplatiovat dale jiz pouze smluvni pokuta za prodleni s terminem odstranéni

zavady.

Prodavajici je povinen v pfipadé nedodrzeni podminek pojisténi dle odst. 6.6. této smlouvy zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000, - K za kazdy i zapoCaty den prodleni, a to do doby, neZ budou

podminky pojisténi prodavajicim obnoveny v souladu s touto smlouvou.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu jednordzovou smluvni pokutu ve vysi 5.000, - K& ukaze-li se

jakékoli jeho prohladeni v této smlouvé jako nepravdivé.

Nezajisti-li prodavajici dodrzovani pracovnépravnich predpist podle odst. 13.1.1. Zadavaci dokumentace
vefejné zakazky uvedené v odst. 4 preambule této smlouvy, zaplati kupujicimu smluvni pokutu ve vysi

0,01 % kupni ceny bez DPH za kaZdé zjisténé poruseni.

Ujednéni o smluvni pokuté nema vliv na pravo kupujiciho poZadovat nahradu Skody, a to ndhradu Skody
v piném rozsahu vedle smluvni pokuty. Za Skodu se povazuije i Uplata, kterou kupujici uhradil tfeti osobé
za provedeni Cinnosti (napf. vySetfeni), které kupujici nemohl pro vadu zbozi této osobé& provést.

Splatnost smluvni pokuty se sjednava ve Ihaté 14 dnli ode dne doruceni vyzvy kupujiciho k jeji thradé.
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Kupujici se zavazuje, pro pfipad s Uhradou jakékoliv opravnéné vyfakturované Castky, uhradit
prodavajicimu zakonny urok z prodleni z dluzné astky, za kazdy zapoc&aty den prodleni s uhradou dluzné
castky.
VIIL.
DalSi ujednani
Smluvni strany vyslovné sjednavaiji, ze uvefejnéni této smlouvy v registru smiuv dle zakona €. 340/2015

Sb., o zvlastnich podminkach Ucinnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv

(dale jen ,registr smluv*), ve znéni pozdéjSich pfedpisU, zajisti kupujici.

Prodavajici je povinen zajistit, Ze jim poskytované pinéni dle této smlouvy, odpovida véem pozadavkim
vyplyvajicim z platnych a G¢innych pravnich predpist Ci pfislusnych norem, které se na dané pinéni
vztahuji. Prodavajici se zavazuje, ze pfi plnéni pfedmétu smlouvy bude dbat o dodrzovani distojnych
pracovnich podminek osob, které se na jejim plnéni budou podilet, jmenovité, Ze bude ve vztahu
k zaméstnanclim zajisténo dlsledné dodrzovani pracovnépravnich piedpisu, a to zejména, nikoliv v§ak
vyluéné, predpisi upravujicich mzdy zaméstnancl (véetné odpovidajici odmény za pfipadnou praci
pfesCas, praci ve svatek atp.), pracovni dobu, dobu odpodinku mezi sménami, bezpeénosti prace,
pozarnich a hygienickych pfedpisd, disponovat veSkerymi potfebnymi opravnénimi apod. Prodavajici se
zavazuje v souvislosti s touto povinnosti za uéelem kontroly na vyzvu kupuijiciho pfedloZit ¢i zajistit
predloZeni pfisluSnych dokladii (zejména, nikoliv v8ak vyluéné, pracovnépravnich smluv), a to bez
zbyte€ného odkladu od vyzvy, nejpozdéji vSak do 2 pracovnich dnu. VSe v rdmci tohoto odstavce uvedené

plati i pro pfipadné poddodavatele.

IX.

Ukonéeni smlouvy

Kupuijici je opravnén od této smlouvy Ci jeji ¢asti odstoupit vedle pfipadd sjednanych jinde v této smlouve

(zejména dle odstavce 5.5.1. této smlouvy) a dlivodl stanovenych v zakoné pokud:
a) je prodavajici v prodleni s dodanim zbozi ¢i jeho ¢asti po dobu del$i nez 15 kalendarni dnu;

b) je prodavajici v prodleni s plnénim jakékoli jiné povinnosti ¢i zavazku plynouciho z této smlouvy
delSim nez 15 kalendafni dnu (mezni prodleni), a toto prodleni neodstrani a nasledky nenapravi ani

v pfiméfené Ih(té uréené kupujicim po uplynuti mezniho prodleni v pisemné vyzvé k napravé;

c) se ukaze jako nepravdivé prohlaseni prodavajiciho uvedené v odstavci 6.6. této smlouvy, nebo

pojisténi prodavajiciho pozbude platnosti;

d) bude vici prodavajicimu zahajeno insolvenéni fizeni nebo jiné obdobné fizeni;
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e) bude viéi prodavajicimu zahajené exekucni Ffizeni Ci fizeni o vykon rozhodnuti nebo fizeni

k vymoZeni ¢astky ulozené spravnim organem, vetné pfisluSného finan¢niho ufadu; nebo

f)  prodavajici rozhodne o vstupu do likvidace nebo o jeho vstupu do likvidace bude rozhodnuto

soudem.

Prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit pouze v pfipadé, Ze kupujici bude v prodleni se
zaplacenim po pravu vyfakturované kupni ceny zbozi i jeji Casti nejméné po dobu 30 kalendarnich dna,
kupuijici byl na toto své prodleni po uplynuti Ihity 30 kalendafnich dni pisemné upozornén a k Uhradé
nedo$lo ani do 10 kalendafnich dnli ode dne, kdy kupujici obdrzel pisemnou vyzvu prodavajiciho k

Uhradé.

Odstoupeni od této smlouvy musi byt pisemné a musi byt doruéeno druhé smluvni strané. Zavazky z této
smlouvy se rusi ke dni doruceni odstoupeni druhé smluvni strané. V takovém pfipadé jsou strany povinny
provést vypofadani a vratit si vSe, co podle této smlouvy od druhé smluvni strany dostaly, pficemz je na
kupujicim, zda poskytnuté zboZi dle této smlouvy prodavajicimu vrati, nebo si jej ponecha. Ponecha-li si
kupujici zboZi poskytnuté dle této smlouvy nebo jen jeho ¢ast, neni prodavajici povinen vracet kupni cenu
Ci jeji odpovidajici &ast. Odstoupenim od smlouvy vSak neni dotéen narok na nahradu Gjmy nebo smluvni

pokuty dle této smlouvy.

X.

Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti podpisem posledni smluvni strany v pfipadé zdravotnickych
prostfedkdl ve smyslu ust. § 6 odst. 3 zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Neni-li zboZi
zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, nabyva

kupni smlouva ucinnosti nejdfive dnem jejiho uvefejnéni v registru smiuv.

Neni-li vySe v této smlouvé sjednano jinak, tuto smlouvu Ize ménit nebo zrusit pouze pisemnou dohodou
(dodatkem) smluvnich stran, avSak vzdy za podminek stanovenych ZZVZ, zejména ustanovenim § 222.
Zména smlouvy jinou formou, neZ pisemnou formou se nepfipousti, a to s vyjimkou zmény povéfené
osoby z této smlouvy. Zménu povéienych osob ze smlouvy je pfisludna smluvni strana oprdvnéna provést

jejich prokazatelnym sdélenim druhé smluvni strané.

Pokud neni sjednano ve smlouvé néco jiného, fidi se prava a povinnosti smluvnich stran ¢eskym pravnim
fadem, zejména zakonem €. 89/2012 Sb., obCanskym zakonikem. Smluvni strany vyslovné sjednévaji, ze
vyluéuii jakékoliv pouziti a aplikaci Umluvy OSN o smlouvach o mezinarodni koupi zboZi, pokud by se

jinak vzhledem k charakteru smluvnich stran aplikovala.

Prodavajici na sebe pfebira nebezpeli zmény okolnosti dle § 1765 zak. ¢. 89/2012 Sb., obfanského

zakoniku, a nebude se domahat obnoveni jednani o smlouvé, ani pokud by do$lo ke zméné okolnosti tak
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podstatné, Ze zména zaloZi v pravech a povinnostech stran zvlast hruby nepomér znevyhodnénim jedné

z nich bud neimérnym zvySenim nakladu pinéni, anebo nelimérnym sniZenim hodnoty pfedmétu pinéni.

Prodavajici neni opravnén postoupit jakoukoliv svoji pohledavku, a to ani ¢ast pohledavky za kupujicim,
ktera vznikne na zakladé a/nebo v souvislosti s touto smlouvou, ani k ni zfidit smluvni zastavni pravo, ani

postoupit svoje smluvni postaveni z této smlouvy na tfeti osobu.

Smluvni strany sjednavaji, ze prodavajici neni opravnén zapocist si jakoukoliv svoji penézitou pohledavku
za kupujicim, a to ani ¢ast své pohledavky, véetné pohledavek ziskanych postoupenim, vici jakékoliv

penézité pohledavce kupujiciho za prodavajicim.

V pfipadé, ze nékteré ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neucinné, zlstavaji ostatni ustanoveni
této smlouvy ucinna. Strany se zavazuji nahradit neucinné ustanoveni této smlouvy ustanovenim jinym,
ucinnym, které svym obsahem a smyslem odpovida nejlépe obsahu a smyslu ustanoveni plvodniho,
neucéinného.

Doruéeni Ukon podle této smlouvy probéhne osobné oproti podpisu doporu¢enou postou nebo
prostfednictvim datové schranky. Zasilaci adresy odpovidaji adresam v zahlavi této smlouvy. Zasilaci
adresa mlize byt jednostranné pisemnym oznamenim pfislusné smluvni strany zménéna s ucinky od dne
doruceni takového pisemného oznameni. Zasilka se povazuje za doruéenou téz v pfipadé, jestlize adresat
odmitne zasilku prevzit nebo ji nevyzvedne ve Ihité stanovené drZitelem poStovni licence. V takovém

pfipadé se za den doruceni povazuje prvni den uloZeni zasilky u provozovatele postovni licence.

Smluvni strany se zavazuiji, ze jakékoliv spory vyplyvajici z této smlouvy budou fesit nejprve smimé. Za
tim UCelem se zejména zavazuji podavat si bezodkladné jakakoliv vysvétleni nejasnosti a v pfipadé
potfeby se setkat za UCelem smimého urovnani sporu. Pokud by nevedla smirna jednani k vyfeSeni
sporu, smluvni strany vyslovné sjednavaji mezinarodni prislusnost ¢eskych soudl, kdyZ vSechny spory
vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni budou rozhodovany s kone¢nou platnosti u obecnych soud(

Ceské republiky dle sidla kupujiciho v dob& zahéjeni soudniho fizeni.

Tato smlouva je vyhotovena v 1 (jednom) vyhotoveni formou elektronického originalu opatfeného platnymi

elektronickymi podpisy smluvnich stran.

Ugastnici potvrzuji, Zze se seznamili s obsahem této smlouvy, nemaji k ni pfipominek a tuto uzaviraji
svobodné, vazné, védomi si vSech jejich dlsledkl. Zastupci stran vyslovné prohladuji, ze tuto smlouvu

podepsali jako osoby opravnéné za strany jednat a tyto zavazovat.

16



EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionalni rozvoj A 7 PRO MISTNI

]

Integrovany regionalni operacni program ROZVOJ C“R
10.12. Nedilnou soucésti této smlouvy jsou tyto pfilohy:
Pfiloha €. 1 — Technické podminky zbozi prodavajiciho
Pfiloha €. 2 — Technické podminky zboZi pozadované kupujicim
Pfiloha €. 3 — Zavazny vzor Pfedavaciho protokolu
Pfiloha €. 4 — Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti
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Systémy akutni terapie

Ci-Ca CVVHD s Ultraflux® EMiC®2
Ueinn&j&i eliminace strednich molekul Ci-Ca terapif

Calcium

v

Fresenius Medical Care



Ci-Ca CVVHD s Ultraflux® EMiC®2

Ci-Ca CVVHD s Ultraflux® EMiC®2 piedstavuje pokroéilou Iéébu CRRT kombinujici
vyhody CVVHD s citratovou antikoagulaci a G€innéjsi eliminaci stfrednich molekul

EMIC (Enhanced Middle Molecule Clearance)
— plné srovnatelna s CVVH

znacné stabilni hladina albuminu

spolehliva antikoagulace citratem

vysoka ucinnost pri nizkem pratoku krve

multiFiltrate Ci-Ca: integrovany management

citratu a vapniku

Cilené pouziti kombinované 1é&by Ci-Ca EMiC®2:
optimalizovana eliminace stfednich molekul u pacientil s vysokym rizikem krvaceni

Pacienti se zvySenou koncentraci
stfednich molekul
vysoka koncentrace myoglobinu z divodu
rhabdomyolyzy
vysoka koncentrace cytokind, interleukint
a dalsich faktord obvyklych u septickych
pacientl (zlepseni dosud nebylo prokazano)

PfedevSim v kombinaci s:
akutni &i velkou ztratou krve v dusledku
krvaceni, Urazu Ci chirurgického zakroku
heparinem indukovanou trombocytopenii (HIT 1I),
kde se citrat vyuziva v kombinaci
S pozadovanou systémovou antikoagulact

Stredni molekuly Molekularni hmotnost
B2 mikroglobulin (B2m) 12 kDa
Cystatin C 13 kDa
Myoglobin 17 kDa
Interleukin-18 (IL-18) 18 kDa
Interleukin-6 (IL-6) 21 kDa
Ig - volné lehké fetézce kappa (FLC kappa) 25 kDa
Interleukin-10 (IL-10) 32 kDa



v v s

Ultraflux® EMiC®2 tézi z moderni membranové technologie, ktera nabizi vy$si
propustnost poru a primérenou zadrznost

Vyhody Ultraflux® EMiC®2

Ucinngjsi eliminace strednich molekul

cut-off obvykle okolo 40 kDa

pokrocila technologie ondulace vidken zvySuje

Sieving coefficient

ucinnost diky homogennimu prdtoku dialyzacniho

02 — membrana

1 TN

06 | == | ow Flux

04 o = EMIC2

High Flux

Glomerularni bazalni

roztoku kolem viaken

kfivka koeficientu propustnosti t€sné kopirujict

krivku glomerulami bazalni membrany

priblizeni se fyziologické renalni funkci

0.2 1

molekularni hmotnostvkDa

Odstranovani stfednich molekul - bez ztraty albuminu

EMiC®2 CVVHD

mimoradneé zvySeni schopnosti eliminovat

stfedni molekuly’

Eliminace FLC kappa

Clearance (mL/min)

*p <0.001

15min 1h 4h 12h 24h

B2m
Cystatin C
Myoglobin

! 1 ! | : — —
J 100
IL-10

FLC kappa
IL-6

118 Albumin

hladina sérového albuminu: lécba CVVHD
EMIC®2 je srovnatelna s CVVH pii pouZiti
standardnich filtrd)’

hemodynamicka a respiracni tolerance obdobna
u obou zpUsobt 1écby?

Eliminace albuminu

Clearance (mL/min)

020 T

015 —

0.10 —

005 —

*p <0001

= CVVHD s EMiC2
= CVVH s AV1000S




Ci-Ca EMiC®2 stavi na vyhodach systému multiFiltrate Ci-Ca:

Vyhody citratové antikoagulace
Spolehliva antikoagulace omezena na
mimot&ini obéh3
Snizeni rizika krvaceni v porovnani se
systémovou antikoagulaci (napf. heparinem)?
Minimalni srazlivost a méne Casté
prerusovani 1échby®

Vysoka ucinnost i pfi nizkém pratoku krve
Nizky prdtok krve omezuje pozadovanou
infuzi citratu

Delsi zivotnost filtrd v porovnani

s konvencnimi variantami lécby®

Mensi a méné invazivni katétry

roztok CaCl,

Ci-Ca Dialysate
K2/K4

Pacient

4% NagCitrate

SO

Vypoustény
dialyzat




Informace pro objednani

Kit multiFiltrate obsahujici komponenty pro terapii Ci-Ca CVVHD EMiC®2

Kit multiFiltrate Ci-Ca CVVHD EMiC®2 Obj. ¢islo F0O0001172
Typ Popis
Ultraflux® EMIC®2 Filtr Ultraflux®, sterilizovany pérou, plocha 1,8 m2, membrana

Fresenius Polysulfone®, pinici objem 130 ml
Kazeta multiFiltrate Ci-Ca Kazeta multiFiltrate obsahujici systém arterialnich a vendznich
sety, filtratovy set a integrované sety pro citrat a vapnik
Dialyzacni systém multiFiltrate Dialyza¢ni systém pro multiFiltrate s integrovanym ohrivacim
vakem

Uéginnost/ technické udaje

Ultraflux® EMiC®2
Efektivni povrch (m?2) 1,8
Tloustka stény/ vnitfni pramér (um) 35/220
Plnici objem krve (ml) 130
Rychlost pritoku krve (ml/min) 100 - 350
Max. rychlost pritoku dialyza¢niho roztoku (ml/min) 1000
Max. rychlost pratoku filtratu (ml/min) 10% QB

Celkové mnozstvi ultrafiltratu vygenerované za 24 hodin (vCetné antikoagulace) max. 12 000 ml

Material membrany Fresenius Polysulfone®
Meaterial pouzdra polykarbonat

Material tésnéni polyuretan

Metoda sterilizace INLINE péra
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Akutnilecebne systemy

multiFiltratePRO
Dokonaly Clen kazdeho tymu
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Obsahn

Dokonaly ¢len kazdého tymu

Popis

Ergonomicky design

Snadna aplikace CRRT

Grafika uzivatelského rozhrani

Integrované bezpecnostni prvky

PIné integrovana citratova antikoagulace Ci-Ca®
Velmi kvalitni spotfebni material

Vzajemné kompatibilni CRRT roztoky

Systém multiintenseCare spolecnosti Fresenius
Medical Care predstavuje komplexni koncept,
ktery si klade za cil lepsi vysledky léCby u VaSich
pacientl na oddélenich intenzivni péce.

Terapeuticky kruh \
podporu, ktera zahrnuje produkty, asistenci pri 16¢be,

symbolizuje kompletni

odbornou pripravu a vzdélavani a servisni podporu.

10
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14

16

18

Spolecnost Fresenius Medical Care jako prvni nabidla
moznost vyuziti regionalni citratové antikoagulace
Ci-Ca® v ramci kontinualni nahrady funkce ledvin
(CRRT), coz doporucuji aktualni pokyny pracovni
skupiny KDIGO ke Klinické praxi u akutniho poskozeni
ledvin.!



Podpora Vasi klinicke praxe

multiintenseCare

V dnesni dobé zaznamenavaji oddéleni intenzivni pécCe rostouci pracovni zatéz a persondl pracuje pod velkym

tlakem. Tato situace vyrazné zménila pozadavky na moderni pfistroje vyuzivané pri CRRT: kromé bezpecnosti

léCby, ktera je zcela zasadni, nabyla na vyznamu také nezbytnost bezproblémového provedeni 1€Cby. Zaroven je

také velmi dllezité efektivni vyuZzivani zdroj.

Spolecnost Fresenius Medical Care na tyto aktudlni pozadavky reaguje svym systémem multiFiltratePRO:

Zaméreni na skute¢né
kontinualni CRRT a
hemodynamickou stabilitu

Bezpecnost IéCby je mozna diky
dlouhodobym zkuSenostem

Integrované bezpecnostni

koncepty zajistuji spolehlivé Méne Casté preruseni 1€Cby

fungovani diky citratové antikoagulaci —
zéaklad pro skutec¢né kontinualni
Lécbu priibézné monitoruje CRRT

cela rada senzorti
Delsi Zivotnost filtru s efektivni
citratovou antikoagulaci
znamena mensi spotrebu filtrd
a pro zdravotni sestry nizsi
pracovni zatéz

Ci-Ca®

MultiFiltratePRO
Pilive

Asistence
pri 16Ché

Produkty a
spotrebni material

Odborna priprava
a vzdélavani

PIné integrovana
Ci-Ca® antikoagulace

VSechny pumpy jsou integrova-
ny do pfistroje multiFiltratePRO
a jsou propojeny podplrnym
softwarem

Prokazané snizeni vyskytu
krvacivych komplikaci

ve srovnani s heparinovou
antikoagulaci’®

MultiintenseCare

Servisni
podpora



MultiFiltratePRO

Dokonaly ¢len kazdého tymu

Nejvazngji nemocné pacienty na oddeélenich intezivni
péce postihuje multiorganové selhani. Tito pacienti
jsou zavisli na spolehlivé a nepreruSované komplexni
lecbé. Peclivé navrzeny systém multiFiltratePRO
fadou svych prvk( podporuje zdravotnicky personél
na oddélenich intenzivni péCe. Pomaha jim efektivné
aplikovat CRRT pacientfim s akutnim poskozenim
ledvin a pfitom snizuje jejich pracovni zatéz.

CRRT se systémem multiFiltratePRO

Systém multiFiltratePRO predstavuje pristroj nové
generace k aplikaci CRRT, ktery stavi na vyznamnych
zkuSenostech se systémem multiFiltrate a Uspésnée
zavedenou regionalni Ci-Ca® antikoagulaci. Pfinosem
pro pacienty je nizSi podet krvacivych epizod, delsi
Zivotnost filtrd a mensi objem krevnich infuzi.™

Systém multiFiltratePRO nabizi
vSechny dostupné leCebné

rezimy Ci-Ca® a také vSechny bézné

standardni moznosti CRRT:

Ci-Ca® CVVHD AV1000S
Ci-Ca® CVVHD EMiC®2
Ci-Ca® postCVVHDF

CVVHD
Post-CVVHDF
Pre-CVVHDF
Post-CVVH
Pre-CVVH
Pre-Post CVVH







MultiFiltratePRO

Popis

000




0 Velka a nastavitelna dotykova obrazovka,
ktera ma v horni ¢asti svételny indikator stavu
viditelny uz z dalky

e Specidlni citratova a kalciova pumpa pro
optimalni kontrolu citratové antikoagulace

e Velkokapacitni vaha pro presny a odolny
rovnovazny systém; jasné oddeéleni Cerstvych
(nahofte) a pouzitych (dole) roztokd usnadriujici
hygienicky provoz

o Heparinova pumpa pro vSechny typy Iécby

e Ctyti otodna kolecka s dvoufazovou aretact
umoznuji otaceni na misté

e Opticka detekce kazety

e Meérice tlaku bez pfistupu vzduchu

e Krevni, filtratova, dialyzacni a substitu¢ni
pumpa s automatickym vkladanim a vyjimanim
pumpovych segmentd setu

9 Svorky pro vstupni i navratovy krevni set zajistuiji
nouzové odpojeni pacienta od pristroje v pripadé

potreby

@ Ergonomickeé rukojeti vpfedu i vzadu pro
snadnou manipulaci

m Dva velmi uc¢inné integrované ohfivace roztok(

MultiFiltrate=



MultiFiltratePRO

Ergonomicky design

Oblast intenzivni péce charakterizuiji velké vyzvy. Velké mnoZstvi pacient’ vyzaduje dikladné sledovani a

bezprostfedni zasah v kritickych situacich. Proto je dlleZité, aby poskytovana CRRT tato doasna omezeni

pozornosti uzivatele respektovala. CRRT léCba se systémem multiFiltratePRO nabizi snadnou manipulaci

a vyzaduje jen minimalni zasahy ze strany uzivatele.

=
T |

Velka a nastavitelna obrazovka:

e

Lepsi ¢itelnost z rliznych ahld

——m ];;
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Dobre Citelny dotykovy monitor umoznuje rozpoznani klicovych informaci i z dalky. Otaceni kolem svislé

i vodorovné osy umoznuje nastaveni pfistroje pro uzivatele rozdiliné vysky a do rozli¢nych vzajemnych pozic

pristroje a uzivatele.

5 O
O
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VSestranny podvozek:

Skvéla pohyblivost a stabilita

Diky kompaktnimu provedeni se s pfistrojem snad-
no pohybuje. Podvozek se 4 koleCky a dvouféazovou
aretaci umoznuje efektivni pfesun po chodbach i
snadné otaceni na misté v omezeném prostoru u
IGZka. Kompaktni design a ergonomicky tvarované
rukojeti vpredu i vzadu usnadniuji pohyb s pfistrojem
a predchazeji kolizim.
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MultiFiltratePRO

Snadna aplikace CRRT

Podpora nasetovani:

Snadné a ¢asoveé usporné

Po umisténi klipu do spravné pozice pfistroj auto-
maticky vloZi cely pumpovy segment. PFislusné
tlakové komUrky se oteviou a navedou uZivatele ke
spravné instalaci sett. Setovani provazi cela rada
automatickych testd, které zajistuji spravny postup
uzivatele. Vysledkem je snizeni poCtu nezbytnych
Ukon{ pfi manipulaci s pristrojem.

Velka kapacita vahy:

Dlouhé intervaly mezi vyménami vaki

Kazda véaha na Cerstvy CRRT roztok a filtrat ma kapacitu az 20 litr(i, diky ¢emuz se intervaly mezi vyménami
vak{ vyznamné prodluzuiji. U téchto vah obvykle jedna vymeéna vakd vystaci na celou 8hodinovou pracovni
smeénu zdravotni sestry.

r— 1 T T T T T T T T T T T T T T T 1
7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24




Systém karet:

Bezpecny pristup ke specialnim funkcim

K funkcim, které nejsou potreba k bézné 1écbg, Ize
ziskat pfristup prostfednictvim uzivatelskych a
servisnich karet, napf. pro simulaci Ié€by pfi Skolenich,
pro zménu urcitych parametrd nastaveni nebo pro
rychlou kontrolu technikem.

Ci-Ca® antikoagulace:

Vyménu systému setll je mozné planovat

U Ci-Ca® CVVHD se ve vétsiné pripad’ dosahuje uvadéné zivotnosti filtru, ktera &ini 72 hodin; diky tomu
Ize vymeény filtr( planovat.® ® Mnohdy je tak mozné absolvovat vikendy bez vymény systému setd.

1
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MultiFiltratePRO

Grafika uzivatelského rozhrani

Grafické uzivatelské rozhrani systému multiFiltratePRO monitoruje a zobrazuje vsechny relevantni parametry
nastaveni a lécebné Udaje. Systém integrovanych alarm{ umozniuje rychlé zjisténi naléhavosti i zakladni priciny
alarma.

Graficky znazornény postup:
Pochopitelné na prvni pohled

Nazorné ilustrace a pokyny popsané krok za krokem
intuitivné podporuiji nastaveni, které je diky tomu
rychlé, snadné a predchazi chybam ve stresovych
situacich v prostrfedi oddéleni intenzivni péce.

Informace o dalSim zasahu uzivatele:
Umoznuji optimalni integraci do pracovniho planu

Ve stavovém radku se zobrazuje ¢as zbyvajici do
dal§iho oCekavaného zasahu uzivatele. Krome toho Ize
na obrazovce zobrazit seznam dalSich nadchazejicich
interakci uzivatele. Obé tyto funkce pomahaji optima-
lizovat pracovni postupy na oddéleni intenzivni péce.

Pomocny rezim pro snizeni pritoku krve:

NepreruSovana péce o pacienta

Tlacitko ,Care” (,Péce") prepina systém multiFiltratePRO do rezimu péce,
pri¢emz snizuje pritok krve, zastavuje balancni systém a rozsituje limity tlaku.
Tim se zamezi spusténi nechténych alarm{ pfi manipulaci s pacientem nebo

katétrem.



Integrované bezpecnostni prvky

Sledovani tlaku bez pfistupu vzduchu:

Snizené riziko koagulace

Senzory tlaku bez pfistupu vzduchu snizuji riziko
koagulace béhem IéCby. Lze se tak vyhnout Casove
naro¢nym vymeénam systému setll. SniZi se také
mimotélni objem krve, protoze neni potfeba arterialni
komUirka.

Integrované ohfivace roztoku:

Kontinualni regulace teploty

Rovnovéha tepelné energie je béhem CRRT dilezita.
Oddélené a pIné integrované ohtivace substitu¢niho
a dialyzacniho roztoku zajistuji teplo pro pacienta i pfi
vysokych pritocich. Na rozdil od jinych technickych
pristupd, jako jsou nékteré ohrivace krve, nedochazi
ke zvySeni zvySeni mimotélniho objemu krve.

Hygienické provedeni:

Oddeéleni ¢erstvého a odpadniho roztoku
Oddéleni Cerstvého roztoku v horni ¢asti a odpadniho
roztoku ve spodni Easti pristroje usnadriuje hygienicky
provoz a tim i dodrzovani prislusnych hygienickych

norem.

Elektricka bezpec¢nost spliuje nejvyssi standardy:
Spolehlivé pouziti s centralnim zilnim katétrem
Potencialni pfimy kontakt mezi centralnim zilnim
katétrem a srdcem vzbuzuje obavy ohledné elektrické
bezpecnosti. Kontakt pacienta s privodem elektfiny
po selhani jiného vybaveni oddéleni intenzivni péce,
jako jsou elektricka IGZzka nebo vyhrivaci decky, je
také tfeba brat v ivahu. Svodovy proud pres pacienta
a pristroj multiFiltratePRO do zemé je omezen

na striktni pozadavky bezpecnostni tfidy CF*. Pristroj
multiFiltratePRO je schvalen pro paralelni pouZiti

s defibrilatory, coz mdze byt na oddéleni intenzivni
péce potreba.

*S vyjimkou zemi pouZivajicich napdjeni elektrickou energii se sitovym

napétim 220 /230 /240 V s frekvenci 60 Hz a 240 V' s frekvenci
50 Hz: BF

13
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MultiFiltratePRO

Komplexné integrovana citratova
antikoagulace Ci-Ca®

Spolehliva aplikace citratové antikoagulace je
podporena integrovanym pristrojem, jakym je
multiFiltratePRO. V poslednich letech zdravotnicti

pracovnici poznavaji vyhody Ci-Ca® antikoagulace.

Prinosem jsou vzajemné kompatibilni roztoky,
dlouhodobé provéreny protokol a modul Gi-Ca®
jakozto integrovana soucast pristroje k CRRT.3 52

Roztok CaCl,

B Pacient

4% Na,
citrat

Ci-Ca® CVVHD / Ci-Ca® EMiC®2:

Inteligentni softwarova podpora Ié¢by pomoci
Ci-Ca®: Snizuje slozitost citratové antikoagulace
Inteligentni propojeni vSech aktivnich pump do
jednoho uzivatelského rozhrant:
Infundované objemy roztokd citratu a kalcia se
automaticky vyrovnaji pomoci filtratové pumpy.

Pokud se zméni pritok krve, pristroj automaticky
upravi rychlost citratové pumpy.

Pokud se zméni priitok filtratu, upravi se pfislusnym
zplsobem rychlost kalciové pumpy.

Béhem vymeén vak( (s dialyzacnim, substitucnim
roztokem, filtratem) infuze citratu jesté po urcitou
omezenou dobu spolehlivé pokracuje. Tim se
zamezi predCasné koagulaci systému.

Ci-Ca® Dialysate K2 / K4
Ci-Ca® Dialysate K2 / K4 @lus

Hemofiltr

Filtrat

Mimotélni obéh s citratovou antikoagulaci



Protokol Ci-Ca® je soucasti softwaru:

Klicové informace ihned k dispozici

Pro bézné Upravy lécby Ci-Ca® Ize informace

z protokolu Gi-Ca® snadno zobrazit na obrazovce.
Pri nastaveni nékterych hodnot mimo standardni
rozmezi systém multiFiltratePRO také uzivatele
upozorni na potencialné rizikoveé klinické situace.

Ci-Ca® brani vyrazné prediluci:

Efektivni vyuzivani CRRT roztoku

U prediluce mUze byt spotifeba substituéniho roztoku
0 30 % vySSi ve srovnani s jinymi rezimy CRRT.©

Specialni hardwarové komponenty pro
citratovou antikoagulaci:

Jasné rozdéleni funkci

Diky specialni citratové a kalciové pumpé je hepari-
nova pumpa stale k dispozici, pokud je to béhem
lécby Ci-Ca® potreba. Samostatné detektory hladin
a kapkové komdrky umoznuiji véasné odhaleni
prazdnych vakd, brani zavzdudnéni setd a umoznuiji
plynulé pokradovani lécby.

Fed
i
v
i
L
L)
ol
@

Obrazovka v prabéhu Ci-Ca® CVVHD poskytuje klicové informace z protokolu Ci-Ca®

15



MultiFiltratePRO

Velmi kvalitni spotfebni material

Nastaveni pfistroje je velmi jednoduché a uZivatelsky prijemné diky prfedem nakonfigurovanym kittm

pripravenym k pouziti s pumpami, které umoznuji samoinstalaci.

Kompletni kity: Vylepseni setl:

Snadné nasetovani bez pfidavnych sett NizSi mimotélni objem krve

Veskeré sety nezbytné pro zvolenou léCbu jsou jiz 115 ml pro kit Ci-Ca®

zabudovany do kitu. Jedna se o:
Vstupni a navratové krevni sety 116 ml pro heparinovy kit
Citratové a kalciové sety integrované a pripevnéné Jednotné barevné znaceni, aby se predeslo
k vstupnimu, respektive navratovému setu chybnému nasetovani

Sety pro dialyzacni, substituéni roztok a filtrat

Prehledny a dobre usporadany mimotélni krevni obéh
umoznuje rychlé nastaveni vSéech komponentd.

16



Kit — systém setl k dispozici:
VSe, co potrebujete, v jednom

Vysoka kvalita nasich produktl je dilezitym predpo- Kazdy kit obsahuje sety, které potrebujete k prislusné

kladem pro spolehlivost kazdé l1éCby. Kazda sou-

léCbé — a nic vic. Takto pomahame chranit Zivotni

¢ast kitu je navrzena tak, aby umoznovala pohodiné prostredi a Setfime VaSe naklady.

pouzivani a ovladani, a tim pomohla snizit stres

a pracovni zatéz.

Produkt

multiFiltratePRO -
kit HDF 1000

multiFiltratePRO -
kit Ci-Ca® HD EMiC®2
multiFiltratePRO -
kit Ci-Ca® HD 1000

multiFiltratePRO -
kit Ci-Ca® HDF 1000

Obj. &.

F00000461

F00000462

F00000463

F00005329

Popis
1,8 m? Ultraflux® AV1000S s predinstalovanou kazetou
multiFiltratePRO HDF; celkovy objem krve 246 ml

1,8 m? Ultraflux® EMIC®2 s predinstalovanou kazetou
multiFiltratePRO Ci-Ca® HD; celkovy objem krve 245 ml

1,8 m? Ultraflux® AV1000S s predinstalovanou kazetou
multiFiltratePRO GCi-Ca® HD; celkovy objem krve 245 ml

1,8 m? Ultraflux® AV1000S s predinstalovanou kazetou
multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF; celkovy objem krve 245 ml

17



Vzajemné kompatibilni CRRT roztoky

Aby bylo mozné udrZet hladinu elektrolytd v téle
pacienta v pozadovaném fyziologickém rozmexzi,
je nutné pouzivat roztoky se spravnym slozenim.
Jednou z moznosti jsou hemofiltraéni roztoky
vhodné pro CRRT s heparinovou antikoagulaci.

Specifické roztoky pro terapie

s Ci-Ca® antikoagulaci

Predevsim v pfipadé Ci-Ca® antikoagulace je nezbytné
pouzivat vzajemné kompatibilni CRRT roztoky aby

se predeslo nezadoucim Ucinkdm. Pro predpis terapie
s citratovou antikoagulaci jsou vhodné Gi-Ca® Dialysate
roztoky s rliznym slozenim a 4 % roztok citratu.

Barevné oznacené konektory:

Ci-Ca® Dialysate je snadno rozpoznatelny
Spravnému pouziti Gi-Ca® Dialysate napomaha Zluté
oznaceni konektor(, jak na vaku s roztokem, tak

na pfislusnych dialyza¢nich setech. V pripadé Ci-Ca®
postCVVHDF toto oznaceni také predchazi zaméné
dialyza¢niho a substitu¢niho roztoku.

Mate-li zajem o vice informaci o nasich CRRT
roztocich, kontaktujte prosim svého zastupce spolec-
nosti Fresenius Medical Care.
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Technicke Udaje

Rozméry a hmotnost

Funkce vybaveni

Vyska 167 cm Obrazovka 156 palcova TFT LCD

Sitka 65 cm Ukladani udalosti moznost uloZeni az 3500 udalosti

Hloubka 69 cm Servisni nabidka Nastaveni prostfednictvim obrazovky

Hmotnost cca 95 kg Vstupni tlak

Napajeni elektrickou energii Rozsah zobrazeni -300 az +300 mmHg

Napéti 100-240 V AC Presnost +10 mmHg
50-60 Hz

Spotfeba proudu

max. 4,4 A (240 V AC)
max. 12 A (100 V AC)

Navratovy tlak

Rozsah zobrazeni

—100 az +500 mmHg

Olovéna baterie

2 x12V/7,2 Ah,

bezudrzbova
Doba provozu v nouzovém rezimu min. 15 min
(pouze krevni pumpa)
Elektricka bezpecnost
Typ ochrany proti Ochrana tridy |

elektrickému Soku

Presnost

Transmembranovy tlak

Rozsah zobrazeni

+10 mmHg

—-60 az +520 mmHg

Presnost

Tlak pred filtrem

Rozsah meérenti

+12 mmHg

-50 az +750 mmHg

Uroveri ochrany proti
elektrickému Soku

Typ CF (200-230 V, 50 Hz)

100-127 V, 50 Hz)

Presnost

Detektor vzduchu

Postup méreni

+10 mmHg

Ultrazvukovy pfenos

Typ BF (240 'V, 50 Hz)

(
(
(100-127 V, 60 Hz)
(
(

200-240V, 60 Hz)

Rychlosti pratoku (v zavislosti na Ié&ebnych procedurach)

Pritok krve

10-500 ml/min, £10%

Citlivost

Opticky detektor

Postup méreni

Vzduchové bubliny, zpénéna krev
nebo mikrobublinky

InfraCerveny prenos

Funkce

Detektor uniku krve

Postup méreni

Detekce krve — zadna krev

opticky

Pratok substituéniho roztoku 10-80 ml/min
Pritok dialyza¢niho roztoku 10-80 ml/min
Pratok filtrétu 0-180 ml/min
Cista rychlost ultrafiltrace 0-990 ml/h

(Cisty Ubytek hmotnosti)

PrirGstky 10 mi/n

Pratok citratu (Ci)

10-600 mi/h, +10%

Citlivost
(krev s HCT 32 %)

Ubytek krve < 0,5 ml/min

Linearni davkovac (antikoagulancia)

Dévka citratu 2,0-6,0 mmol/l krve Kontinuainf préitok 0.5-25 mi/h

(citrat/krev) PrirGstky: 0,1 mmol/I Rozliseni 0,1 mi/h

Pritok kalcia (Ca) 0; 1-100 ml/h, +10% Presnost pro pratok +5%

Davka kalcia 0-3,0 mmol/l filtratu mezi 1225 mi/h

(kalcium/filtrat) PrirGstky: 0,1 mmol/I Bolus 0,1-5 ml/bolus
Pritok bolusu 30 ml/min

Balanéni systém

Pocet vah

4

Princip méreni

gravimetrické

Externi pfipojeni
Konektor LAN: RJ 45

Rozhrani pro datovou vyménu
Elektricky izolovany transformatorem

RS232 - D-SUB
9 pinovy konektor

Sériové rozhranf pro servis
Elektricky izolovany optoc¢lenem

Kapacita zatéze na vahu max. 12 kg
Rozliseni vahy 19
Odchylka od linearity max. +1 %
Maximalni odchylka balancovani <100 ml/h

Celkovéa chyba rovnovahy

Dospély: max. 500 g

Sériovy — D-SUB
15 pinovy konektor

Sériové rozhrani pro diagnostiku
(pouze pro technicky servis)

Ohiev
Teplota substitu¢niho roztoku az 39 °C
Teplota dialyzaéniho roztoku az 39 °C

Vystup alarmu

Vystup alarmu bez potencidlu

Symboly/nazvy opatfené znackou ® jsou ve vybranych zemich
registrovanymi ochrannymi zndmkami spole¢nosti Fresenius Group.
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S dotazy ohledné léCby CRRT prosim

nevahejte kontaktovat svého zastupce
spole¢nosti Fresenius Medical Care.




Pfiloha €. 2_7_ zadavaci dokumentace_Technické podminky

Vyplnéna pfiloha ¢. 2_7 tvofi nedilnou soucast nabidky ucastnika zadavaciho fizeni.

Nazev Casti verejné zakazky: Pristroj pro mimotélni nahradu funkce ledvin
Cast vefejné zakazky: 7
Podrobnosti predmétu veiejné zakazky (technické podminky)

Zadavatel poZaduje dodavku novych, nepouzitych pfistroju a jejich ¢asti. NepFipousti moznost dodavky
repasovanych pfistroji nebo jejich ¢asti.

Zadavatel akceptuje dodavku pfistroje s toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrti, pokud
uchaze€ v nabidce prokaze, ze nabizené zafizeni je vyhovujici pro pozadovany medicinsky ucel,
tj. akutni nahrada funkce ledvin. Technické parametry oznacené jako minimalni nebo maximalni musi
byt dodrzeny bez moznosti uplatnit toleranci.

Dodavatel vyplni tabulku nize v pravém sloupci ,Spinéno ANO / NE®. V Uvodu pravého sloupce
dodavatel vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabizeny pfistroj (zafizeni, zbozi) komplexné
spliuje pozadavky zadavatele. Také u kazdého fadku, ve kterém je zadavatelem stanoven
a pozadovan konkrétni parametr, dodavatel v pfisluSném pravém sloupci doplni ANO nebo NE, zda je
pozadavek spinén a napiSe konkrétni nabizeny parametr (je-li to mozné).

Pokud v této ¢asti tabulky uvede dodavatel v pravém sloupci ,NE*, bude vylou€en ze zadavaciho fizeni.
Jedna se o pozadavek zadavatele absolutni a musi byt spInén. To plati i v pfipadé, pokud néktery
parametr nebude vyhovovat nebo nebude objasnén.

Technicka specifikace

2 ks Pristroj pro mimotélni nahradu funkce ledvin
(mobilni dialyzaéni pristroj)

Kde je uvedeno
Realna hodnota | v nabidce (napf. strana
v katalogu)

Spinéno

Specifikace ANO / NE

Mobilni pfistroj k okamzitému pouziti pro akutni
nahradu funkce ledvin a pro mimotélni
ocistovani krve. Uréen pro provoz na ANO Nabidka str. 3
anesteziologicko-resuscitacnich oddélenich,
popfipadé na jednotkach intenzivni péce.

Terapeutické spektrum:

- CVVH,

- vysokoobjemova CVVH,

- CVVHD,

- CVVHDF,

- plné automatizovana sw integrovana
citratova antikoagulace minimalné
u terapie CVVHD.

ANO Nabidka str. 4 a 5

Komunikace s obsluhou v CJ. ANO Nabidka str. 5

Barevny dotykovy monitor — Udaje o terapii. ANO Nabidka str. 4

Minimalné 4pumpovy systém. ANO 6 pumpovy Nabidka str. 5

Jednoducha obsluha a setovani — graficka
a textova napovéda, obsazny a srozumitelny ANO Nabidka str. 5
systém napovédy béhem terapie.

Spotiebni material v kompletnich sadach
obsahujicich veskeré potiebné sety a filtr pro ANO Nabidka str. 5
terapii.
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Sety pro citratovy a kalciovy antikoagulaéni

roztok integrovany v kitu/kazeté. ANO Nabidka str. 5
Moznost pouzit 4% citrat pro citratovou

antikoagulaci. ANO Prospekt mtFPRO str. 18
Automatické pInéni a proplachovani setu. ANO Nabidka str. 5
Automaticky test pristroje pfed jeho pouzitim. ANO Nabidka str. 5
f’rubt_azne testovani bilan&niho systému béhem ANO Nabidka str. 5
erapie.

Automatické bilancovani tekutin, pozadovan

pfesny vahovy systém — vysoka odolnost proti ANO Nabidka str. 5
faleSnym alarmdm.

Detektor krve, detektor vzduchu, méreni .

a alarmy provoznich tlakd. ANO Nabidka str. 4
Automaticka detekce pouzitelnosti typu .
kitu/kazety pro zvolenou terapii. ANO Nabidka str. 5
V CRRT pfistroji softwarové integrovany 2 nezavislé .

ohfivag roztoka. ANO ohfivace roztoku Nabidka str. 5
Nastaveni koncentrace citratu a kalcia v mmol/l .

nebo v mi/hod. ANO Nabidka str. 6
Kontinualni davkovani citratu dle chodu krevni ANO Nabidka str. 6
pumpy.

PFistroj umoZzhujici jednoduché preruseni

terapie na dobu vice nez 4 hodiny bez nutnosti

zasahu obsluhy — odpojeni pacienta (vySetieni, ANO Nabidka str. 5
hygiena) a nasledné pokracovani v terapii

(zpétné napojeni pacienta).

Vestavény zalozni akumulator pro nouzovy

provoz po dobu minimalné 15 min, plynuly . . ,

pfechod na nahradni napajeni pfi vypadku el. ANO Min. na 15 min. Nabidka str. 6
energie.

Moznost manipulace s pfistrojem v pribéhu

terapie, aniz by bylo naruseno bilancovani ANO Nabidka str. 6
roztok( a antikoagulace.

Moznost manipulace s pfistrojem v prabéhu

terapie, aniz by hrozilo zalomeni ¢i zamotani ANO Nabidka str. 6
setl mimotélniho okruhu.

Jednoducha udrzba, skladovani a prevazeni ,

ofistroje. ANO Nabidka str. 6
Moznost ovéreni a pfedvedeni vSech

uchazecem deklarovanych parametr(i na ANO Nabidka str. 6
referenénim pracovisti.

Pfima napovéda s moznostmi feSeni .
alarmovych situaci. ANO Nabidka str. 5
Moznost pouziti HCO filtru (cut-off min. 35 kDa) ANO Prospekt EMIC2 str. 3,
pfi heparinovych i citratovych terapiich CVVHD. Nabidka str. 6
Automaticky pfepocet a uprava rychlosti

davkovani citratu a kalcia pfi zméné parametru ANO Nabidka str. 6

terapie, podany objem citratu a kalcia je
automaticky zapocitan v celkové bilanci tekutin.
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* Pokud se kdekoliv v zadavacich podminkach vyskytne poZadavek nebo odkaz na obchodni firmy, nazvy nebo
jména a prijmeni, specifickd oznaleni zboZi a sluzeb, které plati pro uréitou osobu, popripadé jeji organizaéni
slozku za pfiznaéné, patenty na vynalezy, uzitné vzory, pridmyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni
pavodu, je ucastnik opravnén navrhnout i jiné, kvalitativné a technicky obdobné reseni, které musi splriovat
technické a funkcni poZadavky zadavatele uvedené v zadavacich podminkach, nebot’ se jedna pouze o vymezeni
poZadovaného standardu.

Dopliujici informace:

» v ramci zaruky budou BTK provadény zdarma

» klasifika¢ni tfida zdravotnického pfistroje lIb

» cena BTK v K& bez DPH (v€etné souvisejicich nakladu) 2.500 K&

» frekvence provadéni BTK 1x za 24 mésict

» uvedte naroky na kalibraci, validaci pfipadné jina metrologicka ovéreni a jejich ¢etnost (pokud

pfistroj tyto ukony nevyzaduje, uvedte to také) vSe je soucasti BTK

Ostatni pozadavky (jsou-li nezbytné pro zajiSténi funkénosti nabizeného systému):

Zapojeni vSech prvkl do LAN a napojeni na NIS (Worklist) a PACS ONN provede dodavatel
v soucinnosti s techniky utvaru ICT zadavatele. Soulinnost s technikem utvaru ICT musi byt
dodavatelem domluvena s minimalnim pfedstihem 5 pracovnich dnd, a to prokazatelnym zplsobem
(email, zapis z jednani).

V pfipadé napojeni komponent dodavaného systému na stavajici Wifi sit nemocnice je pozadovano,
aby Wifi zafizeni podporovalo bezpe€nostni standard ovéfeni WPA2-Enterprise (metoda PEAP,
MSCHAPV2). Zadavatel akceptuje téz WPA2-Personal (PSK). V takovém pfipadé dodavatel doda na
utvar ICT seznam MAC adres pfipojovanych zafizeni, na zakladé kterého, k jednotlivym MAC adresam
bude vygenerovano unikatni 20mistné heslo a pfedano dodavateli ke konfiguraci.

Soucasti dodavky bude i pfistupova licence MS Device CAL 2019 v celkovém poctu dodanych PC
pristupujicich k serveru Microsoft Zadavatele. VeSkeré dodané SW licence budou registrovany
(vyzaduje-li se registrace licence u vyrobce) na uzivatele, jimz je Oblastni nemocnice Trutnov a.s.
Kontaktni osobou je vedouci utvaru ICT.

Kyberneticka bezpeénost

Oblastni nemocnice Trutnov a.s. (ONT) je dle Zakona €.181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti (ZKB)
provozovatelem zakladni sluzby: Poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dodavany systém musi splfiovat poZzadavky ZKB a navazujicich pfedpisU, zejména vyhlasky ¢. 82/2018
Sb. o bezpec&nostnich opatfenich, kybernetickych bezpe&nostnich incidentech.

Digitalné podepsal Ale$ Zacharda

v DN: cn=Ale$ Zacharda, c=CZ, o=Fresenius
A | e S Za C h a rd a Medical Care - CR, s.r.0., givenName=Ales,
sn=Zacharda, serialNumber=ICA - 10567777
Datum: 2023.05.22 16:32:46 +02'00"



EVROPSKA UNIE

Evropsky fond pro regionalni rozvoj
Integrovany regionalni operacni program

MINISTERSTVO

”»

/g s. PRO MISTNi

ROZVOJ CR

PRILOHA C. 3 KUPNi SMLOUVY - ZAVAZNY VZOR PREDAVACIHO PROTOKOLU

Zastupce

prodavaijiciho:

Zastupci kupujiciho:

1. pracovnik technického useku:

2. povéfena osoba zdravotnického oddéleni (primar/zastupce primare):

Néazev zbozi / vyrobce

[ vyrobni Cislo

Pocet

kust

Stav oball

zbozi

Vysledek montaze,
instalace, uvedeni

zboZzi do provozu

Vysledek
ukazky

funkénosti zbozi

Vysledek provedeni
testd a zkousek,
ovéfeni deklarovanych

technickych parametr(

$koleni zdravotnického
personalu a pracovnika
oddéleni obsluznych
klinickych €innosti kupujiciho,
véetné vystaveni protokolu a
protokolu opraviujiciho
provadét instruktaze (ANO /
NE)

Seznam
pfedavané

dokumentace

Zjisténé vady

ANO/NE




EVROPSKA UNIE
Evropsky fond pro regionalni rozvoj

e

PRO MISTNI

MINISTERSTVO

Integrovany regionalni operacni program — ROZVOJ CR
Vlysledek pfedani a pfevzeti zbozi:
Popis zjistenych vad pfi predani zbozi: Zbozi Popis vady Dohodnuté datum odstranéni vady

\/ , dne

zastupce prodavajiciho

(jméno, razitko a podpis)

zastupce kupujiciho 1.

(jméno, razitko a podpis)

zastupce kupujiciho 2.

(jméno, razitko a podpis)




HDI Versicherung AG, Tel.: +420-220 190 203
organizacni slozka Fax: +420-220 190 298
Jugoslavska 620/29, 120 00 Praha 2 monika.borkovcova@hdiczech.cz

Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti

Toto potvrzeni o pojisténi slouzi vyluéné k informa¢nim uc¢eliim a nepienasi na majitele tohoto potvrzeni Zadna
prava. Toto potvrzeni nedopliiuje, nerozsifuje ani neméni pojistné kryti nize uvedené pojistné smlouvy.

Pojistitel: HDI Versicherung AG, se sidlem ve Vidni,
Rakouska republika,

jednajici prostiednictvim

HDI Versicherung AG, organiza¢ni slozka
Jugoslavska 620/29

120 00 Praha 2

ICO 276 36 062

Pojistény: Fresenius Medical Care — CR, s.r.0.
Evropska 423/178

160 00 Praha 6

I1CO 457 90 884

Lokalni pojistnd smlouva ¢.: 2102732

Limit pojistného plnéni: K¢ 24.356.000,-
- pro jednu a vSechny pojistné udalosti béhem
pojistného obdobi z lokalni smlouvy

Rozsah kryti: - odpovédnost za (jmu zplsobenou tieti osobé
provozni ¢innosti

- odpovédnost za Ujmu zptisobenou tieti osobé
vadou vyrobku

Spoluucast: K¢ 24.356,- spolutcast pro kazdou pojistnou udalost
z titulu obecné odpovédnosti, ale

K¢ 54.801.000,- integrarni fransiza pro kazdou
pojistnou udalost za ijmy na zdravi, zptisobené
farmaceutickymi vyrobky, z odpovédnosti za vyrobek

K¢ 54.801.000,- intergrarni fransiza pro kazdou
pojistnou udalost za ijmy na zdravi zptisobené
nedodanim farmaceutickych vyrobka

Spolutgcast pro kazdou pojistnou udalost za Gjmy na
majetku v dusledku Uniku kapaliny v souvislosti

s dialyza¢nimi ¢innostmi / zafizenimi

K¢ 304.450,- pro dialyzaéni kliniky

K¢ 608.900,- pro vady vyrobku / instalace

K¢ 4.871.200,- spoluucast pro kazdou pojistnou
udalost za 0jmy na zdravi zptisobené zdravotnickymi
prosttedky, pokud se jedna o sériovou Skodu

10% pro kazdou pojistnou udalost, min. vsak K¢
608.900,- spoluucast pro ujmu zplsobenou HIV /
zloutenkou

HDI Versicherung AG, organizacni slozka IC 276 36 062
Zapsanda v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, vlozka 56166



Uzemni rozsah pojisténi: Uzemi celého svéta s vyjimkou Gzemi USA a Kanady
Doba pojisténi: 1.1.2023 - 1.1.2024
V Praze, dne 25.1.2023 HDI Versicherung AG, organizaéni slozka
Digitalné
podepsal
DI Monika
M"‘ Borkovcova
Datum:
2023.01.25
15:31:17 +01'00'
HDI Versicherung AG, organizacni slozka IC 276 36 062

Zapsanda v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, vlozka 56166
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