SMLOUVA O VYPUJCCE

uzaviena dle § 2193 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni
kterou nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany

TECOM Analytical Systems CS spol. s r.o.

se sidlem: K Fialce 276/35, Praha 5, 155 00

zastoupena: Lenkou Habalovou, prokuristou spolecnosti

IC: 15889785

DIC: CZ15889785

bank. spojeni: ~ UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
Cislo uctu: 934006/2700

zapsana v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 7284
jako pujcitel (dale jen ,,ptjcitel”)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906

DIC: CZ 00179906

bank. spojeni:  Ceské narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

jako vypujcitel (dale jen ,,vypujcitel®)

L.
Predmét smlouvy

. Pujcitel touto smlouvu predava vypujciteli k docasnému bezplatnému uzivani 115 kust
novych, nepouzitych a nerepasovanych glukometrti stejného typu vcetné instalace
informacniho systému zajiStujiciho pfimou komunikaci s Laboratornim informaénim
systétmem OpenLIMS firmy STAPRO pomoci ¢arovych koédh, v cené 3 795 000 K¢ bez
DPH, vse blize specifikovano v Piiloze ¢.1 této smlouvy (dale také jako ,,pfedmét
vypujcky*). Predmétem veiejné zakéazky je téZ doprava na misto plnéni, provedeni
instalace, zaskoleni obsluhy a servisni ndklady souvisejici s udrzbou ¢i opravou
vyptjcenych glukometrii a informacniho systému.

Tato smlouva se uzavird v souladu se zadédvaci dokumentaci vypujcitele ze dne 13.7.2016,
a to na zdklad¢ vysledku nadlimitni vefejné¢ zakazky s nazvem ,,VySetieni glukosy
glukometry v ramci POCT* (déle jen ,,vefejna zakazka*), zadané v ramci otevieného
fizeni dle § 27 zékona ¢.137/2006 Sb., o vefejnych zakéazkach, v platném znéni, pod
eviden¢nim ¢islem: 634114 a nabidkou pujcitele ze dne 29. 08. 2016.



II.
Doba vypujcky
Doba vyptjcky se stanovi na dobu 4 let od data nabyti G¢innosti smlouvy.

Pujcitel se zavazuje realizovat predavani predmétu vypijcky vypujciteli postupné.
Realizace bude zahajena vzdy na vyzvu vypujcitele a to do 5 pracovnich dnt.

O predani a prevzeti predmétu vypujcky bude sepsan ptredavaci protokol podepsany
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Prevzetim pfedmétu vypijcky prechédzi na
vypujcitele nebezpeci skody.

Vypujcitel se zavazuje predat predmét vypujcky zpét pujciteli posledni den trvani této
smlouvy. Puj¢itel se zavazuje zajistit demontaz predmétu vypajcky a jeho odvoz na
vlastni ndklady.

I11.
Misto plnéni

Mistem plnéni je Fakultni nemocnice Hradec Kralové, UKBD, Sokolska 581, 500 05
Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové.

IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Puycitel se zavazuje bezplatné dodat vypujciteli predmét vypijcky do mista plnéni ve
stavu zplsobilém k fadnému uZivani, spolu s navodem k obsluze v ¢eském jazyce, a to 1x
v tisténé a 1x v elektronické podobé, dale s prohlaSenim o shod€ (pokud neni v Ceském
jazyce, tak vcetné jeho prekladu do ceStiny) a s pfesnou identifikaci vyrobce predmétu
vypujcky véetné jeho kontaktnich udaji. Dale se pujcitel zavazuje provést instalaci
prfedmétu vypijcky a nést ndklady na Gplnou validaci metod provedenou vypujcitelem.

Pujcitel se zavazuje k likvidaci obali a odpadt, které vznikly pfi dodani a instalaci
pfedmétu vypijcky ¢i jakychkoliv materidlli pouzitych pijcitelem.
Pijcitel se zavazuje pravidelné (min.1x za rok) bezplatné zajistit instruktdz Skoleni

obsluhy glukometrti na jednotlivych pracovistich vypujcitele, a to v rozsahu minimalné 40
hodin. O téchto ukonech bude proveden pisemny zapis.

Pujcitel se zavazuje po dobu prvnich 6 mésici od nabyti GCinnosti této smlouvy
poskytovat kupujicimu informacni a metodickou podporu, a to do 1 hodiny od nahlaSeni
vypujéitelem (minimdlné¢ formou telefonniho hovoru), z divodu zajisténi plynulosti
provozu a prevence nezadoucich piihod. Pujcitel se zavazuje poskytovat bezplatnou
technickou podporu pii feSeni technickych a analytickych problémti do 24 hodin po
nahlaSeni zavady (informacni servis, zalozni glukometry).

Pujcitel se zavazuje zajistit, Ze ptedmét vypljcky bude mit po dobu vypljcky splnény
veSkeré zkouSky, testy a schvaleni vyzadovanad pfisluSnymi zakonnymi nafizenimi a



10.

11.

doporucenimi vyrobce ¢i profesnich organizaci pro zajisténi spolehlivého a bezpecného
provozu.

Po dobu vyptjcky je pijcitel povinen bezplatné odstranit vady branici bezpeénému a
spolehlivému uzivani predmétu vypujcky, tj. zavady na glukometrech ¢i informa¢nim
systému.

Vady, které nebrani bezpecnému a spolehlivému uzivani glukometra, je pijcitel povinen
odstranit nejpozdéji do 5 pracovnich dnii od nahlaSeni. V ptfipadé, ze zdvada branici
uzivani nebude odstranéna do 3 dni, zavazuje se pujcitel zajistit vypujCiteli na své
naklady k bezplatnému uzivani shodny nebo kvalitativné vyssi pfistroj, a to po vzajemné
dohodé¢ s wvypujcitelem. V piipadé¢ opozdéné¢ho odstranéni vad bude vici pijciteli
uplatiiovana smluvni pokuta ve vysi 500,- K¢ za kazdy i zapocaty den prodleni za 1 kus
glukometru.

Pujcitel se zavazuje, ze v ramci servisu informacniho systému glukometrii zajisti nastup
na opravu do 4 hodin a plnd funkénost bude obnovena do 12 hodin od jejiho nahlasSeni
kupujicim. V ptipadé opozdéného obnoveni funkénosti bude vici pujciteli uplatiiovana
smluvni pokuta ve vysi 500,- K¢ za kazdou 1 zapocatou hodinu prodleni.

Dale je pujcitel povinen provadét kalibrace a technické kontroly nebo nékteré z dalSich
kontrol vyZzadovanych zakonnymi ptedpisy nebo pokyny vyrobce.

Vypujcitel je povinen chranit pfedmét vypujcky pred poskozenim, ztratou nebo zni¢enim
a zavazuje se, ze bez pisemného souhlasu pujcitele neposkytne predmét vypujcky treti
osobé.

Za ptipadné poruchy, které prokazatelné¢ vznikly nedodrZovanim névodu k pouZzivani a za
ztratu ¢i poskozeni predmétu vypujcky, odpovida vypujcitel.

V.
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyvéa platnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran a nahrazuje vSechny piedchozi dohody pisemné &i tstni. Uinnost
smlouvy nabyva platnost dva meésice po podpisu kupni smlouvy v ramci vysledku
nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ,,Vysetieni glukosy glukometry v ramci POCT<.

Tato smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to na 4 roky od data nabyti u€innosti.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypoveédét pisemnou vypovedi i bez
uvedeni diivodu doru¢enou druhé smluvni strané. Vypovédni doba ¢ini 6 mésict a po¢ina
béZet prvnim dnem kalenddiniho mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd’
dorucena druhé smluvni strané. PajCitel je opravnén vypovédeét smlouvu nejdiive po
uplynuti lhiity 24 mésicli ode dne nabyti G¢innosti smlouvy.

Pokud dojde k ukonceni této smlouvy z diivoda na strané vypujcCitele, ma ptjcitel narok
pouze na Uhradu nutnych a prokazateln€ vynaloZenych nékladu.

Vypujcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou uc¢innosti odstoupit od této
smlouvy v ptipad¢, kdy:

e na piredmétu vyptjcky dojde béhem 12 po sob¢ jdoucich mésict k vyskytu 5 a vice
zévad stejného typu (stejné Cislo chybového hlaseni apod.),



e nebo bude celkova doba nefunk¢nosti predmétu vyptjcky v disledku zavady za
dobu 12 po sob¢ jdoucich mésicu delsi nez 15 pracovnich dnii,

e dojde kukonceni platnosti rdmcové kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi
stranami v souvislosti s vefejnou zakazkou.

6. V pfipad€, ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu,
zavazuji se smluvni strany k jeho vyfeseni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfeseni
sporu, bude spor fesen u vécné a mistné prislusného soudu v Ceské republice.

7. Smlouva a vSechny vztahy s ni souvisejici se fidi ¢eskym pravem, zejména zdkonem ¢.
89/2012 Sb., ob¢anskym zakonikem, v platném znéni.

8. Veskeré zmény smlouvy lze provést pouze pisemnymi vzestupné Cislovanymi dodatky,
podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

9. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich s platnosti origindlu. Kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom.

10. Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné viile, vazné, ur€ité a srozumitelné€ a na dikaz vyse
uvedeného ptipojuji své podpisy.

Ptiloha ¢.1 — Specifikace predmétu vypijcky

Za pijcitele: Za vypijcitele:

V Praze dne 2. 1. 2017 V Hradci Kralové, dne 10. 1. 2017

TECOM Analytical Systems CS spol. s r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Lenka Habalova prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr.h.c.

prokurista spole¢nosti reditel



TECOM

analytical systems

Priloha ¢.1 Smlouvy o vypUjcce — Specifikace predmétu vypajcky

Nemocnicni systém monitorovani glukézy

StatStrip

(NOVA Biomedical, Waltham, USA)

Patient Result

Harie: HICU-1

1D; 194546646
Darryl Smith

Strip ot 0311001249

Patient Accepted

Glu

5.6

Normal 3.9-6.1
Comments:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sokolska 581
500 05 Hradec Kralové

small Lhings matter

TECOM ANALYTICAL SYSTEMS CS spol. s r.o.
K Fialce 276/35, 155 00 Praha 5
tel.: +420-235 518 110 | fax: +420-235518 111 | tecom@tecom-as.com | www.tecom-as.com

IEO 15889785, DIC CZ15889785, zapsano v obchodnim rejstriku Méstského soudu v Praze - oddil C., vlozka 7284
Banka: UniCredit Bank Czech Republic, a.s.., Revoluéni 7, 110 05 Praha 1, ¢islo Gétu 00934-006/2700
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1. Zakladni informace a technicka specifikace nemocnicniho systému na monitoring glukézy

e profesionalni glukometr s dokovaci stanici a pfenosem vysledku
pacientdt a QC do informacnich systéml nemocnice uréeny

pro POCT

e objem vzorku 1,2 pl

e dobaanalyzy6s

e elektrochemickd metoda méreni

e typ vzorku: plna krev vendzni, arteridlni, kapildrni a novorozenecka

e méfici rozsah: 0,6 — 33,3 mmol/l, analyticky presné a spravné vysledky v celém
koncentraénim rozsahu, tj. rozsitreny rozsah méreni pro hypo- a hyperglykémii

e prouzky kalibrovdny na plazmu, systém funguje bez zadavani kalibracnich kédu
(tim je vyznamné eliminovan casty zdroj chyb preanalytické faze)

e eliminace interferenci: hematokritu, kysliku, maltézy, galaktdzy, xyldzy,
acetaminofenu, bilirubinu, N-acetylcysteinu, kyseliny askorbové, kyseliny mocové

e integrovana ctecka Carovych kodl pro nacteni ID operatora, ID pacienta i Sarze
prouzk(, automatické sledovani exspirace prouzku

e interni kontrola kvality na stejnych prouzcich na 3 hladinach a kontrola linearity
na 5 hladinach

e prenos vysledkd do informacnich systém( nemocnice - LIS/NIS, archivace vysledk

e interni pamét na 1000 vysledk( pacientd a 200 vysledkd QC

e barevny podsviceny dotykovy displej

e samonasavaci systém pfri aspiraci krve, automaticka detekce naplnéni, detekce chyb
aspiraci vzorku, prouzek bez potfeby otirdni prebyte¢ného mnozstvi krve

e moznost stanoveni ketolatek (B-hydroxybutyratu) pouZitim alternativniho
testovaciho stripu; podle poslednich vyzkumd vcasné diagnostiky diabetické
ketoaciddzy (DKA) se stanoveni ketolatek doporucuje pfi hodnotach glykémie

> 14 mmol/I
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e analyticka prfesnost vyhovuje poZzadavkim na kvalitu méfeni podle kritétii normy

CSN EN 1SO 15189:2013

e moznost dezinfekce a Cisténi stanice vlhkou cestou

e FDA schvalila StatStrip jako prvni a zatim jediny (10/2014) nemocnic¢ni systém

vhodny pro monitoring glukézy vSech hospitalizovanych pacientti véetné pacientt

v kritickém stavu

Technologie Multiwell™

Biosenzor (testovaci prouzek) je koncipovan na zakladé unikatni patentované technologie

MultiWell™ (princip viz obr. 1), diky které pfistroj poskytuje analyticky pfesné a spravné

vysledky glykémie bez interferenci (tj. vysledky v laboratorni kvalité).

%%
=

=

Vrchni kryci vrstva
zjednodusuje manipulaci, snizuje riziko infekce

Vrstva s kapilarou (Accufil System)

1.2 puL mikrokapilara pro aspiraci krve, kapilarni
efekt

Vrstva se 4 mérnymi komtrkami:

1. méfeni glukdzy a interferenci

2. méreni pouze interferenci

3. méfeni hematokritu

4. referencni - tzv. spousté¢ méreni

Pozlacena vrstva
odstranuje problémy s kalibracnimi kody,
prevadi el. signal do glukometru

Obr. 1: Technologie MultiWell™ - unikdtni koncepce testovaciho stripu: 4 vrstvy, 4 mérné

kom(rky

small 2hings matder
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3. Reference

Firma Tecom Analytical Systems CS ma bohaté zkuSenosti s implementaci nemocnicniho
systému monitorovani glukdzy StatStrip. Glukometry StatStrip jsou pravidelné uUspésné
podrobovdny nejen internimu, ale i externimu hodnoceni kontroly kvality SEKK.
Déale byla provedena fada laboratornich studii, v zahrani¢i, ale i v Ceské republice,
napf. ,Testovani glukometrl a jejich porovnani“ v IKEM Praha, publikovano v buletinu
FONS 1/2008 nebo , Testovani POCT glukometrG“ v UVN, prezentovéno formou posteru
na Regionalni konferenci v Karlové Studance (prosinec 2010). Glukometry StatStrip
Connectivity i StatStrip Xpress jsou instalovany v nize uvedenych nemocnicich, kde funguji
na klinickych oddélenich (vysetfeni v misté péce/POCT, Point Of Care Testing) vidy
pod supervizi oddéleni klinické biochemie. Ddle jsou coby reference zminény odkazy

na vysledky externich cykl( SEKK a SKUP.

Pfehled nemocnic s instalovanym systémem StatStrip a dalsi reference:

e OKB Krajska nemocnice Liberec _

« puv iken [

e OKBH Nemocnice Ivancice, pfisp. organizace (_

« UkBD FN Hradec kralov¢||| GGG

e OKB Ustfedni vojenskd nemocnice Praha _
e OKBD Pardubicka krajska nemocnice a.s._

e Klinicka laboratof Oblastni nemocnice Kladno _
e Klatovska nemocnice, a.s. _

e Oblastni nemocnice Jicin a.s. _

e Fakultni nemocnice v Motole _

e Slezska nemocnice v Opave, p.o. _
e Odborny lécebny ustav Paseka, p.o. _

e vysledky kontrolnich cyklli SEKK a dale clanek ,Testovani glukometrl a jejich
porovnani“ v buletinu FONS 1/2008

e systém StatStrip se certifikoval dle normy I1SO 15197:2013 ve skandindvském cyklu
small z‘/ﬁ,ﬁg pratter
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externiho hodnoceni kontroly kvality SKUP
e FDA schvalila StatStrip jako prvni a zatim jediny (10/2014) nemocnicni systém
vhodny pro monitoring glukézy vsech hospitalizovanych pacientl véetné pacientt

v kritickém stavu a novorozeneckych oddéleni
4. Prenos vysledkli a administrace glukometri

Server a softwarové feseni pro prenos vysledkl z glukometrd StatStrip véetné prenosu
vysledkd do OpenLIMS byly tispéSné zprovoznény ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové
pro stavajici systém glukometru jiz v roce 2012. Tuto sit je mozné vyuzit bez jakychkoliv

zmén i pro noveé instalované pfistroje.

Vyrobce glukometrd Nova Biomedical uvadi nasledujici minimalni poZzadavky na systémové
zdroje pfi vyuZziti virtualniho serveru:

CPU: 2xCPU (4xCPU preferovano), 2 GHz.

RAM: 4 GB HDD: 100 GB

LAN: 100 Mbit

Maximalni sizing serveru, ktery FN Hradec Kralové nabizi, tedy plné vyhovuje témto

pozadavkam.

Carové kddy pouzivané pro identifikaci operatora a pacienta pfi méfeni glukometry museji
byt v jednom z nasledujicich podporovanych format(: Code 39 Extended, Code 93, Code

128, Interleaved 2 of 5, Codabar, PDF417, Maxicode, Data Matrix, AZTEC, nebo QRCODE.

Strucny popis rFeseni:

Spole¢nost TECOM Analytical Systems CS, s.r.o. ve spolupraci se spolecnosti
Austro-Bohemia, s.r.o. ruci za sbér vysledkd na GlukoServeru a jejich pripravé k predani
do LIS/NIS. Strucné schéma sité s vyznacenim kompetenci je zobrazeno na nasledujicim

obrazku:

small Lhings matter
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Zodpovédnost za propojent: Zodpovédnost za sbér vysledkd: ZodpovBdnost za provez LIS:
IT nemocnice TECOM IT nemocnice

Glukometry GlukoServer us

NovaNot
manage

GlukoMedor
[wolitainy protided]

Tabulks. 1
vyslackl 1

r Sdflend
slatka
E visledkd
=

Pro pripojeni sitovych glukometr( StatStrip Connectivity Meter musi byt na kazdém
oddéleni pfipravena aktivni datova zasuvka s konektorem RJ-45 a sitova zasuvka 220 V
pro pfipojeni napajeciho adaptéru dokovaci stanice. IT oddéleni nemocnice zajistuje
funkcionalitu sité, tj. spravnou funkci DHCP serveru, viditelnost glukometr( na GlukoServer,
korektni fyzické propojeni a funkéni aktivni sitové prvky mezi glukometry a GlukoServerem.
Dale IT oddéleni nemocnice obvykle zajistuje prenos paketld svysledky méreni
z GlukoServeru na ostatni potfebné servery v siti. Nemocnice si sama zajistuje zpracovani

vysledk( méreni vlastnimi informacénimi systémy véetné pifenosu dat mezi nimi a archivaci.

NovaNet je softwarovy manager zajistujici prenos vysledkli méfeni z jednotlivych

s s

glukometrd na GlukoSever a konfiguraci celého systému. Zaroven umozniuje odesilani

vysledkl do LIS.

GlukoMedor je volitelny komfortni prohlize¢ vysledk( pacientd a vzork( QC. Umoznuje
i zakladni kontrolu sité glukometr( a statisticky vyhodnocuje néktera data, napr. zmérené
hodnoty QC, celkové pocty zmérenych vzork( atd. Tento prohlize¢ neni standardni soucasti

zakladni instalace.

small f/w}gs malter
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Firma Tecom Analytical Systems CS zajisti sbér vysledki na GlukoSeveru a, bude-li
to pozadovano, i jejich zobrazeni informacnim systémem GlukoMedor. Vzhledem k tomu,
Zze Glukomedor je webovd aplikace, vysledky lze zpfistupnit z jakéhokoliv pocitace

v nemocnicni siti pfesné dle nastavenych pristupovych prav uZivatele.

Ukladani dat a umoznéni dalkové spravy serveru:

- predpokladanad velikost inkrementu za 1 rok provozu je 5 GB

- data budou uklddana po celou dobu provozu systému, minimalné 2 roky

- dle pozadavku nemocnice bude odmazdvani zajisténo automatickym procesem
spousténym 1x denné, ktery smaze data starsi nez 730 dni, pfedpoklada se vSak provoz
bez odmazavani

- vzddleny pfristup pro servis bude pozadovdn pouze pro fesSeni pripadnych provoznich

selhani, pfistup bude oteviran vidy ze strany nemocnice na pfedem urcenou dobu

na zakladé e-mailového vyzadani.
Technické parametry pfristroje StatStrip Connectivity

Zakladni parametry

Mérené parametry: glukdza a hematokrit

Vyddavané vysledky: glukdza, resp. B-hydroxybutyrat

Doba méreni: glukdza 6 s, resp. 10 s (ketolatky)

Objem vzorku: 1,2 ul

Metoda méreni: elektrochemicka, kalibrace na plazmu =
Typy vzorku plnd krev (arteridlni, vendzni, kapildrni)

PouZitelny antikoagulant heparin sodny, lithny, amonny

Meé¥ici rozsah
Glukoéza: 0,6 — 33,3 mmol/I
Ketolatky (B-hydroxybutyrat): 0,0 — 8,0 mmol/I

small Lhings matter
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Eliminace interferenci

Rozsah provozniho hematokritu

Rozméry a hmotnost
Rozméry:

Hmotnost:

Pamét na ukladani vysledki
Vzorky pacient(:
Qc:

UZivatelé:

Pripojeni

Vystup:

Pfipojeni do sité:
Komunikacni standard:
Programové vybaveni:

Ctecka ¢arovych koda:

Baterie

Typ:

Zivotnost baterie:

TECOM

analytical systems

hematokritu, maltézy, galaktézy, xyldzy, kysliku,
acetaminofenu, bilirubinu, N-acetylcysteinu, kyseliny

askorbové, kyseliny mocové

20% - 65%

147 x 79 x 30 mm
220g

1000
200
4000

RJ-45 Ethernet Port, TCP/IP Ethernet 10 Mbit

TCP/IP Ethernet 10 Mbit

POCT1-A

NovaNet™ Web-based Instrument Manage Software

integrovana 1D/2D

3,7V Li polymerova nabijeci

8 hodin plny provoz, 12 — 24 hodin klidovy rezim
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