Smlouva o vypujéce zdravotnického prostiedku
uzaviena dle § 2193 a nasl. zak. &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v plathém znéni

1. vypujéitel:

a

nazev: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

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

DIC: CZ00179906

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

€. 0. 24639511/0710
ID datové schranky: v7zqi84
(dale jen ,vypuijcitel*)

2. pujcitel:

nazev: Siemens Healthcare, s.r.o.

sidlo: Budéjovicka 779/3b, 140 00 Praha 4

IC: 04179960

DIC: CZ04179960

bank. spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
Cislo uctu: 2111696847/2700

ID datové schranky: am75rx6, pfijem datovych zprav: ano

zapsana v OR: u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 243166

maly/stfedni podnik NE
(dale jen ,pujcitel”)

L.
Pfredmét vypujcky
Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci vypUijcitele ze dne 2.7.2020, a to
na zakladé vysledku nadlimitni vefejné zakazky s ndzvem ,Imunonefelometrické analyzy
proteint na plné automatickém analyzatoru“ (dale jen ,vefejna zakazka“), zadané v ramci
otevieného fizeni dle § 56 zakona ¢€.134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném
znéni, pod evidenénim cgislem: Z2020-017547 a dale v souladu s nabidkou pUjcitele ze dne
22.7.2020, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.

Pfedmétem smlouvy je bezplatna vypujcka nového, nepouzitého a nerepasovaného piné
automatického imunonefelometrického analytického systému (déle jen ,analyzator®).

Pujcitel touto smlouvou pfedava vypujciteli k do€asnému bezplatnému uzivani:
o Nefelometr Atellica NEPH 630
v cené: 702 000,- K& bez DPH

Vyrobni Cislo pfistroje a veSkerého pfislusenstvi budou uvedena na pfedavacim protokolu
v okamziku instalace. VSe blize specifikovano v Pfiloze €. 1 této smlouvy (dale také jako
Lpredmét vypljcky®).

Nedilnou soucasti vypUjcky je:

- instalacni protokol,

- doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy,

- doklad osoby, ktera je pou€ena vyrobcem k provadéni instruktaZe daného zdravotnického
prostfedku (§ 61 zédkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich),

- doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem k
provadéni odborné udrzby (§ 65 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich),

- navod Kk obsluze zdravotnického prostfedku v Ceském jazyce 2x (1x pro potieby
pracovisté v listinné podobé, 1x pro potfeby OZT v elektronické podobé)



- ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon ¢&. 22/1997 Sb.
v platném znéni; pro zdravotnické prostfedky tfid | sterilni, | méfFici, lla, llb nebo Il musi
byt CE doplnéno Cislem Notifikované osoby,

- na zdravotnicky prostfedek, pfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt v prohlaseni
o shodé (eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soucasti vypujcky a bude
potvrzen pujCitelem) uvedena tfida zdravotnického prostfedku,

- presna adresa vyrobce pfedmétu vypujcky a zemé plvodu jsou uvedeny v prohlaseni o
shodé (eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téZ soucasti vypljcky a bude
potvrzen vypujcitelem),

- pokud se vypujcka sklada zvice samostatnych komponent, jsou jeji soucéasti platna
prohlaseni o shodé na vSechny komponenty vypUijcky,

- na vSechny doklady pfedkladané v jiném nez v Ceském jazyce je soucasti vypuUjcky téz
jejich ¢esky preklad, za jehoz spravnost odpovida puijcitel,

- platny protokol o provedené bezpe&nostné technické kontrole v souladu se zakonem
¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,

- platna revize v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

Il
Doba vypujcky
. Doba vypuijcky se stanovi na dobu uréitou a to na dobu 48 mésicll od data nabyti U€innosti
smlouvy.

. Pujcitel se zavazuje predat vypujciteli predmét vypljcky podle této smlouvy k uzivani a
provozovani v souladu se zadavaci dokumentaci nejpozdéji do 6 tydnl od podpisu této
smlouvy.

. O pfedani a prevzeti predmétu vypujcky bude sepsan predavaci protokol podepsany
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Pfevzetim pfedmétu vypujcky prfechazi na
vypujcitele nebezpeci Skody.

. Vypuijcitel se zavazuje pfedat pfedmét vypujcky zpét pujciteli posledni den trvani této smlouvy.
Pujcitel se zavazuje zajistit demontaz pfedmétu vypujcky a jeho odvoz na vlastni naklady.

lil.
Misto a podminky prevzeti predmétu vypujcky
. Mistem plnéni pfedmétu vefejné zakazky je Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové.

. Pujcitel oznami vypUjciteli termin prevzeti pfedmétu vypujcky, a to zastupcim odboru
zdravotnické techniky:

popf. vedoucimu odboru zdravotnické techniky: | EGNGNNEEEEEEEE
- @]

a zaroven zastupce

pfebirajiciho pracovisté:
min. 3 pracovni dny pfedem.

. Odbor zdravotnické techniky je aZz do dokon&eni instalace a pFedani zdravotnického
prostfedku do provozu jedinym pracovistém vypujCitele opravnénym ke vSem jednanim o
dodavce a instalaci pfedmétu vypujcky.

Iv.
Prava a povinnosti smluvnich stran

. PuUjcitel se zavazuje bezplatné dodat vypujciteli predmét vypljcky do mista plnéni ve stavu
zpUsobilém 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 shodé (pokud neni v Ceském jazyce, tak
véetné jeho prekladu do cestiny) a s pfesnou identifikaci vyrobce pfedmétu vypUjcky véetné



jeho kontaktnich udaji. Dale se pujCitel zavazuje provést instalaci predmétu vypujcky a nést
naklady na Uplnou validaci metod provedenou vypUjcitelem. Pujcitel se dale zavazuje ovéfit
funkénost predmétu vypuljcky, provést vSechny pfedepsané zkousky atesty a ovérit
deklarované technické parametry predmétu vypujcky.

. Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatnou instruktaz pfisluSnych zaméstnancl vypujcitele a
zajistit bezplatné pouceni vyrobcem minimalné dvou zaméstnancl vypuijcitele pro instruovani
dalSich zaméstnanct vypUjcitele (ve smyslu § 61 zak. ¢.268/2014 Sb., v platném znéni). O
téchto ukonech bude proveden pisemny zapis.

. Pujcitel se dale zavazuje k likvidaci obald a odpadu, které vznikly pfi dodani a instalaci
predmétu vypujcky ¢i jakychkoliv materialt pouzitych pujcitelem.

. PuUjcitel se zavazuje zajistit, Ze predmét vypujcky bude mit po dobu vypujcky spinény veskeré
zkousky, testy a schvaleni vyzadovana pfislusnymi zakonnymi nafizenimi a doporuéenimi
vyrobce ¢i profesnich organizaci pro zajisténi spolehlivého a bezpeéného provozu.

. Servis zajisti servisni stfedisko pujcitele s moznosti hlaSeni zavad 24 hodin denné:
Adresa: Karasek 1767/1, 621 33 Brno, tel.: 800 888 910
kontaktni osoba :

. Po dobu vypuijcky je pujcitel dale povinen bezplatné odstranit vady branici bezpe¢nému a
spolehlivému uzivani predmétu vypuijcky, tj. zavady na analyzatoru, neprovedeni kalibrace
nebo technické kontroly nebo nékteré z dalSich kontrol vyzadovanych zakonnymi predpisy
nebo pokyny vyrobce, nejpozdéji do 2 pracovnich dnd od nahlaseni. Ostatni vady, které
nebrani bezpeénému a spolehlivému uzivani pfedmétu vypujcky, je pljcitel povinen odstranit
nejpozdéji do 4 pracovnich dnid od doby nahlaseni. V pfipadé, Ze zavada branici uzivani
nebude odstranéna do 4 pracovnich dn(l, zavazuje se pujcitel zajistit vypuijciteli na své naklady
k bezplatnému uzivani shodny nebo kvalitativné vyssi pfistroj, a to po dohodé s vypujcitelem
nejpozdéji do 8 pracovnich dnu.

. Po dobu vypujcky je pujcitel dale povinen poskytovat vypujciteli bezplatnou technickou
podporu pfi feSeni technickych a analytickych problémud (informacéni servis) pfedmétu
vypujcky.

. Vypujcitel je povinen chranit pfedmét vypljcky pfed poSkozenim, ztratou nebo zni€enim a
zavazuje se, ze bez pisemného souhlasu pujcitele neposkytne pfedmét vypujcky tfeti osobé.

. Za pripadné poruchy, které prokazatelné vznikly nedodrzovanim navodu k pouzivani a za
ztratu i poSkozeni pfedmétu vypujcky, odpovida vypujcitel.

V.
Smluvni sankce

.V pfipadé prodleni pujcitele s pfedanim predmétu vypUjcky k uzivani a provozovani dle této
smlouvy, je vypujcitel opravnén uctovat pUjciteli smluvni pokutu ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy
zapocaty pracovni den prodleni.

VL.
Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a uc€innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran a nahrazuje vSechny pfedchozi dohody pisemné &i ustni.

. Tato smlouva je uzaviena na dobu ur€itou, a to na dobu 48 mésicti od nabyti G€innosti
smlouvy.

. Vypujcitel je opravnén tuto smlouvu vypoveédét pisemnou vypovédi i bez uvedeni didvodu
doru¢enou druhé smluvni strané. Vypovédni doba &ini 3 mésice a pocina béZet prvnim dnem
kalendainiho mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doru€ena druhé smluvni
strané.

. Pokud dojde k ukonceni této smlouvy z divodl na strané vypujcitele, ma pujcitel narok pouze
na Uhradu nutnych a prokazatelné vynaloZenych nakladu.



5. Vypuijcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou ucinnosti odstoupit od této smlouvy
v pfipadé, kdy:

e na predmétu vypUljcky dojde béhem 12 po sobé jdoucich mésict k vyskytu 5 a vice
zavad stejného typu (stejné &islo chybového hlaseni apod.),

¢ nebo bude celkova doba nefunkénosti predmétu vypljéky v dusledku zavady za dobu
12 po sobé jdoucich mésicu delSi nez 15 pracovnich dnd,

e dojde k ukonleni platnosti kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami v
souvislosti s touto vefejnou zakazkou.

6. V pfipadé, 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 pfislusného soudu v Ceské republice.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze puj¢itel neni opravnén postoupit pohledavku vzniklou z tohoto
smluvniho vztahu tfeti osobé.

8. Smlouva a v3echny vztahy s ni souvisejici se fidi Ceskym pravem, zejména zakonem
€. 89/2012 Sb., ob&anskym zakonikem, v platném znéni.

9. VesSkeré zmény smlouvy Ize provést pouze pisemnymi vzestupné Cislovanymi dodatky,
podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

10.Smluvni strany prohlasuiji, ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena
podle jejich pravé a svobodné vile, vazné, urcité a srozumitelné a na dikaz vySe uvedeného
pfipojuji své podpisy.

PFilohy: specifikace pfedmétu vypujcky véetné katalogového Cisla

V Brné 20.9.2020 V Hradci Kralové 7.10.2020
Za pujcitele: Za vypuijcitele:
Siemens Healthcare, s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové



Priloha €. 1 — Specifikace pfedmétu vypujcky

Nefelometricky analyzator Atellica NEPH 630° System (katalogové ¢. 11239861)
Zakladni technické parametry pfistroje

Vykon: Nominalné 100 testd za hodinu. 65 analyz za hodinu v€etné ¢asu potfebného
pro fedéni vzorku.

Pocet validovanych metod v nabidce: 61

Pocet metod na palubé analyzatoru bézicich sou¢asné: 30

Opticky systém a zplUsob vyhodnoceni: Laserovou diodou generovany svételny
paprsek o vinove délce 840 nm prochazi vzorkem v kyveté. Intenzita svétla
rozptyleného pfitomnym komplexem antigen-protilatka je méfena pod uhlem 13° az
24° detektorem a pfevedena na elektricky signal. Koncentrace proteinu ve vzorku je
méfena z rozdilu hodnoty signalu pred startem reakce a po urcité dobé po startu
reakce. Zjistény rozdil signall je porovnan s hodnotami danymi vicebodovou
kalibracni kfivkou a pfepocten na vyslednou koncentraci. Nefelometr Atellica NEPH
630 pouziva pro stanoveni koncentrace proteinu tfi zplisoby méfeni, end-point,
kinetiku fixed-time a metodu VLintegral.

Moznost aplikace vzork(l o malém objemu: Vzorky je mozno vkladat ve vSech bézné
pouzivanych typech primarnich odbérovych zkumavek a v Hitachi a Eppendorf
cupech. Najednou Ize do pfistroje umistit 45 vzorkd s moznosti kontinualniho
pridavani.

MozZnost statimovych vySetfeni. Statimové vzorky mozno kdykoli zafadit mezi rutinni
vzorky nebo je pfidat k jiz zpracovavanym vzorkdm.

Moznost ulozeni reagencii na palubé analyzatoru-moznost chlazeni: Je mozné
dlouhodobé umisténi reagencii a kontrol na palubé pfistroje pfi teploté +8 °C pro
nepretrzity provoz 24 hodin. K dispozici je 30 chlazenych pozic pro reagencie, 9
chlazenych pozic pro kontroly.

Pozitivni identifikace reagencii, kontrol a kalibratort na palubé (Carovy kod).
Identifikace vzorkt pomoci ¢arového kodu.

Menu analyzatoru: Nefelometr Atellica NEPH 630 je uréen na celé poZzadované
spektrum diagnostickych metod uvedenych nize.

UZivatelsky uzavieny systém. Prostfednictvim aplikacniho specialisty, je vdak mozné
definovat dalsi testy.

Dalsi technické parametry pfristroje

PIné automaticky pfistroj pro stanoveni proteinu ve vzorcich séra, plazmy, moci a
likvoru. Mé&fici kyvety na jedno pouziti. PoCet kyvet v rotoru 90. Kyvetovy rotor je
temperovan na +37 °C.

PFistroj pracuje vyluéné po pacientech, ke kazdému pacientovi je mozno zadat
metody jednotlivé i v bloku.

Pro vSechny testy jeden druh fediciho a reakéniho pufru.

Automaticka kontrola nadbytku antigenu metodou pfedreakce nebo je soucasti
vyhodnocovaci metody VLin-Integral.

Pro pfislusny test je mozné uloZit v paméti az 3 kalibracni kfivky pro rlzné Sarze
antiséra (“multi lot management”). Kalibraci mozno provadét i v pribéhu rutiny.
Pristroj déla automaticky Fedici fadu pro kalibraci metody. Kalibrace metod jsou
vyrobcem predepsany pfi zméné Sarze, nebo kdyZ nevychazi firemni atestovana
kontrola. Neprovedeni tohoto ukonu nezablokuje sofwarové chod analyzatoru, a tudiz
neovlivni moznost provedeni rutinnich analyz. Zodpovédnost za kvalitu vysledku piné
nese, v tomto pfipadé, zodpovédny pracovnik laboratore.

Veskeré testy a aplikace jsou firmou Siemens validovany, maji své valida¢ni
protokoly dle pozadavku “Directive 98/79/EC”. Pfehled téchto testl je uveden nize,
jako kapitola “Seznam metod”.



Integrovany systém interni kontroly kvality véetné grafického i poetniho vyhodnoceni
je soucasti dodavaného software pfristroje.

Obousmérna komunikace s libovolnym laboratornim informaénim systémem. Zpusob
komunikace v reZzimu SerHost, AutoHost a ASTM.

CE znacka je pridélena pro pfistroj, veSkeré reagencie a spotfebni material.

Navod k obsluze pfistroje a pfibalové letaky vSech reagencii v Eéeském jazyce.
V3echny testy odpovidaji stavajicim referenénim metodam pro stanoveni specifickych
protein(i nefelometricky. Udaje o porovnani testu s referenéni metodou jsou uvedeny
v pribalovém letaku pfislusného antiséra.

Spoleéné s pfistrojem je dodavan fidici pocCita€ a tiskarna.

Stavebni pfipravenost — nejsou specialni pozadavky na pfivod elektrické energie,
vody a na odpad.

Rozmeéry pfistroje: § x vx h - 107 x max. 60 (zavieny) x 63 cm

Hmotnost: 115 kg.

Provozni teplota okoli: 18°C — 32°C.

PFipustna relativni vihkost okoli: < 85% (nekondenzujici).

Elektricky pfikon (maximalni): 500 VA (pracovni rezim).

Doba pouzitelnosti pfistroje — minimalné 5 let.



Seznam validovanych metod

Parametr typ vzorku (assay €.)
al- antitrypsin Sérum (8)
al-kysely glykoprotein (orosomukoid) Sérum (11)

Albumin

Sérum (7), mo€ (27), likvor (67)

a2-makroglobulin

Sérum (9), mo¢€ (20)

a1-mikroglobulin Mo¢€ (29)

Antitrombin 11l Plasma (41)

Apo Al Sérum (30)

Apo Al Sérum (45)

Apo B Sérum (31)

Apo E Sérum (46)

C3c Sérum (4)

C4 Sérum (5)

C1-inhibitor Sérum (70)
Ceruloplasmin Sérum (15)

Fibrinogen Plasma (40)

Fibronectin Plasma (44)

Hemopexin Sérum (14)

Haptoglobin Sérum (10)

IgA Sérum (2, 22), likvor (62)
IgG Sérum (1), mo¢€ (21), likvor (61)
IgG podtiida1 Sérum (51)

IgG podtiida2 Sérum (52)

IgG podtfida3 Sérum (78)

IgG podtfidad Sérum (79)

IgM

Sérum (3, 23), likvor (63)

Ig/L fetézce kappa

Sérum (17), moc€ (24)

Ig/L Fetézce lambda

Sérum (18), moc (25)

Plasminogen Plasma (43)
Prealbumin Sérum (12)

Retinol vazebny protein (RbP) Sérum (16)
Transferin Sérum (6), mo¢€ (26)
ADNaza B Sérum (58)

ASL Sérum (85)

CRP + ultrasensitivni CRP Sérum (71 + 42)

RF Sérum 84)

IgE Sérum (57, 74)
Ferritin Sérum (50)

Lp (a) Sérum (39
b2-mikroglobulin Sérum (59), mo¢ (73)
Myoglobin Sérum (60

Cystatin C Sérum (66

Sérovy amyloid A (SAA) Sérum (72

Rozpustny tranferinovy receptor (sTfR)

Betta trace protein (bTP)

Sérum (32), sekret (32)

CDT (pfimy test, bez pfedseparace na kolonce)

Sérum (77

Homocystein

Sérum (75

volné Ig/L fetézce kappa (FLC kappa)

)
)
)
)
)
Sérum (13)
)
)
)
)

Sérum (80), mo€ (87), likvor (64)

volné Ig/L fetézce lambda (,FLC lambda)

Sérum (81), moc (88), likvor (65)

Celkova bilkovina

Sérum (19), mo¢ (28), likvor (69)

NGAL

Plasma, mo¢




