Kupni smlouva

FN Motol — Dodavky soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotiebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT

analyzatoru a bezplatné zapujéeni POCT analyzatoru
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Kupni smlouva

na dodavky diagnostik a originalniho spotrebniho materialu pro stanoveni D Dimeru

na POCT analyzatoru s postupnym plnénim
€. 96/19

RADIOMETER s.r.o.

se sidlem Krenova 3, Praha 6, 162 00

zastoupena:

ICO: 28450817

DIC: CZ28450817

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 142435

(dale také jako ,prodavajici‘ nebo ,dodavatel)

a

Fakultni nemocnice v Motole,

statni pfispévkova organizace

se sidlem V Uvalu 84, Praha 5, 150 06
zastoupena:

ICO: 00064203

DIC: CZ 00064203

(dale take jako ,kupujici‘ nebo ,objednatel”)

(prodavajici a kupujici spole¢né dale jen ,smluvni strany")

Preambule

Tato smlouva je uzavirdna na zakladé vysledkl zadavaciho fizeni zadavaného v reZzimu zékona
¢. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisli, na vefejnou
zakazku s nazvem ,FN Motol — Dodavka soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho
spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT analyzatoru a bezplatné
zapujéeni POCT analyzatoru® (dale také jako ,Verejna zakazka“) a v souladu s ust. § 2079 a
nasl. zékona ¢. 89/2012 Sb., obtanského zakoniku, ve znéni pozdeéjSich predpist (dale také
jako ,ob&ansky zakonik").

Smluvni strany konstatuji a dodavatel se podpisem této smlouvy zavazuje dodrZovat i ty
povinnosti, které touto smlouvou nejsou pfipadné vyslovné upraveny, jsou v8ak obsazeny
v zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky.

Obé smluvni strany prohlasuji, Ze maji pravni osobnost, jsou svépravné a po vzajemném
projednani a shodé uzaviraji tuto kupni smlouvu na dodavku reagencii s postupnym plnénim
(dale také jako ,smlouva“):

.
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran pfi realizaci
dodavek souprav diagnostik a originalniho provozniho spotfebniho materialu k materialnimu
zajisténi stanoveni D Dimerl zplné krve na POCT analyzatoru pro Oddéleni Kklinické

hematologie (dale také jako ,zbozi"), které je blize specifikované v Priloze &. 1 této smlouvy, a to
dle konkrétnich jednotlivych objednavek kupujiciho (viz. €l. Il. smlouvy).

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé jeho dilCich
objednavek zboZi blize specifikované v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy v mnozstvi, druhovém slozeni
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a za dodacich a platebnich podminek dle objednavek kupujiciho a této smlouvy, a umoznit mu

nabyti viastnického prava ke zbozi a dale zavazek kupujiciho fadné a véas dodané zbozi prevzit

na sjednaném misté a zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, a to vée za podminek

stanovenych v zadavacim fizeni na Vefejnou zakazku, touto smlouvou & objednavkou a
s platnymi pravnimi predpisy.

Soutasti pfedmétu plnéni Vefejné zakazky je rovnéz bezplatna vypljtka POCT analyzatoru,
kdyz podrobné podminky vypUjcky a specifikace POC analyzatoru je obsaZena ve Smilouvé o
vypujcce, ktera je uzavirana zéroven s touto smlouvou jako Pfiloha ¢&. 2.

Minimaini mnoZstvi zbozi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni.
MnozZstvi zbozi uvedené v zadavacim fizeni Verfejné zakazky je pouze mnozstvim orientaénim.
Kupuijici je opravnén uréovat konkrétni mnoZstvi a dobu pInéni jednotlivych diléich dodavek podie
svych okamzitych, resp. aktualnich potieb bez jakéhokoliv postihu ze strany prodavajiciho.

Prodavajici prohlaguje, ze zbozi splfiuje technické, hygienické, bezpeénostni a dalsi standardy
dle pfedpist Evropské Unie a odpovida pozadavk(im stanovenym obecné zavaznymi pravnimi
predpisy a normami CSN, predevs$im zakonu &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisl, zakonu ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich,
ve zneéni pozdéjsich predpisti a nafizeni viady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, dale pak, ze ma vlastnosti, které jsou sjednany
v této smlouvé ¢i dil¢i objednavce a jsou pro takové zbozi obvykié a tyto si udrzi po celou zarugni
dobu.

Dodavana diagnostika musi splfiovat i veskeré pozadavky stanovené kupujicim (zadavatelem)
v zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky a jejich prilohach.

Kupujici se zavazuje zbozi od prodavajiciho prevzit, resp. postupné prebirat za podminek
stanovenych touto smlouvou (. prostfednictvim objednavek dle &I. I1. smlouvy) a zaplatit kupni
cenu podle této smlouvy a cenové nabidky dodavatele.

Il.
Objednavky, kontaktni osoby smluvnich stran

Postupné dodavky zbozi budou uskute¢novany na zakladé jednotlivych, zavaznych objednavek
kupujiciho podle jeho aktualnich potfeb, a to

a) elektronicky na e-mailovou adresy - kdyZz prodavajici je povinen
neprodlené (tj. nejpozdg&ji do 24 hod) po obdrzeni objednavky tuto skuteénost kupujicimu
potvrdit (akceptovat), a to na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrzel: nebo

b) eventuelné telefonicky v pfipadé akutnich pfipadd na tel. &isle Akutnim
pfipadem se pro Ugely této smlouvy rozumi zasoba pfislugného typu diagnostik, ktera je
dostadujici pro pozadovana vy$etieni na max. 48 hod.

Objednavka bude obsahovat minimainé nasledujici:
* ldentifika¢ni Udaje kupujiciho a prodavajiciho
* Jméno a podpis 0soby opravnéné za kupujiciho proveést objednavku

e Presné urgeni zbozi, termin a misto jeho dodani

Prodavajici je povinen obdrzeni elektronické objednavky kupujicimu potvrdit - akceptaci zaslat
zpét na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrzel, popf. si vyZadat od kupujiciho doplriujici
informace, které nezbytné potrebuje ke spinéni svych povinnosti. Okamzikem dohody smluvnich
stran ohledné jejiho obsahu, véetna Ihit k provedeni je objednavka zavazné potvrzena.

V pfipadé telefonické objednavky je objednavka oboustranné zavazné sjednana b&hem
telefonického rozhovoru samotného, kdyz po telefonickém hovoru zagle objednatel obratem jeste
emailové potvrzeni objednavky na email dodavatele . Prodavajici je povinen
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neprodlené& po obdrZeni potvrzeni objednavky pfijeti objednavky kupujicimu potvrdit, a to na e-
mailovou adresu, ze které potvrzeni objednavky obdrzel.

Kontaktni osoby smiuvnich stran opravnénych ve vécech objednavek zbozi véetné jejich

pfevzeti/pfedani.

a) Za osobu kupujiciho: Oddéleni klinické hematologie, 2. LF UK a FN
Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, emai , dale
Nemocni¢ni |ékarna, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, . email

kontaktni osoby Nemocniéni Iékarny

b) Za osobu prodavajiciho: adresa Krenova 3, Praha 6 tel.

1l
Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve I|hité¢ sjednané v objednavce. Pokud
v objednavce neni sjednana konkrétni |hGta dodani, pak plati, Zze v pfipadé elektronickych
objednavek (viz. ¢l. Il. odst. 1 pism. a)) dodavka probéhne do 5 dni od provedeni objednavky
kupujicim, a v pripadé telefonickych objednavek (viz. €l. Il. odst. 1 pism. b)) dodavka prob&hne
do 24 hodin od provedeni objednavky kupujicim.

2. Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby bé&hem
pfepravy nedo$lo k jeho poskozeni, baleni zboZi v8ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si
zbozZi pred potvrzenim jeho prevzeti na dodacim listé prohlédnout, €i oveéfit jeho kvalitu a
mnozstvi.

3. Prodavajici se zavazuje splnit pfedmeét této smlouvy sam, prostfednictvim treti osoby jen na
zakladé pfedchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

4. Prodavajici je povinen spolu se zbozZim predat kupujicimu doklady, které jsou nutné k pfevzeti a
uzivani zbozi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR &i doporugenimi vyrobce. Prodavajici je
povinen pfi kazde dil¢i dodavce dle této smlouvy dodat kupujicimu predevsim, nikoliv avéak jen
dodaci list. Bez spInéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku zbozi realizovat.

5. Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho a to v dob& od 7:00hod do 15:00 hod (v pracovnich
dnech).

6. Zadodani zbozi se povazuje jeho protokolarni pfedani kupujicimu, pfipadné osobé& opravnéné za
kupujiciho zboZi prevzit, a to potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zasilky, pfedavaciho
protokolu apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi pfedat kupujicimu a osoba opravnéna za
kupujiciho zbozZi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu den dodani zboZi, své jméno a pfijmeni
spolu se svym vlastnoruénim podpisem.

Dodaci list tak podepisi opravnéni zastupci obou smiuvnich stran. V pfipadé pochybnosti ma
prednost podpis za stranu kupujici.

7. Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

(i) Cislo objednavky,

(i) mnozstvi zbozi s uvedenim druhl zbozi, kédu zboZzi,

(iii) expira¢ni dobu (doba zaruky),

(iv) 8arzi, v pfipadé, ze se dodavka sklada ze zbozi riznych $arzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) po&ty kusl zbozi s kazdou $arzi samostatné,

(v) dal$i udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i touto smlouvou (pfedevs$im zakonem &.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni).
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Zbozi dodavané prodavajicim musi splfiovat poZadavky na jakost, neporusenost baleni a fadné
oznad&eni dle platnych pravnich pfedpisl, a to po celou dobu trvani této smiouvy.

Doba pouzitelnosti zboZi. Doba pouZitelnosti zbozi v okamziku jeho dodani musi €init nejméné
6 mésicl, s vyjimkou diagnostik obsahujicich erytrocyty, u nichz je akceptovana i kratsi doba
pouzitelnosti, pokud je pro dané diagnostikum obvykla. V jinych pfipadech je dodani zboZi
s kratdi dobou pouzitelnosti mozné pouze za predpokladu, Ze s tim kupujici vyslovi pfedem
pisemny souhlas. Zbozi nesplfiujici podminku minimalni doby pouZiteinosti se povazuje za
vadné. S témito podminkami vyslovuje prodavajici podpisem této smlouvy bezvyhradni souhlas.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na sv(j naklad a na své nebezpeli ve sjednané

dobé&, za cenu nabidnutou a sjednanou podle této smlouvy. Kupujici je opravnén vratit

prodavajicimu kazdou diléi dodavku v pfipadé, Ze zboZi nebude spliiovat jakostni poZadavky

uvedené v této smlouvé & objednavce. Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti zboZi (i jeho

¢asti):

(i) nepfeda-li prodavajici, resp. jim povéfeny pfepravce v mist& plnéni kupujicimu dodaci list,
ktery musi obsahovat alespori vy3e uvedené skutecnosti;

(ii) nesouhlasi-li po&et polozek nebc mnoZstvi zboZi uvedené na dodacim listé se skutecné
dodanym zbozim;

(iii) které je poskozené nebo které jinak nespliiuje podminky dle této smiouvy, zejména pak
jakost zbozi.

Kupujici v prabéhu trvani smiouvy nevyluéuje mozZnost zamény za dodavky jiné zbozi, pokud
neni jiz objektivné mozné zajistit jeji dodavky uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné
jsou spinény tyto podminky:

(i) jedna se o typ, polozku shodné &i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliiuje
minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v této zadavaci dokumentaci ¢i této smlouve,

(ii) kupujici s takovou dodavkou souhlasi;

(iii) nedojde k navyseni kupni ceny;

(iv) k zaméné mlze dojit vZdy vyhradné na zakladé pisemné smlouvy smluvnich stran ve formé
pisemného dodatku této smlouvy pfi dodrzeni zakona o zadavani vefejnych zakazek.

Iv.
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zbozi dle této smlouvy byla stanovena dohodou smluvnich stran a je rozepsana
v Priloze €. 1 této smlouvy oznacené jako ,Seznam zbhoZi s jednotkovymi cenami®.

Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena nepfekrogi jednotkovou cenu uvedenou v Pfiloze €. 1 této
smiouvy a v Pfiloze ¢. 3 zadavaci dokumentace (ij. cenové nabidce prodavajiciho) po celou dobu
platnosti smlouvy. Ceny jednotlivych poloZek zboZi jsou nejvySe pripustne a kone¢ne a zahrnuji
cely pfedmét plnéni.

V pfipadé, Ze po dobu platnosti smlouvy, dojde ke snizeni Ghrady zboZi ze strany pojistovny vici
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Zze kupni cenu upravi tak, aby neprevySovala tuto Ghradu.
Pokud tuto povinnost prodavajici nespini, je kupujici opravnén od této smlouvy a/nebo od
jednotlivé dil¢i objednavky odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu této smlouvy, tedy
zejména veskere dopravni, pojistovaci, celni, dafové a pfipadné dalsi poplatky atd.

Prodavajici mize pisemné navrhnout zvy$eni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou
dariovych pravnich predpist ve smyslu zmény zakona o dani z pfidané hodnoty ¢. 235/2004 Sb.,
a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Kupujici nebude poskytovat zalohy.

Kupni cena za zbozi bude kupujicimu uétovana na zakladé danovych dokladl (faktur)
vystavenych prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Kupni cena je splatna ve |hité 60 ($edesat)

Strana4z 8



Kupni smlouva

FN Motol — Dodavky soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT

analyzatoru a bezplatné zapUjceni POCT analyzatoru

&.j.: 96/19

dni ode dne doruéeni darového dokladu (faktury) kupujicimu. Prodavajici je opravnén vystavit a

predat fakturu v elektronické ¢i pisemné podobé kupujicimu nejdfive v den pfevzeti dodavky a po
podpisu dodaciho listu.

Platba faktur probihd zpravidla bezhotovostnim pfevodem na ucet prodavajiciho uvedeny
v z&hlavi této smlouvy. Kupuijici spini povinnost zaplatit, pokud je nejpozdéji v posledni den
splatnosti faktury ¢astka odepsana z jeho bankovniho uctu.

Ugetni dariovy doklad (faktura) musi obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi
ptedpisy, a to zejména zékonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty a zakonem C.
563/1991 Sb., o ugetnictvi, v platném znéni.

Nedilnou soucasti dafového dokladu (faktury) musi byt dodaci list Ci jiny obdobny doklad
potvrzujici prevzeti zbozi osobou opravnénou jednat v tomto rozsahu za kupujiciho.

V pfipadé, ze dafovy ucetni doklad (faktura) nebude obsahovat naleZitosti vyse uvedené nebo k
nému nebudou prilozeny fadné doklady (pfilohy) smlouvou vyZadovane, je kupujici opravnen
vratit jej prodavajicimu a pozadovat vystaveni nového fadného darového Ucetniho dokladu
(faktury). Po&inaje dnem dorugeni opraveného darnového Ucetniho dokladu (faktury) kupujicimu
zacne plynout nova lhita splatnosti.

V.
Prava z vadného plnéni, zaruka za zbozi

. Prodavajici se zavazuje, Ze kazdou dodavku doda bez jakychkoliv (faktickych a pravnich) vad.

Pokud neni pisemné& dohodnuto jinak, nema kupujici zajem na pinéni dodavky, ktera by méla
jakékoliv vady, a to véetné vad, na které prodavajici kupujiciho upozornil.

Prodavajici prohladuje, Ze je, resp. v pfipadé kazdé dodavky zboZi bude vyluénym viastnikem
zboZi, Ze na zbozi nevaznou a nebudou vaznout Zadna prava tretich osob a Ze neni a kdykoliv po
dobu trvani této smlouvy nebude dana zadna prekazka, ktera by mu branila s dodavanym zbozim
disponovat.

Prodavajici odpovida za vady dodavky, které ma v dobé odevzdani a pfevzeti nebo které se objevi
kdykoliv pozdgji. Prava kupujiciho zvadného pinéni se Fidi zejména ust. § 2099 anasl
ob¢anského zakoniku.

Prodavajici poskytuje v souladu s ust. § 2113 a nasl. obtanského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zbozi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiratni doby) ode dne protokolarniho
prevzeti zbozi na zakladé konkrétni objednavky a zavazuje se neprodlené& informovat kupujiciho o
pfipadnych zjiténych vadach jiz dodaného zbozi. Kupujici je opravnén v pribéhu doby
pouzitelnosti zbozi (v dobé zaruky) vyzadat si od prodavajiciho doplnéni informaci o slozeni a
vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup pfi likvidaci.

Prodavajici odpovida za veskeré vady, které ma zbozi v dobé& jeho protokolarniho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaruni doby. Prodavajici neodpovida za vady zboZi
prokazatelng& zplisobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu s dodanou
uzivatelskou priru¢kou, navodem k pouZiti, apod.

Kupuijici je povinen pfipadné vady zbozi oznamit prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zji§téni a uplatnit svlj pozadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho
. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V pfipadé uplatnéni naroku z vad dodaného zbozi kupujicim z ddvodu pochybnosti o kvalité
dodaného zbozi, se prodavajici zavazuje na zadost kupujiciho ihned zbozi vyménit za nové, které
nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu na aktualni stav pribéhu reklamaéniho fizeni. Pro
dodani nového zbozi plati pfiméfené ustanoveni této smlouvy.

8. Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdgji do 5 pracovnich dni od jejiho nahlaseni.

Pokud tato smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou Upravou ob¢anského
zakoniku. Naroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu $kody nebo naroku na smluvni
pokutu. Kupujici ma rovnéz pravo uplatfiovat narok na nahradu 8kody zplUsobené kupujicimu Ci
pacientovi kupujiciho vadou zbozi.
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kupujicimu, je prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni
cenu tohoto zboZi kupujicimu uhradit, pfipadné po smiouvé s kupujicim dodat zbozi nahradni.

Vi.
Smiuvni pokuta a trok z prodleni

. Smiuvni strany se dohodly, Zze pokud bude kupujici v prodieni s Ghradou kupni ceny, je prodavajici
opravneén poZadovat po kupujicim urok z prodleni maximainé ve vysi stanovene nafizenim viady &.
351/2013 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.

. V pfipadé, Ze bude prodavajici v prodleni s pinénim predmeétu podle této smlouvy, je povinen
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vy$i 0,05% z ceny takto zpozdéné dodavky v&etné DPH za
kazdy zapocaty den prodleni. Tim neni dotéeno pravo kupujiciho na nahradu ujmy a nahradu
nakladl vynaloZzenych na uplatnéni svého prava.

. Vpfipadé prodleni prodavajicihno sterminem odstranéni Kupujicim fadné oznamenych,
reklamovanych vad v zaru¢ni dobé zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,-
KE (slovy: jeden tisic korun Eeskych) za kazdé v&asné neodstran&ni vad a kazdy zapocaty den
prodlenti.

. Kupujici ma pravo na smiuvni pokutu ve vysi 10% z ceny dodavky, pokud nastane situace uvedena
v €l VII. odst. 3 této smlouvy a kupujici neuplatni pravo na odstoupeni od smiouvy.

. Smluvni pokuty dle této smlouvy jsou splatné ve Ihité 5 kalendafnich dnii od dorugeni pisemné
vyzvy opravnéné smiuvni strany k jeji uhradé strané povinné.

- Smluvni pokutu sjednanou touto smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle na tom, zda
a pfipadné v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti $koda, kterou Ize uplatnit samostatné,
Ci narok na vydani bezdivodného obohaceni. Smiuvni strany vylucuji aplikaci § 2050 ob&anského
zakoniku. Zaplacenim smiluvni pokuty dale neni dotéena povinnost pfislusné smiuvni strany splnit
zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

VIl.
Trvani smlouvy, jeji zmény a zanik

. Tato smlouva se sjednava na dobu uréitou na dobu 48 mésic(.

. Tato smlouva mize byt pfed uplynutim sjednané doby ukonéena pouze pisemné, a to:

a) pisemnou dohodou stran,

b) jednostrannou pisemnou vypovédi kteroukoliv ze smiuvnich stran bez udani divodu, kdyz
vypovédni doba ¢ini 3 mésice poé&inaje dnem nasledujicim po dni, vnémz byla vypovéd
prokazatelné doru¢ena druhé smiuvni strang,

¢) odstoupenim od smlouvy z diivod( uvadénych v této smiouvé nebo

d) odstoupenim od smlouvy zdlvodd zavazného porudeni smluvni povinnosti nékterou ze
smluvnich stran, a to v pfipad&, pokud porusujici smluvni strana nezjedna napravu ani
v dodate¢né Ih(ité, ktera nebude krat$i nez 15 dni ode dne dorugeni vyzvy k napravé od druhe
smluvni strany. Tato dodate¢na IhGta na napravu se neuplatni pfi poruseni smlouvy podle
odstavce 4 tohoto &lanku.

. Za zavazné poruSeni smlouvy ze strany kupujiciho je povaZzovano napf. jeho prodleni s thradou
faktury o vice neZ 60 dni.

. Za zavazne porudeni smlouvy ze strany prodavajiciho je povazovano napf. jeho opakované
prodleni s realizaci dodavky o vice nez 3 pracovni dny.

: Oznémepl’ 0 odstoupeni podle této smlouvy musi byt v pisemné podobé& dorugeno druhé smiuvni
strané. UCinky odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem dorugeni pisemného projevu vile
druhé smluvni strané.
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Priloha €. 5 ZD
FN Motol — Dodavky soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT
analyzatoru a bezplatné zapujéeni POCT analyzatoru

¢.j.. 96/19

VIIL
Ostatni ujednani

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zbozi jeho prevzetim, tj. dnem podpisu dodaciho listu.

Nebezpeti $kody na zbozi pfechazi na kupujiciho pfevzetim dodavky, tj. dnem podpisu dodaciho
listu.

Prodavajici je povinen dodavku zabalit nebo opatfit pro pfepravu zplsobem, ktery je obvykly
a potfebnym k uchovani a ochrané zboZi.

Prodavajici se zavazuje zachovavat mi¢enlivost o vedkerych skute¢nostech tykajicich se zejmena
zdravotni, obchodni, ekonomické &i technické &innosti kupujiciho, které se dozvi v souvislosti se
svoji &innosti na zakladé této smlouvy, véetné jednani pfed uzavienim této smiouvy, pokud tyto
skuteénosti nejsou bézné vefejné dostupné. Prodavajici si je védom, Ze se jedna o dlvérné
informace a zavazuje se, Ze vy$e uvedené skute¢nosti neposkytne tfetim osobam, ani jich nevyuzije
ve svilj prosp&ch nebo ve prospéch tietich osob. Za divérné informace a pfedmét micenlivosti dle
této smlouvy se povazuiji rovnéz jakékoliv osobni tidaje, podoba a soukromi pacientil, zaméstnancl
& jinych pracovnik(l kupujiciho, se kterymi se prodavajici v souvislosti se svou cCinnosti pro
kupujiciho dozvi nebo dostane do kontaktu. V pfipadé poruseni povinnosti micenlivosti se
prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smiuvni pokutu ve vy$i 20.000,- K& za kazdy takovy pfipad.
Uhradou smluvni pokuty neni dotéeno pravo kupujiciho na nahradu ajmy &i nahradu nakladd ucelné
vynaloZzenych na uplatnéni jeho prava dle tohoto odstavce.

5. Prodavajici souhlasi s uvefejnénim smlouvy kupujicim za u¢elem spinéni povinnosti uloZzenych mu
platnou a G&innou pravni Upravou, a to zejména zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdé&jsich predpisll, a dale pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

6. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v plném znéni, v8ech jejich nalezitosti vC. priloh,
které jsou jeji nedilnou souéasti, v registru smiuv.

7. Prodavajici bere na védomi, Ze kupujici, jakozto statni pfispévkova organizace, je povinna na dotaz
tfeti osoby poskytnout informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpis(.

8. Prodavajici neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu postoupit pohledavku za kupujicim
vzniklou na zakladé této smlouvy ani postoupit tuto smlouvu.

9. Prodavajici podpisem této smlouvy piebird na sebe nebezpe¢i zmény okolnosti ve smyslu
ustanoveni § 1765 ob&anského zakoniku.

IX.
Zavérecna ustanoveni

1. Tuto smlouvu lze ménit nebo doplinit pouze dohodou smluvnich stran, a to formou pisemneho
&islovaného dodatku, pokud neni vySe v této smlouvé vyslovné uvedeno jinak.

2. Tato smlouva se fidi pravnim tadem Ceské republiky. Prava a povinnosti smluvnich stran touto
smlouvou vyslovné neupravena, jakoZ i pravni poméry z ni vznikajici a vyplyvajici, se fidi pfislusnymi
ustanovenimi ob&anského zakoniku.

3. Ptipadné spory se zavazuji smluvni strany fesit smirnou cestou a v pfipadé, ze nedojde k dohode,
budou spory Feseny vécné a mistné pfislusnymi soudy Ceskeé republiky.

4. Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pfecetly, a ze souhlasi s jejim obsahem.

5. V ptipadé, Ze né&které ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neplatné, neu¢inné, nevymahatelné,
zUstavaji ostatni ustanoveni smlouvy platna, Uginna, vymahatelna. Smiuvni strany se zavazuji
nahradit takové neplatné, netcinné, nevymahatelné ustanoveni této smlouvy ustanovenim jinym,

platnym, G&innym, vymahatelnym, které svym obsahem a smyslem odpovida nejlépe obsahu a
smyslu ustanoveni plvodniho.
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Pfiloha ¢. 5 ZD

FN Motol — Dodavky soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT
analyzatoru a bezplatné zapujéeni POCT analyzatoru
€.j.: 96/19

6. Smlouva vstupuje v platnost dnem jejiho podpisu a nabyva ucinnosti v souladu se zakonem o registru
smiuv.

7. Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech s platnosti originalu, pfi¢emz kupujici obdrzi dvé
vyhotoveni a prodavajici jedno vyhotoveni.

8. Prilohy této smlouvy:
Priloha ¢&. 1 Seznam zbozi s jednotkovymi cenami
Priloha ¢. 2 Smlouva o vypUjcce ¢. 96/19

V Praze dne ... 7“5\ 2020 V Praze dne 17. 4. 2020

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

Feditel Fakultni niamocnice'v Motole jednatel spole¢nosti
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Priloha €. 2 Kupni smlouvy

FN Motol — Dodavky soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT

analyzatoru a bezplatné zapujceni POCT analyzatoru
¢.j.: 96/19

O = w

Smlouva o vypujcce
€. 96/19

uzavrena podle § 2193 a nasl. zék. ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, ve znéni

pozdéjSich predpist (dale jen ,obéansky zakonik")
mezi:

RADIOMETER s.r.o.

se sidlem Krenova 3, Praha 6, 162 00

zastoupena:

ICO: 28450817

DIC: CZ28450817

zapsan v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C., viozka 142435
(dale také jako ,pujcitel)

a

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
zastoupena: e

ICO: 00064203, DIC: CZ00064203

(dale také jako ,vypujcitel”)

(ptjcitel a vypujcitel spolecné dale také jako ,smluvni strany")

1:1:

1524

1.3.

1.4.

1.5

obé smluvni strany prohlasuji, Ze maji pravni osobnost a po vzajemném projednani a shodé uzavrely nize
uvedeného dne, mésice a roku smlouvu o vypujéce v tomto znéni
(dale také jako ,smlouva®):

I
Predmét smlouvy

Smluvnimi stranami bylo ujednano, Ze pujéitel touto smlouvou pfenechava vypuijciteli 1 ks POCT analyzatoru
pro stanoveni D Dimer( z pIné krve , (dale také jako ,Pfredmét vypujcky") a
zavazuje se mu umoznit bezplatné do¢asné uzivani Pfedmétu vypujcky k zajisténi fadného pinéni jeho tkold.
Celkova hodnota Pfedmétu vypujcky Cini

Predmét vypljcky bude vypaijcitelem uzivan v Oddéleni klinické hematologie (resp. Oddéleni urgentniho
pfijmu dospélych) a bude slouzit jako systémova podpora a rozvoj systémd zdravotni péce, jejich
modernizace a vytvoreni podminek pro poskytovani specializované zdravotni péce ve Fakultni nemocnici
v Motole.

Soucasti smluvniho plnéni je i poskytovani bezplatnych servisnich sluzeb pujcitelem vypUjciteli po celou dobu
vypUjcky ve vztahu k Piedmétu vypujcky za podminek stanovenych touto smlouvou.

Smluvni strany konstatuji a ptijcitel se podpisem této smlouvy zavazuje dodrzovat i ty povinnosti, které touto
smlouvou nejsou pfipadné vyslovné upraveny, jsou vSak obsazeny v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky
realizované vypUijcitelem pod nazvem ,FN Motol — Dodavka soupravy diagnostik/sad diagnostik a
originadlniho spotiebniho materidlu_pro stanoveni D Dimert na POCT analyzatoru a bezplatné
zapujéeni POCT analyzatoru®, na zakladé jejihoz vysledku je tato smlouva o vypUlijcce uzavirana.

Plijcitel se zavazuje dodat Pfedmét vypljéky do 4 tydnl od podpisu této smlouvy (dale také jako ,lhGta
dodani).

Vypujéitel si vyhrazuje pravo posunout, resp. prodlouzit Ihitu dodani Pfedmétu vypujcky z ddvodd vzniklych
na strané vypUijcitele (napf. stavebni nepfipravenost) a to formou pisemného dodatku v souladu s ¢lankem IV.
odstavec 4.1 této smlouvy a zakonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek. Pujcitel je povinen
v tomto poskytnout potiebnou souéinnost vypujciteli. S vySe uvedenym vyslovuje pujcitel podpisem této
smlouvy souhlas.
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FN Motol — Dodavky Soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT

Pfiloha ¢. 2 Kupni smlou

analyzatoru a bezplatné zapljéeni POCT analyzatory
¢j. 9619

1.
Prava a povinnosti smluvnich stran, podminky servisu

2.1. Pujcitel prohlasuje, ze vypljceny Predmét vypljcky je zplsobily k fadnému uzivani a jeho technicky stav

22
2:3.
2.4,

2.5

2.6.

2.7

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

243,

2.14.

218

odpovida pfislusnym normam a pfedpistim. Vyp(jcitel vypljéeny Predmét vypljcky pfijima.

Pijcitel se Zavazuje zajistit na vlastni naklady pojisténi Predméty vypUijcky.

Pfedanim Predmaty vypljeky se rozumi jeho doprava, umisténi V prostorach vypajéitele na pracovisti
uvedeném v é&l.l. odst. 1.2 smlouvy dle pokyn( vyplijcitele, uvedeni do provozu, provedeni instruktaze,
bezplatného zaskolen; zaméstnancli uréeného vyplijCitele, ktefi budoy Predmét vypljcky obsluhovat
a predani navodu k pouZiti v ceské verzi. O provedeném zaskoleni g instruktazi je pujcitel povinen vyplijciteli
predat pisemny protokol (zpravu).

Pfi pfedani Predméty vypljcky dale pljcite! vypijciteli pfeda prohlaseni o shoda a prokaze oznadeni zhozi
(tedy Predmaty vypljcky) znagkou CE, vSe v rozsahuy vyZadovaném k predmétu pinéni pravnimi pfedpisy,
zejména pak zékonem &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, v platném znéni, zakonem &
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, v platném znéni a v souladu s nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb_,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Vyplijditel se zavazuje informovat pujcitele o jakémkoli poskozeni Predméty vypljcky bez zbyteéného odkladu
po okamziku, kdy se o poskozeni dozvadal.

stanovenych pfislugnoy normou a vyrobcem véetna provadéni veskerych kontrol, kalibraci, validaci &
podobnych tkon( vyZadovanych k provozu zafizeni pfislusnymi predpisy, normami & doporugenimi vyrobce,

Pravidelnou adrzby provadi pljéitel bez vyzvani. Planované odstavky Predmeéty vypljéky nezbyiné pro
zajisténi preventivni Udrzby, kalibraci, validaci, nezbytnych bezpeénostna technickych kontrol apod. ze strany
pljcitele nepresahnou 3 pracovni dny v roce; jejich konkrétni terminy budou dohodnuty s pfedstihem alespon
14 dni. P¥islusné protokoly o téchto Gkonech je pljcitel povinen doruéit vyplijéiteli nejdéle do 14 dni ode dne
jejich provedeni. V ostatnim plati Pro provadéni pravidelné Udrzby pfistrojového vybaveni stejné podminky
jako pro ostatni pfipady poskytovani servisu,

Pljcitel je povinen vypljcitele informovat o zvlastni povaze pfistrojd & jejich uzivani, v opacném pfipadé
neodpovida vypiijcitel za Skodu vzniklou na Pfedmeatu vyplijcky.

Piijcitel je pina odpovédny za veskeré Skody vzniklé vypdjciteli & tieti osobé vadou (vadami) predméty

vypUjcky, které zatajil, vadou & netplnosti predané dokumentace k pfedmétuy vypUjcky.
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Priloha €. 2 Kupni smlouvy

FN Motol — Dodavky soupravy diagnostik/sad diagnostik a originalniho spotiebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na POCT

analyzatoru a bezplatné zapujceni POCT analyzatoru
€.j.: 96/19

V ramci realizace servisu je pUjcitel povinen bezplatné odstrafiovat vady a poruchy na Pfedmétu vypUjcky na
zakladé telefonického oznameni vypujcitele servisnimu technikovi pUjCitele a nasledného oznameni
vypujcitele na emailu kdyz nastup puljcitele na odstranéni poruchy musi byt
realizovan maximalné do 24 hod od nahlaseni poruchy (v&. svatku, sobot a nedéli) bez pouziti nahradnich dild,
a do 48 hod pfi pouziti nahradnich dildi. V pripadé, Ze bude nutné zajistit dle povahy vady vyménu Pfedmétu
vypUjcky, tato musi byt realizovana tak, aby uzivani Pfedmétu vypUjcky v rozsahu a za podminek dle této
smlouvy, jakoz i s ohledem na G&el uzivani, nebylo zadnym zplsobem ohrozeno.

2.16. Pujcitel prohlasuje, Ze se pracovnici provadéjici servis, revize a odbornou tdrzbu podrobi Skoleni bezpeénosti

a ochrany zdravi pfi praci u vypujcitele, a to pred prvnim zahajenim prace, a pak v ro¢nich intervalech, popf.
pred zahajenim prace, pokud v uplynulém roce nebylo Skoleni realizovano.

2.17. Vypujcitel se zavazuje:

(i) Predmét vypujcky rfadné uzivat v souladu s Ucelem, ke kterému je uréen a ktery byl sjednan, prip.
zpusobem pfiméfenym jeho povaze;

(ii) chranit Predmét vyplijcky pred poskozenim, ztratou, nebo zni¢enim;

(iii) informovat pijcitele o jakékoli vadé ¢i poruse Pfedmétu vypujcky;

(iv) pfi ukonceni vyptjcky Pfedmét vypujcky vratit pljciteli vysuseny a dekontaminovany a ve stejném stavu,
v jakém ho prevzal (s pfihlédnutim k béZnému opotiebeni), pokud se smiuvni strany nedohodnou jinak.

2.18 Servisni technici pujcitele, ktefi budou odstrafiovat vady a poruchy dle odstavce 2.15 vySe:

V pripadé zmén osob servisnich technikd v prib&hu trvani této smlouvy je pujcitel povinen vypajciteli neprodlené
oznamit na emailu

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

.
Doba uzivani, mléenlivost

Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to po dobu platnosti kupni smlouvy na dodavky reagencii
s postupnym plnénim, ktera je uzavirana sou¢asné s touto smlouvou o vypUjcce.

PUjcitel mGze pozadat o vraceni Pfedmétu vypujcky pred skonéenim stanovené doby uzivani dle odst. 3.1.
vyse pouze v piipadé, Ze vypujcitel uziva Predmét vypujcky v rozporu s Ucely stanovenymi touto smlouvou
a nezjedna napravu ani ve Ihité 10 dni od dorucéeni pujcitelovy pisemné vyzvy k napravé zavadného stavu.

Vypuijcitel je opravnén smlouvu vypovédét, a to i bez uvedeni divodu. Vypovéd je ucinna dnem doruceni
vypovédi druhé smluvni strané.

Pujcitel se zavazuje zachovavat miéenlivost o veskerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé této smlouvy, véetné jednani pred uzavienim této smlouvy, pokud tyto skute€nosti nejsou
bézné verejné dostupné. Za divérné informace a predmét micenlivosti dle této smlouvy se povazuji rovnéz
jakékoliv osobni Gidaje, podoba a soukromi pacient(i, zaméstnancu &i jinych pracovnikd vypujcitele, o kterych
se puijcitel v souvislosti se svou &innosti pro vypujcitele dozvi nebo dostane do kontaktu, dale veskeré
informace, které jsou jako dlivérné oznaceny anebo jsou takového charakteru, ze mohou v pfipadé zverejnéni
privodit kterékoliv smluvni strané Gjmu, bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich &i jinych
informaci. Ustanoveni tohoto ¢lanku se vztahuji jak na obdobi trvani této smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

Pujc¢itel podpisem této smlouvy pfebira na sebe nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
ob&anského zakoniku.

V.
Zavérecna ustanoveni

Tuto smlouvu Ize zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jez podepisi opravnéni zastupci
obou smluvnich stran, pfi¢emz takova zména nebo doplnéni musi mit formu ocislovaného dodatku.

Zavazky z této smlouvy se fidi pravem Ceské republiky.
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4.3.

4.4,
4.5.
4.6.

4.7.

4.8.

Pfiloha ¢. 2 Kupni smlouv

analyzatoru a bezplatné zapuj¢eni POCT analyzéatoru
¢.j.. 96/19

Pljcitel souhlasi se zvefejnénim smlouvy a jejich nalezZitosti vypujsitelem za Gcelem splnéni povinnosti
ulozenych mu platnou a ucinnou pravni Upravou, a to zejména zékonem C. 106/1999 Sb., o svobodném
piistupu k informacim, ve znéni pozdgjsich predpisl, zakonem & 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdé&jsich predpist (dale jen _zakon o registru®), a dale pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky.

Smiuvni strany souhlasi se zvefejnénim této smlouvy v piném znéni, v8ech jejich nalezitosti v&. pfiloh, které
jsou jeji nedilnou soucasti, v registru smiuv.

Pravni vztahy touto smiouvou neupravené, jakoz i pravni pomery z ni vznikajici a vyplyvajici se fidi prisluSnymi
ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Pfipadné spory smluvnich stran budou FeSeny smirnou cestou a v pfipadé, ze nedojde k dohodé, budou spory
fedeny prislusnymi soudy Ceske republiky.

Smiuvni strany prohladuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem pregetly, Ze byla ujednana podle jejich pravé
a svobodné vile, urdité, vazné a srozumitelné. Autentiénost této smlouvy potvrzuji smluvni strany svym
podpisem.

Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech s platnosti originalu, piicemz vypuijcitel obdrZi dvé
vyhotoveni a pujcitel jedno vyhotoveni.

4.9. Smlouva vstupuje v platnost a nabyvéa ucinnosti v souladu se zakonem o registru smiuv.

4.10.  Priloha smlouvy: 1. Technicka specifikace pfedmétu pinéni vypujcky

2 Seznam techniki

V Prazedne ....Z.. M T V Praze dne 17. 4. 2020,

vvpuiditel [ pﬁjéitéf

feditel Fakultni hemocnice v Motole jédnatel spolecnosti
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Priloha ¢. 2 Smlouvy o vypujcce

FN Motol — Dodavka soupravy diagnostik/setl diagnostik a originalniho spotfebniho materialu pro stanoveni D Dimeru na
POCT analyzatoru a bezplatné zaptjéeni POCT analyzatoru

¢.j.. 96/19

Technické parametry — specifikace pfedmétu pIinéni verejné zakazky

Nazev firmy: RADIOMETER s.r.o.
Adresa: Krenova 3, Praha 6
ICO: 28450817

DIC: CZ28450817
Kontaktni osoba:

Telefon:

e-mail:

Tabulka 1: Spektrum analytu

Spektrum analytu

D Dimer koncentrace odeétena na zakladé kalibra¢ni krivky

Tabulka 2: Obecné pozadavky

Obecné pozadavky

Piedmét plnéni VZ (resp. analyzator) je nerepasovany, nezastaveny, nezapujceny, nezatizeny leasingem
ani jinymi pravnimi vadami a neporusuje zadna prava tretich osob k patentu nebo k jiné formé dusevniho
vlastnictvi. :

Kromé vlastniho dodani diagnostik a dale POCT analyzatoru dodavatel rovnéz zajisti:

e dopravu pfedmeétu pinéni (pro ucely této zadavaci dokumentace také ,zbozi“) do sidla zadavatele
(kupujiciho)

e pojisténi spojené s dodavkou zbozi; veskeré poplatky spojené s dovozem zboZi, cla, dan€, dovozni a
vyvozni prirazky, licenéni a veskeré dalsi poplatky spojené s dodavkou zbozi az do jeho funkcniho
predani v misté pInéni

« technické dokumentace véetné prohlaseni o shodé, uzivatelské prirucky v ceském jazyce.

Diagnostika a POCT analyzator spliiuji podminky spravné laboratorni praxe (SLP) v klinickych
laboratofich a podminky pouziti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, zejména
ustanoveni zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ¢i jeho pfislusnych provadécich
predpisu.

POCT analyzator i diagnostika jsou uzptsobeny k maximalnimu vyuziti standardizovanych
automatizovanych postupt.

Dodavka POCT analyzatoru, instalace a zaskoleni obsluhy bude provedena na naklady dodavatele
(instruktaz dle § 22 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich
piedpistl, instalace a uvedeni zafizeni do provozu, v&. provéreni bezchybné funkEnosti zarizeni a
zkusebni provoz po nezbytné nutnou dobu).

Zajisténi instalace POCT analyzatoru na naklady dodavatele podle zasad SLP v klinickych laboratofich a
provedeni dokumentované instalaéni kvalifikace, jejiz sou¢asti bude potrebna validace dodaného
systému (analyzatoru).
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FN Motol — Dodavka soupravy diagnostik/seti diagnostik a originalniho spotiebniho materialu pro stanoveni D Dimeru pg!
POCT analyzatoru a bezplatné zapajéeni POCT analyzatory

€.j.: 96/19

Tabulka 3: Pozadavky na diagnostika

Pozadavky na diagnostika

Zadavatel poZaduje CE, IVD - shoda s pozadavky smérnice 98/79/EC a oznaceni shody CE (shoda
vyrobku s pfislu$nymi predpisy EU) prokazujici shodu pozadovaného zbozi

Soucasti dodavky jsou veskeré doklady pozadované pravnimi predpisy CR, odborna instalace a
zaSkoleni obsluhy.

Kompletni nabidka poZadovanych diagnostik potfebnych k laboratornim vysetfenim uvedenych v Tabulce
¢. 1 této Pfilohy ¢. 2 této zad&vaci dokumentace.

Dodavka zahrnuje veskera diagnostika nezbytna ke kompletnimu provedeni poZadovanych

vySetieni dle pfedpoklddaného poétu stanoveni.

Diagnostika/sady diagnostik musi byt zpasobila pro pouZiti s dodavanym typem analyzatoru dle
platnych legislativnich pozadavkd.
Diagnostika/sady diagnostik musi umoznit identifikaci pouzitého materialu carovymi kody.

Dodaci Ihtty diagnostik maximéiné 5 dnii od data objednavky.

Ve zviastnich pfipadech (specialni diagnostika) je mozné se po domluvé se zadavatelem dohodnout na
dobé del3i, az 30 dni.

V pripadé akutniho pozadavku expresni dodéni do 24 hod po telefonické objednavce.

Exspirace diagnostik/sad diagnostik musi byt v den dodani na pracovité zadavatele minimaln& 6 mésict
s vyjimkou diagnostik obsahujicich erytrocyty, kde je mozna doba pouzitelnosti kratsi. ale obvykla pro dany
typ diagnostika. Souc¢asné zadavatel poZaduje dodani nové $arze minimalné 3 dny pfed exspiraci 8arze
predchozi

Dodavatel odpovida za dodrzeni pfepravnich podminek po dobu piepravy k zakaznikovi.

Veskera diagnostika maji navody a bezpe&nostni listy v deském jazyce.

1. Prevaina Cast zboZi je zadavatelem povazovana za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
(IVD) ve smyslu Nafizeni Viady ¢ 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnosticke
zdravotnicke prostfedky in vitro, které vyZaduje, aby vyhovovaly véem platnym souvisejicim pravnim
pfedpisim. Realizované vécné pinéni musi vyhovét kvalitativnim poZzadavkiim potfebnym pro
akreditaci laboratornich pracovist.

2. Zadavatel vyZaduje zajistit povinnost VIGILANCE (sledovani véech dodavanych ZP IVD vyrobku
ke kone€nému uzivateli, neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilanénimi kroky vyrobcl
a SUKLu se véemi povinnostmi a nasledky z jejich nepinéni (napf. nahrady $kody v pfipadé
poskozeni pacienta atd., viz zakon &. 268/2014 Sb.. ve znéni pozdé&jsich predpisl).

Tabulka 4: Zavazné pozadavky na POCT analyzator na vysetfeni D Dimeru z piné krve .
Vypuljceny analyzatory musi spliovat veskeré pozadavky na ngj kladené zakonnymi predpisy Ceské
republiky a véechny pozadavky uvedené v této Priloze &. 2 zadavaci dokumentace. Musi zajistit analyzu
pozadovaneho analytu v plném rozsahu, kompatibilitu metod z hlediska analytického systému,
spotfebniho materidlu, kalibrator( a kontrolnich materiald. Analyzator musi provadét imunoanalytické
meéfeni na principu suché chemie (&asové rozliena fluorometrie) za vyuZiti tzv. sendvi¢oveho
komplexu. Analyzator by mél kontrolovat napipetovany objem vzorku a HCT. Pokud je hodnota
stanovena na vyssi Uroveri nez 62 %, nebudou k dispozici zadné vysledky testu a k vysledku bude
pfipojena chybova zprava se zd(ivodnénim.

Strana2z4



Pfiloha &. 2 Smlouvy o vypljéce

FN Motol — Dodavka soupravy diagnostik/setl diagnostik a originalniho spotfebnihe materialu pro stanoveni D Dimeru na
POCT analyzatoru a bezplatné zaptjceni POCT analyzatoru

€.j.: 96/19

Soucasti dodavky musi byt téz i zalozni napajejici zdroj UPS takovy, aby pfi vypadku elektrického
proudu doslo k bezpeénému dokonéeni analyzy, a to véetné ulozeni vysledku.

POCT analyzator musi U¢astnik vramci dodavky pfipojit do laboratorniho informaéniho systému
zadavatele STEINER s mozZnosti vzdalené podpory. Analyzatory musi oboustranné komunikovat
s laboratornim informaénim systémem. Musi umozriovat identifikaci obsluhy analyzatoru.

PoZzadovany systém pro interni kontrolu kvality: (i) vyrobce diagnostik a méficiho systému musi byt
veden v seznamech spole¢nosti SEKK divize EHK, aby bylo moZné vyhodnocovat externi kontrolu
kvality, (ii) eventuelné moznost bezplatné ucasti v systému firemni externi kontroly kvality, (iii) 2 hladiny
kontrolnich vzork( pro véechny analyty denné, ( (iiii) zaznam v L-J grafech, funkce porovnani riiznych

zpracovani statistickych dat.

Pozadavky na POC analyzator na vy$etfeni D Dimeru z piné krve

Podminky nafizeni viady CR 453/2004 Sb.

Nerepasovany POCT analyzator na kvantitativni vySetfeni D Dimeru z plné krve (véetné oviadaciho SW)
pro in vitro diagnostiku (CE-IVD).

Kapacita az 30 vzorkli za hodinu pfi maximalnim zatizeni.

Minimalni objem vzorku 2 ml.

MoZnost méfeni vzorkl v odb&rovych zkumavkéach s protisrazlivym mediem K3 EDTA.

Pouzité metody méfeni:
Imunoanalytické méreni na principu suché chemie (¢asové rozlisena fluorometrie) za vyuziti
tzv. sendvi¢ového komplexu.

Vysledek D Dimeru je reportovatelny a mé certifikovanou interni kontrolu kvality.

Analyzator umoziiuje ovéfovani spravnosti/opakovani méreni v piipadé technickych
problému nebo z divodu abnormality vzorku k urychleni vydani vysledku, automatickou
kontrolu aktualniho vysledku s prede$lym (u téhoz pacienta)

Kompletni statistika opakovatelnosti v éase a sérii dle pozadavki platné legislativy.

MoZnost postupného rozs8ifovani o dalgi vysetfované profily.

Obousmérna komunikace s LIS.

Podpora rozhrani SUIT pro bezproblémovou komunikaci, export a zpracovani dat.

Spinéni pozadavk( ISO 15189 — dohledatelnost identifikace a tikon obsluhy analyzatoru, identifikace a
dohledatelnost pouZitych diagnostik pro mérfeni jednotlivych vzorkd, kalibragni procesy Vv souladu
s pozadavky ISO 15189, databaze vysledkd, zaloha primarnich dat.

ZalozZni zdroj pro udrzeni chodu celého systému v pfipadé vypadku elektrického proudu nejmené po dobu
20 minut.

Minimaini udrzba — maximalné 15 min denné, automaticky monitoring procest pravidelné udrZby.

Zaskoleni obsluhy analyzatorll + protokol o zaskoleni.

Navod k obsluze v ¢eském jazyce v elektronické podobe& — pfi pfedani i v tisténé forme.

Bezuplatné napojeni analyzatorl na laboratorni informaéni systém zadavatele
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€.j.. 96/19

Tabulka 5: Pozadavky na servis

Pozadavky na servis

Struktura servisnich sluzeb v prib&hu roku /predlozeni certifikatu vyrobce o zaskoleni).

Autorizovany servis v Ceské republice, provedeny osobami opravnénymi vyrobcem.

Ugastnik uvede zadavateli telefonni spojeni na aplikacniho specialistu komunikujiciho v CJ s certifikatem
pro dodané zarizeni pro jeho aplikaéni podporu (tj. konzultace a hlageni zavad).

HOT-LINE servis.

Servisni sluzby budou zajistovany 24 hod denné po dobu 7 dndi v tydnu.

Nastup na odstranéni poruchy maximainé do 24 hod od nahlageni poruchy (v¢. svatkll, sobot a nedéli) bez
pouziti nahradnich dilt, a do 48 hod pii pouziti nahradnich dilti.

Provadéni periodickych kontrol dle zakona &. 268/2014 Sb., v platném znéni a jejich Uhrada dodavatelem.

Garance servisu a verifikace pfistroje a jejich Gihrada dodavatelem b&hem celé doby vypuijcky, a to véetné
veskereho potfebného spotfebniho materialu ménéného pri téchto kontrolach.

Garance zaru¢niho servisu véetné& nahradnich dilt po celou dobu pinéni pfedmétu VZ.

Provedeni zaskoleni obsluhy v&etné provedeni zapisu o zaskoleni + opravnéni vyskolenych pracovniki
skolit dal$i zaméstnance.

Datum: 17. 4. 2020

jednatel spole¢nosti
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