SMLOUVA O POSKYTOVANI SERVISNICH SLUZEB

v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen
,obcansky zakonik”)

Smluvni strany

Obchodni firma: Getinge Czech Republic, s.r.0.

1CO: 03053601

DIC CZ03053601

Se sidlem: Na strzi 1702/65, 140 00 Praha

Zastoupena: Mgr. Jifim Lacina, MBA, jednatelem spole¢nosti
Aleksandarem Jevremovidem, jednatelem spolecnosti

Bankovni spojent: Y

Cislo tctu: I

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich:

Ing. Martin Svoboda, || NG
Email:

déle jen jako ,,poskytovatel” na strané jedné

a
Nazev: Oblastni nemocnice Nachod a.s.
ICO: 260 00 202
DIC: CZ 26000202
DIC pro tcely DPH: CZ 699004900
Sidlem: Purkyiiova 446, 547 69 Nachod
Zastoupena: RNDir. Be. Janem Machem, predsedou spravni rady
Bankovni spojent: ]
&t |

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich:

Bc. Michaela Kapustova, [
e-mail: |

déle jen jako ,,objednatel” ¢ ,,ONN” na strané druhé

Preambule

Tato smlouva se uzavird vsouladu se zadavaci dokumentaci objednatele, a to na zakladé vysledku
nadlimitni vefejné zakazky s ndzvem Piistroj pro mimotélni obéh (ECMO) pro Oblastni nemocnici
Nachod (dale jen , vefejna zakazka”), zadané v otevieném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v ucinném znéni (dale jen ,,ZZVZ").
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Cl1
Postaveni smluvnich stran

Poskytovatel prohlasuje, Ze je opravnén poskytnout plnéni dle této smlouvy, a Ze ma odpovidajici
znalosti a potfebné zkuSenosti s provadénim praci obdobného rozsahu, a Ze je tedy plné schopen
zajistit realizaci dila dle této smlouvy v nejvy3si kvalité. Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje
adekvatnimi zkuSenostmi, kapacitnimi moZznostmi a odbornymi piedpoklady pro fadné
poskytovani sluzeb dle této smlouvy.

CL2
Predmeét a ucel smlouvy

Tato smlouva pfimo zavisi na potiebé pozarucniho servisu pfistroje pro mimotélni obéh (ECMO)
pro nové prostory Oblastni nemocnice Nachod (ONN), ktery je bliZe specifikovan v priloze €. 1 této
smlouvy a byl pofizen na zdkladé kupni smlouvy uzaviené rovnéz ve vyse uvedeném zadavacim
fizeni (dale jen , kupni smlouva”). Smluvni strany prohlasuji, Ze vsechny podminky kupni smlouvy
jsou jim v dobé uzavieni této smlouvy znamy.

Ucelem této smlouvy je zajistén{ spravné funkénosti a bezpecnosti vybaveni jako zdravotnickych
pristroji, které jsou objednatelem pouzivany k poskytovani zdravotni péce.

Predmétem této smlouvy je zavazek poskytovatele za sjednanou odménu provadét na naklad
poskytovatele pro objednatele pozaruéni servisni sluzby k vybaveni, jehoz blizsi specifikace tvoii
piilohu ¢ 1 této smlouvy v souladu se zadavaci dokumentaci k vefejné zakadzce a nabidkou
poskytovatele podanou do zadavaciho fizeni. Pozaruénim servisem se rozumi provadéni ¢innosti
pro jednotliva zatizeni dle piilohy ¢. 1, pficemz obsah téchto ¢innosti se vyklada dle hlavy IX.
zéakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,,ZZP”) a v otazkach neupravenych
hlavou IX. ZZP rovnéz dle dokumentace vyrobce k zafizeni. Servisni dkony neupravené v ZZP se
vykladaiji dle této smlouvy a dle dokumentace vyrobce k zatfizeni.

Udelem této smlouvy je zajisténi neustdlé provozuschopnosti vybaveni a splnéni pozadavki
pravnich pifedpisti na provoz tohoto vybaveni u objednatele zplisobem spliiujicim medicinské a
technické pozadavky stanovené vyrobcem a pravnimi predpisy, korespondujici snavodem
k obsluze vybaveni, jeho technickou specifikaci a pokyny vyrobce, spodivajici zejména
v nasledujicich ikonech (déale jen , pozarucni servis”)

- provadéni pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a revizi dle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich piedpistt (dale jen ,ZZP”), tj. veSkeré tkony v souladu s doporucenim
vyrobce, véetné bezpecnostné technické kontroly (déale jen ,BTK”), vymény dilti s pravidelnou
periodou pifedepsanych na vyménu pri BTK, kontroly elektrické bezpecnosti, garance terminti
pro vcasné provadéni ukont povinnych ze zakona, veSkeré mzdové a cestovni naklady
servisniho technika/technikii, vystaveni povinnych protokoltt a dokumentace,

- poveéfeni a proskoleni obsluhujiciho persondlu ONN k provadéni instruktaze/skoleni nové
prichozich zaméstnanci ONN, pokud to vyrobce umozZni, nebo poskytovani instruktaze
obsluhujiciho personalu dle ZZP pii nastupu novych pracovnikti autorizovanou osobou po
celou dobu Zivotnosti vybaventi,

dodavky veskerych novych, nepouzitych nahradnich dila pfi opravach vybaveni po dobu,
kdy je poskytovan servis dle této smlouvy,

garance servisni odezvy,

pfip. nutné aktualizace systémového SW u vybaveni po dobu jeho zivotnosti.
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Soucasti predmétu dle této smlouvy je i v provadéni oprav jakychkoli vad, které se projevi ¢i
nastanou v dobé poskytovani servisu dle této smlouvy, nestanovi-li tato smlouva jinak (dale jen jako
»poskytovani potiebnych servisnich sluzeb”).

(Pozéarucni servis a poskytovani potiebnych servisnich sluzeb spolecné jako , servis”).

Vady, které byly zpGsobeny nespravnym nebo neopravnénym zasahem do vybaveni
objednatelem nebo treti osobou, které byly zptisobeny vnéjsimi okolnostmi, jez nemaji ptivod ve
vybaveni, které byly zplisobeny nespravnym pouzivanim nebo udrzbou, nebo které byly
zpusobeny jinymi okolnostmi, které nelze pricitat k tizi poskytovatele, poskytovatel odstrani,
naklady na toto odstranéni vad vSak ponese objednatel.

Veskery servis dle této smlouvy bude provadén po ukonceni zaru¢niho servisu dle kupni smlouvy
navySe uvedené vybaveni, a to v pfimé navaznosti na ukonceni zadru¢niho servisu. Smlouva bude
ucinna po dobu 60 mésicti ode dne nabyti u¢innosti této smlouvy.

Cl.3
Rozsah servisu a misto plnéni

Poskytovatel je povinen provadét pozaruéni servis vybaveni v rozsahu specifikovaném touto
smlouvou. Poskytovatel je povinen provadét i veskeré dalsi cinnosti a garantovat dodavky
veskerych nahradnich dilt, jichZ je za ticelem dosazeni ticelu této smlouvy zapotiebi.

Mistem provadéni servisu jsou prostory v sidle objednatele, kde se vybaveni nachazi, nestanovi-li
objednatel v konkrétni objednavce jinak. V piipadé, Ze neni mozné provadét servis v téchto
prostorach ¢i to charakter vady vybaveni vyZzaduje, je mistem plnéni pro tcely provadéni servisu
provozovna poskytovatele. Poskytovatel si v tomto piipadé vybaveni dopravi do své provozovny a
zpét k objednavateli na své naklady.

Poskytovatel prohlasuje, Ze veskery servis, BIK a opravy budou provadét pouze prislusné vyskoleni
pracovnici dle ZZP. Piislusna potvrzeni, osvédceni, zapisy a jiné podobné listiny k prokazani spInéni
podminek pfed kontrolnimi orgéany (zejm. Statni astav pro kontrolu 1éc¢iv) preda poskytovatel
bezodkladné objednateli.

Cl. 4
Poskytovani servisu

Pozadavky objednatele na provedeni servisu, s vyjimkou provadéni servisu spocivajiciho
v provadéni pravidelnych BTK servisovaného vybaveni dle odst. 3 tohoto ¢clanku, budou vznaseny
prostfednictvim objednavek zasilanych poskytovateli (dale jen ,objednavka”), a to v pracovnich
dnech v case od 8:00 do 17:00 (dale rovnéZ jen ,pracovni doba poskytovatele”) pisemné na
elektronickou e-mailovou adresu | = tclefonicky na odpovédnou osobu
provadéjiciho servis:

Jméno a piijmeni: Ing. Lena Pavlovicova?

Tel:

E-mail: [

Poskytovatel je povinen v pracovnich dnech ve své pracovni dobé neprodlené, nejpozdéiji vsak do
24 hodin od obdrzeni objednavky, tuto skute¢nost objednateli (resp. odpovédné osobé objednatele)

potvrdit, a to na emailovou adresu GGG  ncbo
I Cctné vymezeni ¢asové narocnosti na provedeni pozadavku

dle objednavky, popr. si vyzadat od objednatele dopliiujici informace, které nezbytné potiebuje ke

L I:Jéastm'k doplni e-mailovou adresu, kam lze zasilat objednavky.
% U¢astnik doplni poZadované udaje
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splnéni svych povinnosti. Objednavka se ma za potvrzenou okamzikem dohody smluvnich stran
ohledné jejiho obsahu, véetné 1hit k provedeni.

V havarijnich pfipadech Ize objednavku provést telefonicky, pisemné potvrzeni objednavky se
provede bez zbyteéného odkladu nasledné.

Predpokladand cena provedeni servisni cinnosti bude uvedena v potvrzeni objednavky, pii
navyseni téchto nakladi&t musi byt objednatel upozornén a navyseni nakladd odsouhlasit.

Nahradni dily, pomocny materidl a piipadné kompletni vyrobky, které bude nutno vyménit, budou
fakturovany dle skute¢né spotieby po odsouhlaseni objednatelem.

Bez ohledu na jina ustanoveni této smlouvy je poskytovatel povinen provadét BTK piistrojového
vybaveni:

- vrozsahu a za podminek stanovenych piislusnou normou a vyrobcem,

- provadéni veskerych kontrol ¢ podobnych ukont vyzadovanych k provozu zaiizeni platnou
legislativou ¢i doporucenimi a pokyny vyrobce, zejm. pak bezpecnostné technické kontroly,
kontrolu elektrické bezpecnosti apod.

Tyto bezpeénostné technické kontroly provadi poskytovatel bez vyzvani dle pozadavkit vyrobce a
v souladu s platnou legislativou. Termin a provedeni pravidelné adrzby je poskytovatel povinen
dohodnout s objednatelem nejméné 30 pracovnich dnti pfedem. Pokud poskytovatel neplni fadné a
vcas tuto povinnost, tak piipadné sankce a postihy od kontrolnich organit jdou k jeho tiZi a ponese
za né plnou odpovédnost, pfip. bude povinen Objednateli nahradit skodu takto vzniklou, a to bez
ohledu na prip. sjednané smluvni pokuty. Planované odstavky vybaveni nezbytné pro zajisténi
preventivni udrzby, nezbytnych bezpecnostné technickych kontrol, zkousek provozni stalosti,
ovétovani apod. ze strany poskytovatele nepfesdhnou 5 pracovnich dnti v roce. V ostatnim plati pro
provadéni pravidelné adrzby piistrojového vybaveni stejné podminky jako pro ostatni pripady
poskytovani servisu.

Predmétem této smlouvy je rovnéz provadéni oprav veskerych vad vybaveni, které se projevi ¢i
nastanou v dobé, kdy je poskytovan servis dle této smlouvy. Pro odstranéni nejasnosti se vyslovné
stanovi, Ze vadou vybaveni se rozumi zejména jakékoli omezeni funkcnosti, bezpecnosti,
vyuzitelnosti ¢i uzivatelského komfortu vybaveni bez ohledu na dtivod tohoto omezeni.

S provadénim oprav vybaveni je poskytovatel povinen zapocit, nebude-li smluvnimi stranami
dohodnuto jinak, bez zbytecného odkladu, nejpozdéiji vsak do 48 hodin od jejiho nahlaseni, pokud
se nebude jednat o sloZitou zavadu, ktera bude vyzadovat delsi ¢as na ptipravu. V takovém piipadé
bude dohodnut jiny termin pro zapoceti s provadénim oprav.

Poskytovatel je povinen odstranit zavadu a provést opravu piistrojového vybaveni nejpozdéji do 72
hodin od nahlaseni zavady. PakliZe se jedna o zavaznou zavadu vyZadujici delsi termin pro opravu,
zejména zavadu k jejimuz odstranéni je nezbytné dodani nahradniho dilu, ktery nema poskytovatel
k dispozici na skladé a musi tento dil objednat, jsou smluvni strany povinny v této lhté dohodnout
jiny adekvatni termin (lhiéitu) pro provedeni takové opravy. Do lhiity pro odstranéni zavady se
nezapocditava doba od objednani nahradniho dilu do jeho naskladnéni, piipadné doba odpovidajici
jiné prokazatelné piekazce, nezavinéné poskytovatelem, branici véasnému provedeni opravy.
Nahradni dil je poskytovatel povinen objednat nejpozdéji do 72 hodin od nahlaseni zavady.

Poskytovatel se zavazuje na vyzvani objednatele k (bezplatnému) vyptjceni nadhradniho
pristrojového vybaveni v¢. veskerého prisluSenstvi nezbytného k provozu zafizeni srovnatelnych
nebo lepsich parametr po dobu opravy, pokud nebude zdvada odstranéna, do 72 hodin od
nahlaseni zavady, nebo pti odvozu pfistrojového vybaveni do externiho servisu.

O provedeni pozaruéniho servisu poskytovatelem na zakladé této smlouvy a objednavky bude vzdy
poskytovatelem sepsan protokol podepsany obéma smluvnimi stranami, za objednatele
technikem ONN (dale jen ,servisni vykaz”). Servisni vykaz bude obsahovat zejména specifikaci
vybaveni (min. nazev, typ, vyrobni islo a evidené¢ni ¢islo objednavatele), k némuz byl poskytovan
servis, popis, co bylo obsahem servisu a datum jeho provedeni. Tento poskytovatel pieda objednateli
pri predani a prevzeti dle ¢l. 11 této smlouvy, nebo nasledné, nejpozdéji viak do jednoho tydne od
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poskytnuti plnéni na e-mail:

|

Poskytovatel je povinen v piipadé potieby pouziti ndhradnich dilt pfi provadéni servisu vybaveni
pofidit a pouzit pouze nové nadhradni dily doporucené pro tyto tcely vyrobcem. V piipadé, ze dojde
k poruseni této povinnosti, odpovida poskytovatel objednateli za veskeré skody vzniklé objednateli
v souvislosti s pouZzitim vybaveni poté, co tuto svoji povinnost porusil, imz neni dotcéena jeho
povinnost k ndpravé, ani naroky objednatele vyplyvajici z jinych ustanoveni této smlouvy.

Poskytovatel se pri poskytovani servisu zavazuje dodrzovat predpisy bezpecnosti, ochrany zdravi
pii praci, pozarni, hygienické a ostatni aplikovatelné pravni pfedpisy ¢ jiné normy, jakoz i
podminky ostrahy objednatele a jeho provozniho areélu.

Cl.5
Prohlaseni poskytovatele

Poskytovatel podpisem této smlouvy prohlasuje, Ze je v souladu s podminkami stanovenymi v ZZP
opravnén poskytovat sluzby, vykonavat ¢innosti tykajic se vybaveni dle této smlouvy. Vypis
z registru zdravotnickych prostredkil o registraci osoby provadéji distribuci a servis obecnych
zdravotnickych prostiedkit tvoficich pfedmét VZ ¢i jiny doklad, ze kterého bude ziejma
registrace této osoby na SUKL, tvoii P¥ilohu & 4 této smlouvy. Poskytovatel je povinen objednatele
informovat o jakékoliv zméné registrace v Registru zdravotnickych prostiedkii, kterd vznikne
vydanim potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti, a to neprodlené, nejdéle vSak do 1 mésice od
nastalé zmény vztahujici se k pfedmétu smlouvy. Pokud poskytovatel tuto svou povinnost nesplni,
je objednatel opravnén od smlouvy odstoupit.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma k dispozici veskeré navody k obsluze vybaveni, jeho technickou
specifikaci, jakoz i veSkerou dalsi dokumentaci, které je za ucelem provadéni servisu dle této
smlouvy zapotiebi.

Poskytovatel se zavazuje zajistit utajovani ditvérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a
rovnéz i dalsimi osobami, které poveii diléimi akoly v souvislosti s realizaci této smlouvy.
Poskytovatel se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veskerych skutecnostech, které se dozvi
v souvislosti se svoji ¢cinnosti na zakladé této smlouvy, véetné jednani pred uzavienim této smlouvy,
pokud tyto skutecnosti nejsou bézné vefejné dostupné. Za davérné informace a predmét
mléenlivosti dle této smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni udaje, podoba a soukromi
pacientdi, zaméstnanct ¢i jinych pracovniki objednatele, o kterych se poskytovatel v souvislosti se
svou ¢innosti pro objednatele dozvi nebo dostane do kontaktu, dale veSkeré informace, které jsou
jako diivérné oznaceny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v piipadé zveiejnéni privodit
kterékoliv smluvni strané tjmu, bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich & jinych
informaci. Ustanoveni tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani této smlouvy, tak na obdobi
po jejim ukoncend.

Poskytovatel se zavazuje pfijmout takova technickd, persondlni a jind potiebnd opatieni, aby
nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim tdajim, k jejich zméné,
zniceni ¢ ztraté, neopravnénym pienostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZz i k
jinému zneuziti osobnich udajt.

Poskytovatel se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich piedpisti, piip. prostiednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se na poskytovani
sluzeb, budou zachovavat mléenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfi poskytovani sluzeb
prijit nahodile do styku a o bezpec¢nostnich opatienich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni
osobnich adaji, a to i po skonceni zameéstnani nebo piislusnych praci u poskytovatele.
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Cl. 6
Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Poskytovatel je povinen poskytovat servis, k némuz je zavazan, poctivé, s vynalozenim veskeré
peclivosti, znalosti a odbornou pééi, které jsou s jeho povolanim spojeny. Je pritom povinen dbat
z&jmtl objednatele a chranit jeho dobrou povést.

Pti plnéni zavazki z této smlouvy plynoucich budou obé smluvni strany jednat ve smyslu zasad
dobré viry a poctivého obchodniho styku.

Poskytovatel zajisti v pracovni dobé poskytovatele bezplatnou moznost piimé telefonickeé
konzultace technického problému s vybavenim, a to osobou k tomu odborné piislusnou, na tel. ¢.

RN (p- Jiri Hutla) di elektronicky na e-mailové adres <} Odczva
poskytovatele musi byt nejpozdéji do 24 hodin od nahlaseni problému.

Poskytovatel se zavazuje byt béhem plnéni zavazki dle této smlouvy v potiebném spojeni
s objednatelem a pravidelné jej informovat o vysledcich plnéni svych povinnosti.

Poskytovatel mlize pro plnéni tGcelu této smlouvy smluvné spolupracovat s tietimi osobami, které
spliuji pozadavky piislusnych pravnich predpisti, jinych norem ¢i této smlouvy vztahujicich se
k provadéni servisu. V takovém piipadé vsak odpovida stejné, jako kdyby zavazky z této smlouvy
plnil sam.

Objednatel je povinen vramci poskytovani soucinnosti umoznit poskytovateli plny priistup

k vybaveni. Objednatel se dale zavazuje provozovat vybaveni v souladu s navodem k obsluze,
instruktazi a v souladu s odbornym skolenim provedenym techniky poskytovatele.

V zalezitostech poskytovani informaci poskytovateli a vSech ostatnich zalezitostech vyplyvajicich
z této smlouvy, je kontaktni osobou na strané objednatele:

a. jméno, piijmeni: ~ Bc. Michaela Kapustova

b. adresa: Purkyiiova 446, 547 69 Nachod

¢ tel. I

I I 1cbo ji poveteny
pracovnik

Odpovédnou osobou poskytovatele ve vécech plnéni zavazki dle této smlouvy je:

Jméno, pfijmenti: Jifi Hutla

adresa: Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4
tel. & I
. *

Smluvni strany nejsou opravnény provadét zapocty pohledavek bez souhlasu druhé smluvni strany.
Pokud bude jedna strana dluZit druhé strané vice dluhti, pak bude jakékoliv pInéni vzdy zapocteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny
dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

Z&dnd ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu s
podminkami této smlouvy bude neplatné a neucinné. Totéz plati pro postoupeni smlouvy d&i
smlouvy.

Jakékoli ziizeni zastavniho prava k véci kupujictho se povazuje za nesjednané s ohledem na
ustanoveni § 25 zdkona & 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim zastupovéni v pravnich
vztazich, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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Smluvni strany se pro piipad zpracovani osobnich tdajii vychazejiciho z plnéni povinnosti dle této
smlouvy zavazuji zavést vhodna technickd a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani
spliiovalo pozadavky Natizeni (EU) €. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu
udajti.

CL7
Cena servisu a platebni podminky

Ceny za servisni sluzby jsou uvedeny v priloze €. 2 této smlouvy.

V cené za provedeni bezpecnostné technické kontroly jsou zahrnuty veskeré ukony v souladu
s doporucenim vyrobce, véetné vymény dilii/servisnich kith s pravidelnou periodou predepsanych
na vyménu pii BTK, kontroly elektrické bezpecnosti, veskeré mzdové naklady a cestovni naklady
servisniho technika/technikii, vystaveni povinnych protokoltt a dokumentace, pokud nejsou z
provadéni servisu dle této smlouvy vyslovné vyjmuty.

Cena za provedenti servisnich ¢innosti/odbornych oprav je stanovena dohodou smluvnich stran na
zakladé pfijeti nabidky poskytovatele. Ceny jednotlivych dkoni, které jsou soucasti servisnich
cinnosti, jsou uvedeny v Pfiloze ¢ 2, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy. Nabidkova cena
nahradnich dilt bude vzdy pfedmétem jednani.

V cené servisnich ¢innosti/odbornych oprav nejsou zahrnuty nahradni dily zdravotnické techniky,
vyjma dildi, které se povinné periodicky méni v ramci BTK.

Poskytovatel mtlize navrhnout zvyseni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych pravnich
predpisti ve smyslu zmény zakona o dani z piidané hodnoty ¢. 235/2004 Sb., a to nejvyse o ¢astku
odpovidajici této legislativni zméné, nebo na zakladé pisemné dohody smluvnich stran.

Ceny (jednotkové ceny pozarucniho servisu) uvedené v Priloze ¢. 2 smlouvy nebudou ménény po
dobu tcinnosti smlouvy.

Objednatel nebude poskytovat zalohy.
Objednatel pozaduje daniovy doklad (fakturu) v elektronické podobé. Doruceni probéhne do datové

schranky objednatele nebo na e-mailovou adresu || NG

Datem zdanitelného pInéni je 1. den kalendainiho ¢tvrtleti nasledujiciho po ctvrtleti, ve kterém bylo
poskytnuto plnéni dle této smlouvy. Poskytovatel je tedy povinen danové doklady (faktury)
vystavovat ctvrtletné zpétné, tj. vzdy za piedchozi 3 mésice poskytovani servisu dle piedmétu této
smlouvy. Faktury budou objednatelem hrazeny bezhotovostnim pievodem na acet poskytovatele
uvedeny v hlavicce této smlouvy.

Faktury jsou splatné ve lhiité 60 (Sedesat) dni ode dne doruceni datiového dokladu (faktury)
objednateli. Doba splatnosti je sjednana v souladu s ust. § 1963 odst. 2 obcanského zakoniku s
ohledem na povahu plnéni pfedmétu této smlouvy, s ¢imz smluvni strany podpisem této smlouvy
vyslovné souhlasi.

Faktury budou objednatelem hrazeny bezhotovostnim pievodem na ucet poskytovatele uvedeny
v hlaviéce této smlouvy.

Faktura musi obsahovat nalezitosti stanovené prislusSnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména
zadkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskutecnéni
zdanitelného plnéni, a zdkonem €. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. Na
faktufe budou identifikovany smluvni strany, déale na ni bude uvedena specifikace vybaveni (min.
nazev, typ, vyrobni d&slo, evidencni cislo objednavatele), k némuz je poskytovan servis, popis
servisni ¢innosti, oznaceni této smlouvy a piip. objednavky objednatele, podpis osoby opravnéné k
vystaveni faktury poskytovatele, je-li to technicky mozné. K faktuie budou dolozeny kopie
prislusnych podepsanych servisnich vykazi jako jeji nedilna priloha za fakturované obdobi.
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V piipadé, Ze zaslana faktura nebude mit naleZitosti danového dokladu nebo na ni nebudou
uvedeny udaje specifikované v této smlouvé, nebo bude netiplna a nespravna, je ji (nebo jeji kopii)
objednatel opravnén vratit poskytovateli k opravé ¢i doplnéni a nedostava se do prodleni s adhradou
faktury. Od doruceni opravené faktury zacina bézet nova lhiita splatnosti.

Poskytovatel podpisem této smlouvy piebird na sebe nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ust. §
1765 obcanského zakoniku.

CL8
Zaruka

Na servis poskytuje poskytovatel zaruku v délce trvani 6 mésicti a na dodané nahradni dily
poskytuje poskytovatel zaruku v délce trvani 2 let. Zaruka na servis a na nahradni dily trva rovnéz
po ukoncent trvani této smlouvy.

Objednatel je povinen oznamit piipadné vady poskytnutého servisu bez zbyteéného odkladu poté,
kdy je zjistil nebo pfi nalezité pozornosti zjistit mél.

Pokud tato smlouva nestanovi jinak, naroky z vad se fidi obecnou apravou obcanského zakoniku.
Naroky z vad se nedotykaji naroku na nahradu skody nebo naroku na smluvni pokutu.

CL9
Pojisténi
Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu
zptisobenou objednateli ¢i tieti osobé pii vykonu podnikatelské ¢innosti, a to ve vysi minimalné
2.000.000 K¢. Kopie pojistné smlouvy - respektive dokument potvrzujici pojisténi tvori Pilohu & 3
této smlouvy. Poskytovatel se zavazuje mit uzavienou pojistnou smlouvu po celou dobu acinnosti
této smlouvy.

Poskytovatel je povinen udrzovat platné pojisténi i tehdy, pokud dojde ke zméné v rozsahu a povaze
provadéného servisu; v pfipadé zmén provadéného servisu je povinen pojistovatele vcas informovat
a piipadné zménit rozsah pojisténi tak, aby pojistnd smlouva poskytovala po celou dobu
poskytovani servisu pojistné kryti pozadované v odst. 1 tohoto clanku smlouvy. V piipadé zmény
pojistné smlouvy v pribéhu poskytovani servisu dle této smlouvy je poskytovatel povinen predlozit
objednateli doklad o zméné pojistné smlouvy a o zaplaceni pojistného, a to nejpozdéji ve 1hGté 3
pracovnich dnt.

Jakékoliv skody z plnéni vzniklé objednateli, tedy i skody, které nebudou kryty pojisténim dle
tohoto ¢lanku, budou hrazeny poskytovatelem.

V piipadé, Ze objednatel nebo poskytovatel bude postupovat v rozporu s podminkami stanovenymi
pojistnou smlouvou, je povinen druhou stranu odSkodnit za jakékoliv ztraty nebo naroky
vyplyvajici z nedodrzeni pojistnych podminek.

V piipadé, Zze poskytovatel porusi povinnost uvedenou v odst. 1 tohoto clanku, je objednatel
opravnén od této smlouvy odstoupit.

CL.10
Doba trvani a zanik smlouvy, pferuseni poskytovani servisu

Tato smlouva se uzavira na dobu poskytovani servisu uvedenou v ¢l. 2 odst. 7 této smlouvy.

Jakékoliv zmény a dodatky k této smlouveé nebo jeji ukonceni musi mit pisemnou formu a musi byt
podepsané obéma smluvnimi stranami. Piipadné dodatky k této smlouvé budou oznaceny jako
,Dodatek” a vzestupné &islovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby diive
uzavieny Dodatek mél vzdy ¢islo nizsi nez Dodatek pozdéjsi.

Tato smlouva miiZze byt ukonéena pouze pisemné, a to:
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a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto piipadé platnost a t¢innost smlouvy
konéi ke sjednanému dni;

b) odstoupenim od této smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici z této smlouvy
radné a vcéas ani po uplynuti dodatecné poskytnuté Ihité 30 dnt;

¢) odstoupenim od této smlouvy v disledku zahajeni insolvencniho fizeni viiéi druhé smluvni
strané.

Odstoupeni nabyva acinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V piipadé, ze
odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucdit druhé smluvni strané ve lhaté 10-ti dnti od odeslani,
povazuje se odstoupeni od smlouvy za dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

V disledku zéniku smlouvy nedochazi k zaniku narokt na nahradu skody vzniklych porusenim
této smlouvy, narokti na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera podle projevené
vile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

Objednatel je opravnén pozastavit poskytovani plnéni dle této smlouvy dorucenim pisemné vyzvy
k pozastaveni poskytovani servisu poskytovateli (dale jen , pozastaveni poskytovani servisu”), a to
do doby piesné stanovené ve vyzvé, nebo do dorudeni pisemného odvolani této vyzvy. Za dobu,
kdy je pozastaveno poskytovani servisu, poskytovatel neni povinen plnit dle této smlouvy, zejména
neni povinen odstranit zavady, které se projevily v dobé.

CL 11
Predani a prevzeti

Po fadném provedeni servisu je poskytovatel povinen predat objednateli vysledek své cinnosti a
vystavit o tomto predani objednateli pisemné potvrzeni. Poskytovatel se zavazuje objednatele

pisemné & prostiednictvim e-mailové komunikace na adresulj
I 2ot k prevzeti vysledku své cinnosti a sdélit objednateli

konkrétni datum a ¢as pfedani pfiméfrenou dobu predem s ohledem na provadény servisni kon
(tj. alespon 2 pracovni dny predem, pokud nejde o servisni ukon provadény v sidle kupujiciho),
aby objednatel zajistil acast osoby opravnéné k pievzeti. Pokud poskytovatel tuto lhiitu nedodrzi, je
objednatel opravnén prevzeti odmitnout. Na vyzvu poskytovatele objednatel bez zbytecného
odkladu zareaguje stejnym zptisobem, kdyz urdi osobu opravnénou k prevzeti vysledku.

Pokud by objednatel nebyl schopen v daném terminu zajistit iCast opravnéné osoby k prevzeti
vysledku ¢innosti poskytovatele, bude mezi smluvnimi stranami dojednan nahradni termin predani
a prevzeti, ktery bude vyhovovat obéma stranam.

Poskytovatel je povinen zaroven pred predanim a pievzetim vysledku své ¢innosti na své nebezpedci
provést prezkouseni vybaveni a jeho uvedeni zpét do provozu za téelem zjisténi, Ze servis byl fadné
proveden. Provedenim tohoto pfezkouseni se poskytovatel nemiize dovolavat existence zjevnych
vad, ledaZe prokaze, ze zjevna vada musela byt objednateli pfi provedeni tohoto pifezkouseni
znama.

Predpokladem piedani a prevzeti vysledku ¢innosti poskytovatele je prokazani, ze vybaveni je po
provedenti servisu zptisobilé plnit své funkce a ma piedepsané, piip. jinak obvyklé vlastnosti.

Objednatel je povinen prevzit vysledek fadné provedeného servisu v misté plnéni a v souladu s
touto smlouvou. Objednatel je opravnén pievzeti vysledku c¢innosti poskytovatele odmitnout
zejména v pifpadé, Ze tento vysledek bude vykazovat vadu (vady) vybaveni nebo pouZzitého
nahradniho dilu, které byly predmétem servisni ¢innosti.
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Cl. 12
Sankce

Vy3e troki z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

V piipadé, ze poskytovatel nedodrzi terminy uvedené v ¢lanku 4 odst. 8 této smlouvy, zaplati
smluvni pokutu ve vysi 1.000 K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych) za kazdy zapocaty pracovni den
takového prodleni, a to v piipadé, Ze nedojde k zapthjéeni ndhradniho pfistrojového vybaveni
srovnatelnych nebo lepsich parametra po celou dobu opravy.

V piipadé poruseni povinnosti provadét bezpecnostné technické kontroly, opravy a instruktaz
pouze vyskolenymi pracovniky dle ZZP, je poskytovatel povinen zaplatit objednateli smluvni
pokutu ve vysi 5.000 K¢ (slovy: pét tisic korun ¢eskych) za kazdé jednotlivé porusent této povinnosti.

Pro piipad porudeni povinnosti pouzit pii provadéni servisu vybaveni pouze nové nahradni dily
doporucené pro tyto tucely vyrobcem, sjednavaji smluvni strany smluvni pokutu ve vysi 5.000 K¢
(slovy: pét tisic korun ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni povinnosti pouZzit vyhradné vyrobcem
doporucené nahradni dily nebo poruseni povinnosti pouzit vyhradné nové vyrobcem doporucené
nahradni dily.

Pro pfipad poruseni povinnosti mléenlivosti uvedené v ¢l. 5 odst. 3 této smlouvy je poskytovatel
povinen zaplatit smluvni pokutu ve vysi 5.000 K¢ (slovy: pét tisic korun éeskych) za kazdé jednotlivé
poruseni této povinnosti.

V ptipadé prodleni poskytovatele s vypiijcenim nahradniho piistrojového vybaveni srovnatelnych
nebo lepsich parametrt po celou dobu opravy je poskytovatel povinen zaplatit objednateli smluvni
pokutu ve vysi 1.000 K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych) za kazdy i zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuta dle této smlouvy je splatna po poruseni uvedené povinnosti, na néz se vztahuje, do
10 dnit od doruceni pisemné vyzvy opravnéné smluvni strany k jeji thradé strané povinné, a to
bezhotovostnim pfevodem na bankovni aucet opravnéné smluvni strany, uvedeny v hlavicce této
smlouvy.

Povinnosti zaplatit smluvni pokutu neni dotcen narok na nahradu skody, jez se hradi v plné vysi
bez ohledu na uhrazenou vysi smluvni pokuty. Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 2050 OZ.
Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotcena povinnost poskytovatele splnit zavazky vyplyvajici
z této smlouvy.

Objednatel nepiipousti sjednani omezeni rozsahu nahrady skody. Jakékoli vylouceni ¢i omezeni
rozsahu nahrady skody zptisobené vyrobkem uvedené v dohodé se povazuje za nesjednané.

Objednatel neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch, jakakoli ujednani o
smluvnich pokutach, které by mél hradit objednatel, se tedy ve smlouvé povazuji za nesjednané.

CL13
Podminky dorucovani

Veskera komunikace smluvnich stran v zaleZitostech vyplyvajicich z této smlouvy bude probihat
nasledujicimi zplisoby: prostfednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran
uvedené v hlavicce této smlouvy, prostiednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho
uvedenych v hlaviéce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

Smluvni strany jsou povinny pravideln¢ piebirat postu, pfipadné zajistit jeji pravidelné pfebirani na
své dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana
povinna neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni stranu a ozndmit ji adresu, ktera
bude jeji novou dorucovaci adresou. Dorudi-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné
oznameni o zméné dorucovadi adresy, rozumi se dohodnutou doruc¢ovaci adresou dotéené smluvni
strany nové sdélena adresa. Smluvni strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadné piebirat
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postu dle tohoto odstavce mlize mit za nasledek, Zze doruceni zasilky bude zmafeno a nastanou
ucinky doruceni dle odst. 3 tohoto ¢lanku.

Pro téely této smlouvy se pisemnost odeslana prostiednictvim drZzitele postovni licence povazuje za
dorucenou nejpozdéii tietim pracovnim dnem od odeslani (timto ustanovenim neni dotéen ¢l. 10
odst. 4 této smlouvy upravujici okamzik doruceni pisemnosti obsahujici odstoupeni od smlouvy),
pisemnost odesland e-mailem okamZikem potvrzeni o jejim doruceni adresatovi a pisemnost
odeslana datovou schrankou okamzikem dodanim do datové schranky adresata.

Cl. 144
Prilohy
Piiloha €. 1: Doplnéna technicka specifikace
Priloha ¢. 2: Jednotkové ceny pozarucniho servisu
Priloha €. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti za skodu zptisobenou tfeti osobé

Priloha ¢. 4: Doklad osvédcujici zptisobilost k servisu zdravotnickych prostiedkt (Vypis z registru
zdravotnickych prosttedk o registraci osoby provadéji distribuci a servis obecnych zdravotnickych
prostiedk tvoficich pfedmét VZ &i jiny doklad, ze kterého bude ziejma registrace této osoby na
SUKL

V piipadé rozporu maji ustanoveni této smlouvy piednost pied prilohami.

Cl. 15

Zavére¢na ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran a udinnosti ihned po
uplynuti zdruéni doby dle kupni smlouvy v souvislosti s niZ se tato smlouva uzavira.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vSech naleZitosti smluvniho vztahu zaloZzeného touto
smlouvou, jakoZz i se zvefejnénim celé této smlouvy. S ohledem na skutecnost, ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv ndlezi dle zadkona o registru smluv obéma smluvnim
strandm, dohodly se smluvni strany za ucelem vylouceni piipadného duplicitniho zaslani k
uveiejnéni do registru smluv na tom, Ze tuto smlouvu zasild k uvefejnéni do registru smluv
objednatel. Objednatel bude ve vztahu k této smlouvé plnit téz ostatni povinnosti vy plyvajici pro ngj
ze zékona o registru smluv.

Veskeré zmény, jez maji vliv na plnéni zavazkh z této smlouvy (zejména zména obchodni firmy,
sidla, statutarnich organti opravnénych jménem spolecnosti jednat, odpovédnych zastupci,
prihlaseni ¢ odhlaseni DPH, povéfeného pracovnika, mista dodavky, bankovniho spojeni apod.),
budou oznameny pisemnym doporucenym dopisem druhé smluvni strané nejpozdéji do 5
pracovnich dnit ode dne, kdy ke zméné doslo.

Tato smlouva predstavuje uplnou dohodu smluvnich stran ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje
veskeré piedchozi dohody, smlouvy a jind ujednani u¢inéna ve vztahu k tomuto predmétu plnéni
smluvnimi stranami v minulosti, af jiz v pisemné, astni & jiné formé.

Smluvni strany stanovi, ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni, vybérového
fizeni vefejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéze, budou vykladat tuto smlouvu s
ohledem na jednani stran v fizeni, na zakladé, kterého byla smlouva uzaviena, zejména s ohledem

4 Utastnik piip. piipoji jako dalsi piilohu plnou moc, pokud smlouvu za prodavajiciho podepisuje osoba na zakladé
plné moci.
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na obsah nabidky poskytovatele jako dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na pripadné
zadosti 0 vysvétleni zadavaci dokumentace.

(6)  Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, a shledaly, Ze jeji obsah
presné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym
jednanim sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti a tisné, jako spravnou podepisuji.

(7)  Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné okolnosti
branici v uzavieni této smlouvy.

(8)  Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni
strany podnikaji, na zavazky zalozené touto smlouvou se vylucuje. Smluvni strany si rovnéz
potvrzuji, Ze si nejsou védomy zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti ¢i praxe.

(9) Tatosmlouvaje v souladu § 211 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek ve znéni
pozdé&jsich predpisii ve spojeni se zakonem ¢&. 300/2008 Sb. o elektronickych tikonech a autorizované
konverzi dokumentti, ve znéni pozdéjsich predpisti, uzaviena elektronicky.

(10) Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena vaziné a svobodné, a Ze je jim znam
vyznam jednotlivych ustanoveni této smlouvy. Na diitkaz svého souhlasu s obsahem, jak je vy3e
uvedeno, piipojuji své zarucené elektronické podpisy.

Poskytovatel: Objednatel:

Getinge Czech Republic, s.r.o Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Mgr. Jifi Lacina, MBA RNDr. Bc. Jan Mach
Jednatel spolecnosti predseda spravni rady

Getinge Czech Republic, s.1.0.
Aleksandar Jevremovié
Jednatel spolecnosti

5 Podpisy obou smluvnich stran museji byt na jedné listing a nesmi se jednat o samostatnou listinu (listinu obsahujici
pouze podpisy bez dalsiho textu smlouvy).
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Piiloha ¢. 1: Doplnéna technicka specifikace

Ptiloha ¢. 2 smlouvy: Jednotkové ceny pozarucniho servisu v polozkovém clenéni

Nazev zdravotnického prostiedku nebo laboratorni techniky: ECMO

Model: Cardiohelp s HU35 a Sprinter Cart

Ceny za servisni prace v pozarucni dobé

Servisni sluzba

Naklady na pravidelnou bezpecnostni
technickou kontrolu za 1 ks zafizeni dle
pfedmétu plnéni (cena zahrnuje veskeré
ukony v souladu s doporucenim vyrobce, v¢.
vymeény dil, kontrolu elektrické bezpecnosti,
veskeré mzdové a cestovni ndklady servisniho
technika, vystaveni protokoli a dokumentace)

Cena hodiny servisni prace (sazba za 1 hodinu
prace pracovnika)

*pokud bude prdce fakturovina vykonoviym
cenikem, bude tento cenik p¥ilohou smlouvy

Cena za dopravu do sidla objednatele a zpét,
véetné promeskaného casu (cena jedné
dopravy od poskytovatele do sidla
objednatele a zpét v piipadé pozadovaného
servisu nebo pozarucni opravy)

Cetnost

uvede

poskytovatel
(napt. 1x za rok;
1x za 2 roky
apod.) dle
doporuceni
vyrobce

uvede
poskytovatel cenu
za hodinu

uvede
poskytovatel cenu
za 1 km.

K¢ bez DPH

1.rok
20 335,00
2.rok
87 670,00
3.rok
21 560,00
4.rok
93 010,00
5.rok
22 890,00

1115,00

16,40

hodnota
DPH v K¢

1.rok

4 270,35
2.rok

18 410,70
3.rok

4 527,60
4.rok

19 532,10
5.rok

4 806,90

234,15

3,44

Celkem K¢
v¢é. DPH

1.rok
24 605,35
2.rok
106 080,70
3.rok
26 087,60
4.rok
112 542,10
5.rok
27 696,90

1 349,15

19,84
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Material zahrnuty do smlouvy:

Cardiohelp
. . frekvence
nazev materialu o
vymény
ZSDRES309207 | BTk a prev.ldriba ECMO (CARDIOHELP) - roéni Ixrotné
ZSKMOOCP Kilometrovia 1x roéné
701049130 Li-lonen Battery 10.8V, 99.47Wh single p 1xza 2 roky
701049130 Li-lonen Battery 10.8V, 99.47Wh single p 1xza 2 roky
701053582 speaker cabel - Cardiohelp speaker 1xza 2 roky
701051382 CARDIOHELP Emergency Drive Cover Set 1xza 2 roky
701049299 Fan kit 1x za 2 roky
701049301 Gasket Seal Kit 1x za 2 roky
701047987 Label safety seal 1x za 2 roky
701051821 | CARDIOHELP Screw Kit 1xza 2 roky
701051384 Screw Set for CARDIOHELP Emergency Drive Ixza 2 roky
701051387 Lubricating-grease for Cardiohelp E-Driv 1xza 2 roky
HU35
§ o frekvence
nazev materialu e
vymény

701072195 HU 35 O-Ring Maintenance Kit Ixrotné
701050546 1x roéné

HU 35 Tubing Kit
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Srdec¢né-plicni podpuirny system Cardiohelp i s pfislusenstvim

e Male, lehké a pfenosné odstredivé ¢erpadlo.
e Dotykovy displej s automatickym zamkem moznosti zobrazeni”
e Otocny knoflik pro regulaci pratoku
e Zobrazeni parametru (viz technické Gdaje nize)
o Senzor méfeni:
= Tlaku
= teploty
* hladiny, pratoku, bublin
o Monitoring zilni krve bez nutnosti kalibrace:
= Zilni syceni kyslikem
= hemoglobin
= hematocrit
= Zilni teplota
e \/ysoka bezpecnost intervencniho systému a alarmd.
e Integrovany akumulator back-up min.90min
e Numericky a LED ukazatel rychlosti RPM.
e Nouzova ruéni klika (manualni ruéni klika s magnetickou spojkou a LED ukazatel
rychlosti)
¢ Pristroj je certifikovan pro transport (inter-a intra-nemocniéni)
e Data komunikacni porty (USB, Ethernet)
e Bezpecnostni prvky ( alarm, vibraéni podlozka)

Technické udaje:

Klasifikace: Tfida Il b

Trfida ochrany: IPX1 a IPX4

Rozméry max(L x W x H): 420 x 250 x 290 mm
Hmotnost: max 10 kg

Displej 5,7 "TFT dotykovy displej: 640 x 480 pixel{

Cidla p¥ipojeni:

4 x externi vstup

3 x vnitfni tlaky

2 x vnéjsi teploty

2 x vnitini teploty

1 x Pratokovy ¢idlo s integrovanym snimacem bublin
1 x Cidlo bublin

1 x Cidlo pritoku

Zilni &idlo: 1 x Zilni syceni kyslikem
1 x Hemoglobin

1 x hematokrit

1 x zilni teplota



Otacky (RPM): 0 ... 5000 ot / min

Pratok: -9,99 ... 9,99 L / min

Cidlo priitoku a bublin: ultrazvukové (bublinky> 5mm)
Tlakové senzory: -500 ... 900 mmHg

Teplotni senzory: 10,0...450°C

Méreni zilnich vzork(: optické a infracervené senzory
Zilni syceni kyslikem (SvO2): 40,0 ... 100,0%
Hemoglobin (Hb): 5,0 ... 15,0 g/ dI

Hematokrit (HCT): 15,0 ... 50,0%

Pripojitelné rozhrani:

1 x USB port typu A

1 x USB port typu B

1 x pfipojeni k vystupu alarmu (Ward call)
Servisni rozhrani

Externi disk

Vzdalené rozhrani

EKG signal

Baterie provozni doba: min. 90 minut
Typ baterie: 2 x lithium-lon, 10,8 V / 6450 mAh
Doba nabijeni: max. 5 h

Soucasti dodavky je:

e Vozik s transformatorem na kterém je Cardiohelp umistén

e Infuzni stojan pro priming
e Smésovac plyna

e Drzak na kyslikovou lahav

e Heater unit pro ohrev pacienta




spotiebni material ktery lze pouzit na plicni nebo srdeéni ( obéhovou )podporu:

- certifikace na transport pozemni a letecka doprava
- Slozeni HLS setu:
Soubor standardnich hadic
VAD centrifugalni &erpadlo
plynovy vyménik s difuzni membranou (PMP) a vyménikové vlakna
Integrovany snimag pro méfeni:
= 3 tlaky (zilni tlak, vnitini tlak, arterialni tlak)
= teplota (arterialni a zilni teplota)
= Zilni nasyceni kyslikem
=  hemoglobin
= hematokrit
= Zilni teploty
- Set schvélen na dobu 30 dn( uzivani v provedeni Bioline coating
- Set pro HIT pacienty bez heparinového coatingu certifikovam ba 5 dn(
- Certifikace pro transport (inter-a intra-nemocniéni)
- Hadicovy set bez DEHP
- Heparinovy coating pro kompletni set
- Bezpeénostni odvzdusiiovaci funkce.
- Technické udaje:
o Max. pratok krve: 0,5-7 |/ min
o Plocha vyméniku plyn membrany: 1.8 m2
o Rozloha vyménu tepla: 0.4 m2
Membrana: Difuzni membrana

O B 0 ¢
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e, SUKL

STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
Getinge Czech Republic, s.r.o. Na str#i 1702/65
Mgr. Jifi Lacina MBA Praha-Nusle
140 00

VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Statni tstav pro kontrolu |é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ pfislusny
na zakladé § 9 pism.b) apism.c) zdkona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, veznéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zdkon o zdravotnickych

prostredcich”), eviduje

v Registru zdravotnickych prostredki ke dni 26.05.2021 nasledujici udaje:

Registracni Cislo 032889

IC 03053601

Nazev Getinge Czech Repubilic, s.r.o.

Sidlo Na strZi 1702, 14000 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba

Migr. Jifi Lacina M3,

Sezham cCinnosti:

e dovozce obecnych zdravotnickych prostredki
o Zdravotnické prostredky:

00174203, FUSION Bioline

e distributor obecnych zdravotnickych prostredk
o Zdravotnické prostredky:

00175441, HemacCarotid Patch

00175433, HemaPatch

00175468, Hemashield Platinum Wowen

00175476, Hemashield Wowen Double Velour Cardiovascular Fabrics
00175409, InterGard Knitted

00175417, InterGard Knitted UltraThin

00175425, InterGard Woven/Cardioroot

00175548, Arterial Cannulae - Bioline coating

00175556, Venous cathether - Bioline coating

00175564, Temporary Pacing Electrode MYWIRE

00175572, HLS Set Advanced 5.0/7.0 BIOLINE coating

00175580, HLS Cannulae - Arterial, Venous, BIOLINE coating
00175599, PLS set - BIOLINE coating

00175628, QUADROX-iD pediatric diffusion membrane oxygenator, BIOLINE coating
00175636, QUART arterial filter BIOLINE coating

00175644, Venous bubble trap BIOLINE coating

00175652, ROTAFLOW centrifugal pump (RF-32) BIOLINE coating
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00175660, Venous Softbag Reservoir, BIOLINE coating

00175679, Venous Hardshell Cardiotomy reservoir, BIOLINE coating

00175695, IAB katetr - LINEAR

00175708, Opticky IAB katetr SENSATION PLUS

00175847, Opticky IAB katetr SENSATION

00175855, IAB katetr MEGA

00175871, QUADROX-i small Adult - BIOLINE coating

00175898, QUADROX-i Adult - BIOLINE coating

00177025, QUADROX-iD Adult diffusion membrane oxygenator, BIOLINE coating
00177033, Neonatal Venous Hardshell Cardiotomy Reservoir, BIOLINE coating
00177041, Pediatric Venous Hardshell Cardiotomy Reservoir, BIOLINE coating
00177068, Combination of Venous Hardshell Cardiotomy reservoir with QUADROX-i
ADULT - BIOLINE coating

00177076, Combination of Venous Hardshell Cardiotomy reservoir with QUADROX-i small
ADULT - BIOLINE coating

00177084, Combination of Venous Hardshell Cardiotomy reservoir with QUADROX-iD
ADULT - BIOLINE coating

00177092, Combination of NEONATAL venous hardshell cardiotomy reservoir with
QUADROX-i neonatal,BIOLINE coating

00177105, Combination of PEDIATRIC venous hardshell cardiotomy reservoir with
QUADROX-i Pediatric,BIOLINE coating

00177113, QUADROX-i Neonatal Microporous membrane oxygenator - BIOLINE coating
00177121, QUADROX-i Pediatric Microporous membrane oxygenator - BIOLINE coating
00177148, QUADROX-iR small Adult, BIOLINE coating

00177156, QUADROX-iR Adult, BIOLINE coating

00177164, MECC set - tubing set, BIOLINE coating

00177172, Cardiac intervention (Cl) set - tubing set, BIOLINE coating

00177180, Organ donor perfusion (ODP) set, tubing set, BIOLINE coating

00177199, Blood cardioplegia set 4:1 with PLEGIOX heat exchanger, BIOLINE coating
00177260, Vodici drat pro IAB katetry, MEGA, LINEAR, SENSATION PLUS

00177308, Vodici drat pro IAB katetry - SENSATION

00182801, AXIUS Coronary Shunt

00183492, Hemapatch Silver antimicrobial KNITTED Ultrathin collagen coated vascular
patch

00183468, Intergard Silver, antimicrobial KNITTED collagen coated vascular prothesis
00183476, Intergard Silver, antimicrobial KNITTED ULTRATHIN collagen coated vascular
prothesis

00183484, Intergard Silver, antimicrobial WOVEN collagen coated vascular prothesis
00383507, SERVO - N ventilator sytem

00384577, Flixene vascular grafts

00384462, Cardiohelp system

00384550, Advanta V12 vascular covered stent

00383873, CS300

00384518, Heart-lung machine HL20

00384673, SERVO - Air

00385190, SERVO - U ventilator system

00384390, Power supply

00385078, SERVO - i ventilator system

00388084, HIT set Advanced 7.0 (HLS)

00384403, Endoscopic Vessel Harvesting Devices
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00384286, HIT set Advanced 5.0 (HLS)

00384737, SERVO - S ventilator system

00384593, Advanta VXT Vascular Grafts

00383726, Cardiosave Hybrid

00384251, HIT set PLS set (Permanent life support set)

00384411, Hemoconcentrators

00384446, Blood monitoring unit BMU40

00385123, FLOW - i, anesthesia system

00384470, Quadrox-iR

00384489, ROTAFLOW centrifugal pump system

00384120, CS100i

00384534, Fusion vascular graft

00383603, HU35

00383910, CS100

00384163, Rotaflow centrifugal pump (RF-32)

00384438, Heater-Cooler unit HCU40

00480307, INTERGARD Synergy, Antimicrobial Knitted Collagen Coated Vascular Graft
00551582, Combination of venous hardshell cardiotomi reservoir with Quadrox-i
Adult/small Adult oxygenator

00608585, Suction devices

00608657, Venous softbag reservoir

00608577, Venous bubble trap

00608593, PLEGIOX heat exchanger

00175601, PLEGIOX Heat Exchanger

00608753, Tubing set

00384526, Tubing set

00608569, Avalon Elite Bi-caval dual lumen catheters

00608614, BMU sensor + cell

00608737, Combination of neonatal venous hardshell cardiotomy reservoir with Quadrox-
i

00608745, Combination of pediatric venous hardshell cardiotomy reservoir with Quadrox-
i

00608649, HLS cannulae - SOFTLINE coating

00608630, Percutaneous insertion kit

00608702, QUADROX-i adult microporous membrane oxygenator
00608665, QUADROX-i neonatal micropurous membrane oxygenator
00608673, QUADROX-i pediatric microporous membrane oxygenator
00608681, QUADROX-i small adult microporous membrane oxygenator
00608710, QUADROX-iD adult diffusion membrane oxygenator
00608606, QUART arterial filter

00608622, Transfer bag

00608729, Venous hardshell cardiotomy reservoir

00831779, Parni sterilizator GETINGE HS 33

00831760, Podpultova dezinfekéni mycka GETINGE WD 15 Claro
00831744, Dezinfekéni vyplachovaci mycka GETINGE 1800

00831752, Stolni dezinfekéni mycka GETINGE WD 14 Tablo

00831699, Dezinfekéni mycka fady GETINGE CM 320

00831701, Dezinfekcni vyplachovaci mycka fady GETINGE 600
00831672, Getinge rad 86

00831680, Dezinfekéni mycka rady GETINGE 9100
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= 00831664, Dezinfekcni mycka fady GETINGE 88
= 00831584, Dezinfek¢ni mycka fady GETINGE 46 Turbo
= 00831576, Dezinfekcni mycka fady GETINGE 46
= 00850371, Kombinovany nizkoteplotni / parni sterilizator fady GETINGE GSS67F
= 00851323, Parni sterilizator rady GETINGE HS 66
= 00851390, Parni sterilizator rady GETINGE GSS67H
= 00857389, Plazmové sterilizatory STERICOOL
= 00857952, Parni sterilizator fady GETINGE HS 66 Turbo
= 00857960, Kombinovany nizkoteplotni / parni sterilizator fady GETINGE HS 66 LTSF
= 00881995, Tubing Set with BIOLINE Coating
= 00881987, HS 66 Turbo Combi
= 00885152, Steriliza¢ni medium peroxid vodiku Stericool sterilant
= 00893750, Parni sterilizator GSS610H
® 00904202, HLS Set Advanced 5.0/7.0
= 00904210, HIT Set Advanced 5.0/7.0
= 00933038, FLOW - e, anesthesia system
= 00933046, FLOW - c, anesthesia system
= 00933070, Servo-u MR
= 00941732, Express Mini 500 Dry Seal Chest Drain
= 00941775, Pneumostat Chest Drain Valve
= 00941740, Express Dry Seal Chest Drain
= 00941767, Ocean Water Seal Chest Drains
= 00941759, Oasis Dry Suction Water Seal Chest Drain
= 00722070, Smé&Sovac vzduch a kyslik 3500/3500HL
= 00973419, Temperature Probe
= 00974163, AXIUS Blower/Mister

e osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkii

Vyrobce: MAQUET SAS

Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

odborné tdriby MAQUET SAS SW- Lucea

Dalsi - specifikujte MAQUET SAS SW- Powerled

Dalsi - specifikujte MAQUET SAS SW- Volista Access

Dali - specifikujte MAQUET SAS SW- Volista
StandOP

Dalsi - specifikujte MAQUET SAS SW-BLUE SERIES

Dalsi - specifikujte MAQUET SAS SW-HLX 2000

Dalsi - specifikujte MAQUET SAS SW-HLX 3000

Kopie autorizace od vyrobce pro |LoA Authorization and
osobu, ktera doklad o Skoleni  [Certification of Training - NTF -
odborné udrzby vydala Authorization and Training

Vyrobce: MAQUET GmbH
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
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Dalsi - specifikujte

Certificate GSS67H

Dalsi - specifikujte

Authorization and Certification
of Training od Getinge Group

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt - 1140

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt - Yuno

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt-1118

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1120

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1131

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1132

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1133

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1150

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1160

Dalsi - specifikujte

SW Rastatt -1180

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Meera valid to 12_28 2022

Dalsi - specifikujte

Transmaquet valid to
3_10_2023

Vyrobce: Hirtz & Co. KG

Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dokladu o skoleni Hirtz certificate
odborné udrzby -
Vyrobce: MAQUET Cardiopulmonary GmbH
Prilohy:
Typ pfilohy Nazev souboru Popis

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, ktera doklad o skoleni
odborné udrzby vydala

LoA Authorization and
Certification of Training - NTF -
Authorization and Training

Dalsi - specifikujte

MCP - HCU40 - MAQUET Czech
Republics.r.o.

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

CP On Pump Cardiac surgery
HL20, Date of Completion
5.1.2021

Dalsi - specifikujte

Cardiohelp1 - valid 0323

Dalsi - specifikujte

Cardiohelp2 - valid 0323

Dalsi - specifikujte

HU35 (valid-unor 2023)

Dalsi - specifikujte

BMU 40 (valid-prosinec 2022)

Dalsi - specifikujte

VAVD (valid - leden 2023)

Dalsi - specifikujte

Hutla_certificate RTF Valid1021
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Vyrobce: MAQUET Critical Care AB

Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie autorizace od vyrobce pro |LoA Authorization and
osobu, ktera doklad o Skoleni  [Certification of Training - NTF -
odborné udrzby vydala Authorization and Training
Dalsi - specifikujte MCC-Flow-i
Kopie dc,)klladvu o Skoleni Certificate - Flow-c
odborné udrzby
Dalsi - specifikujte Compressor Mini 02032021
Dalsi - specifikujte Certificate_Servo-i_s_ 10032021
v el Certificate_Servo-
Dalsi - specifikujte u_n_air_10032021
Vyrobce: MAQUET (Suzhou) Co., Ltd
Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
LoA Authorization and
Dalsi - specifikujte Certification of Training - NTF -
Authorization and Training
Dalii - specifikujte Maq_uet Suzhou - Modutec
Family
Dalsi - specifikujte Magquet Suzhou - Moduevo
Vyrobce: Datascope Corp.
Prilohy:
Typ pfilohy Nazev souboru Popis
Kopie autorlzaC(,a od vyrobce LoA Authorization and Certification of
pro osobu, ktera doklad o - -
" , sy Training - NTF - Authorization and
Skoleni odborné udriby -
Training
vydala
Kopie dokladu o skoleni Hutla_certificate
odborné udriby CS300CS100_valid0722
Dalsi - specifikujte Hutla_certificate_Cardiosave_Valid1221
Vyrobce: Sechrist Industries, Inc.
Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Sechrist_certificate
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Vyrobce: Getinge Sterilization AB

Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie autorllzace od vyvrobce ,pro Authorization and Certification
osobu, ktera doklad o skoleni of Trainine od Getinee Grou
odborné udrzby vydala & & P
Kopie dc,)klladvu o Skoleni 23-03-09 HS66
odborné udrzby -
Dalsi - specifikujte 23-03-09_HS66T COMBI
Vyrobce: Getinge Disinfection AB
Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Dali - specifikuite Certificate Getinge WD14 Tablo
P J (PACS350)-signed
Dalii - specifikujte C_ertlflcate Getinge WD15 Claro-
signed
Kopie dc,)klladvu o Skoleni 23-03-09 WD86
odborné udrzby -
Dalsi - specifikujte 22-12-21 WD9100E
23-1-14_SW-IC Getinge 46-
Dalsi - specifikujte Series (PACS) Technical Service
Qualified
Vyrobce: Getinge IC Production Poland Sp. z 0.0.
Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis
Kopie dc,)klladvu o Skoleni HS33_07-02-2022-
odborné udrzby
Kopie autorllzace od vyvrobce ,pro Authorization and Certification
osobu, ktera doklad o skoleni of Trainine od Getinee Grou
odborné udrzby vydala & & P
Dalsi - specifikujte K-ser. 13-02-2022-s
Vyrobce: Trans Medikal Aletler San. Ve Tic. A.S.
Prilohy:
Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni
odborné udrzby

Certificate TRANS-s

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, ktera doklad o skoleni

Authorization and Certification
of Training od Getinge Group

7/8




odborné udrzby vydala |

Vyrobce: Getinge Stericool Medikal Aletler San. Ve Tic. A.S.
Prilohy:

Typ pfiilohy Nazev souboru Popis

Kopie dokladu o skoleni

C o Certificate Stericool-s
odborné udrzby

Kopie autorizace od vyrobce pro
osobu, ktera doklad o skoleni
odborné udrzby vydala

Authorization and Certification
of Training od Getinge Group

8/8
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