avi

USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Smlouva o vypujcce

Smluvni strany:

GALI spol. s r.o.
zapsana v Obchodnim rejstiiku vedené Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil C, vliozka 19897
se sidlem: Ke Stadionu 179, 513 01 Semily
zastoupena: Ing. Janou Gardianovou
ICO: 26009951
DIC: CZ26009951
bankovni spojent: KB—
dale jen ,,pujcitel*
a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
pFispévkova organizace zfizend Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni_ CNB Praha 1

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem

dale jen ,,vypijcitel*

uzaviraji dle zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném znéni, a za podminek nize stanovenych,
tuto smlouvu o vypujcce:

L

. Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakdzek, v platném znéni, na zékladé vysledku zadavaciho fizeni k verejné zakazce s nazvem
,Dodavka reagencii (izolacnich kiti) a spotfebniho materialu pro laboratof molekularni
diagnostiky vcéetné vypujéky 2 ks izolatora II* uveiejnéné ve Véstniku vefejnych zakazek pod
evidenénim &islem Z2020-033893, s identifikatorem NEN N006/20/V00025462 (¢.j. 13542/2020-UVN)
(dale jen ,,vefejna zakazka®™).

2. Predmétem vypijcky je véc: izolator nukleovych kyselin, v pofizovaci hodnoté 420 000 K¢ bez DPH.
Specifikace véci: vyrobce Genolution, vyrobni ¢. 20095974 typ: Nextractor NX-48S

(dale jen ,,pfistroj)

Predmétem vypujcky je véc: izolator nukleovych kyselin, v porizovaci hodnoté 420 000 K¢ bez DPH.
Specifikace véci: vyrobce Genolution, vyrobni ¢. 201151187 typ: Nextractor NX-48S
(dale jen ,,pristroj™)

3. Pijcitel prohlasuje, Ze je vlastnikem pfistroji nebo ma k pfistrojim pravo umoziujici pfenechani
piistroji k uzivani vypujciteli.

1L
1. Pujcitel touto smlouvou prenechava bezplatné piistroje do uzivani vypijciteli, ktery je pfijima do
vypujcky.



Pujcitel prohlasuje, Ze pfistroje jsou nové, nerepasované a nepouZité a nejsou zatizeny zadnymi pravy
tfetich osob, jimiz by mohl byt narusen vykon prav vypujéitele dle této smlouvy.

Pfistroje budou umistény v sidle vypuj¢itele na Oddéleni klinické mikrobiologie v Ustfedni vojenské
nemocnici — Vojenské fakultni nemocnici Praha.

Pijcitel se zavazuje k dodani a plnému funkénimu zprovoznéni pfistroji a jejich piislusenstvi véetné
vstupniho proskoleni uZivatelil v misté plnéni nejpozdéji do 45 dnii od nabyti G¢innosti této smlouvy a je
povinen kontaktovat ohledné planovaného terminu pfedani a prevzeti pristroji odpovédnou osobu
vypujcitele nejméné 2 pracovni dny predem. V piipadé prodleni pujéitele s pfedanim piistrojli vypajéiteli
(vCetn€ vstupniho proSkoleni uzivatell), je pijéitel povinen zaplatit vypiij¢iteli smluvni pokutu ve vysi
0,5 % z pofizovaci hodnoty pfistroji bez DPH, nejméné vsak ve vysi 500,- K&, a to za kazdy zapo&aty
den prodleni az do fadného splnéni zavazku nebo do odstoupeni od smlouvy vypijgitelem.

za prevzeti: -

Odpovédnymi osobami za predani a prevzeti pfistroju jsou:

Za predani:

ITI.

Pijcitel se zavazuje pristroje piedat vypujciteli a umistit je, uvést do provozu a provést funkéni zkousku
véetné vstupni validace na pracovisti vypujéitele (véetné provedeni dokumentované instaladni
kvalifikace, jejiz sou€dsti bude potiebnd validace a kalibrace metod), o ¢emZ obé smluvni strany sepisi
zapis. Naklady spojené s vySe uvedenym vcetné nakladi na spotiebni material pfi predvedeni piistroje a
provedeni funkéni zkousky nese puijcitel. Jsou-li v rimci béZného provozu specifické naroky na ukotveni
Ci stabilitu pristroje (napr. s ohledem na vy$si hmotnost pfistroje, aj.), budou tyto podminky naplnény a
realizovany zdarma pujcitelem pii dodani pristroji do laboratofe. VSechna nova instalovana zarizeni
budou opatfena prisluSnymi reviznimi zpravami a obvyklou dokumentaci, ktera odpovida zdkonnym
normam v dob¢ instalace. Pfi uvedeni do rutinniho provozu laboratofe vypujéitele budou vystaveny
doklady — Protokol o technické zpisobilosti pristroje a validaci parametria deklarovanych vyrobcem
véetné nameérenych ¢iselnych hodnot, Protokol o instalaci a Preddvaci protokol.

Spolu s ptistroji, které jsou zdravotnickou technikou ve smyslu zdkona ¢&. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu, bude predano téz prohlaseni o shodg, certifikace CE-IVD (nebo pouze pro pfistroje
alespoit CE, nejsou-li pfistroje zdravotnickym prostiedkem), autorizace vyrobce k distribuci a servisu
nabizenych zafizeni, ndvod k pouziti a Uplnd uZzivatelska pfirucka (obsahujici i manuél v¢etné udrzby,
doporuény plan pravidelné udrzby a seznam chybovych hlaeni) — vSe v Ceském jazyce v listinné a
elektronické podobé. Déle bude predana technickd dokumentace (dle vyrobce) v Ceském jazyce nebo
v anglickém jazyce, doplnéna o prosty preklad do ¢eského jazyka, 1x v tiSt€né pisemné podob€ a 1x
v elektronické podobé (napf. na CD, aj.), protokoly z provedenych vstupnich zkouSek a méfeni a seznam
dodané techniky.

Pijcitel je povinen predat vypujciteli pfistroje ve stavu zplsobilém k fadnému uzivani. Pajcitel se
zavazuje provést na své néklady zaSkoleni odpovédnych zaméstnancii vypujcitele v obsluze pristroji,
o éemz bude vystaven pisemny doklad, tj. protokol o zaSkoleni.

Pijsitel se dale zavazuje zajistit bezplatné po dobu trvani vypujcky pravidelné Skoleni odpovédnych
zamé&stnanci vypijéitele v obsluze piistrojii alespoii jedenkrat rocné na zékladé pisemného pozadavku
vypujéitele.

Vyptjéitel je povinen uzivat piistroje Fadné a v souladu s ucelem, ke kterému jsou pfistroje urCeny.
Vypujéitel je povinen chrénit p¥istroje pied jakymkoli poskozenim, ztratou nebo znicenim.

Vypiijéitel nese odpovédnost pouze za $kody na pristrojich zplisobené uZzivanim, které neni v souladu
s t¢elem, ke kterému jsou pristroje uréeny. Pujcitel je opravnén smlouvu okamzité vypovedet, jestlize
vypijéitel véc uziva v rozporu s touto smlouvou.

Pujcitel se zavazuje, ze po dobu vypijceni piistroji zajisti bezplatny servis, opravy a validaci, pfip.
kalibraci, bezpe&nostné technickou kontrolu pfistroje véetné veskerého potfebného spotrebniho materialu
vyméfiovaného pii opravach (nikoliv provozniho spotiebniho materialu), a to vzdy ve lhuté 24 hodin od



10.
11.

nahlaseni potreby opravy vyptjcitelem. Uvedené servisni Cinnosti musi byt zajistény prostfednictvim
osob, které budou k poskytovani _servisu opravnény a proSkoleny vyrobcem a soucasné spliiuji
pozadavky akreditované laboratofe CIA dle CSN EN ISO 15 189:2013. Dostupnost servisu bude 7 dni
v tydnu v pracovni dobé Oddéleni klinické mikrobiologie, tj. od 7:00 do 19:00. Piij¢itel se dale zavazuje
pro pripad dlouhodobé opravy (vice nez 48 hodin od nahléseni potieby opravy vypujéitelem) zapij&it
vypujciteli jiny pristroj stejného typu a vlastnosti zdarma. Pokud v3ak zdvadu na piistroji zpusobil
vypujcitel poruSenim svych povinnosti stanovenych touto smlouvou, hradi veskeré naklady spojené
s opravou piistroje vypujcitel.

Pijcitel se zavazuje, ze veskerou dokumentaci o &innostech provedenych na piistrojich v dobé trvani
vypujcky (napf. protokoly BTK a servisni vykazy) pieda neprodlené odpovédné osobé vypijéitele.
Pij¢itel se zavazuje provadét upgrade softwaru pfistrojii na vlastni naklady.

Pij¢itel se zavazuje pojistit piistroje na dobu jeho vypijéeni na vlastni ndklady.

Vypijcitel nesmi prenechat pfistroje k uzivani téeti osobé.

Iv.

Vypijcka se sjednava na dobu trvani kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami na zakladé
vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce uvedené v ¢l. [ odst. 1. Platnost smlouvy skonéi dnem
zaniku uvedené kupni smlouvy.
Vypuj¢itel je opravnén smlouvu pisemné vypoveédét, jakmile pfestane piistroj potiebovat, a to i bez
vypovédni doby.
Vypiijcitel je opravnén odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim pujciteli, jestlize pujcitel
a) je v prodleni s pfedanim pristroji vypuj¢iteli del§im nez 15 dnd, nebo
b) nezajistil bezplatny servis ¢i jiné tkony podle ¢l. III odst. 7 ani ve lhtGté 5 pracovnich dni od
obdrzeni pisemné vyzvy pujcitele; dokud vypujcitel nevyuzije prava odstoupit od smlouvy z tohoto
divodu, je opravnén pozadovat po pujéiteli zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,1 % z potizovaci
hodnoty pfistroji bez DPH, nejméné vsak ve vysi 500,- K&, a to za kazdy zapocaty den prodleni
pujcitele, po¢inaje dnem vzniku prava vypujcitele odstoupit od smlouvy.
Vypujcitel je povinen vratit pristroje pujciteli ke dni skonceni vypljcky. Pujcitel se zavazuje, Ze
pfevezme na vyzvu vypijcitele piistroje v sidle vypljcitele, a to do 5 dnl od vyzvani vypujcitelem.
Pujcitel si pristroje odveze na své naklady.
V.

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv k uvefejnéni
podle zékona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéach G¢innosti nékterych smluv, uverejnovani téchto
smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), v platném znéni, splni vypujcitel, a to nejpozdéji do
10 pracovnich dnii od uzavieni smlouvy. Pujéitel se zavazuje poskytnout vyptjciteli za (icelem splnéni
této povinnosti nezbytnou sou¢innost.

Obé smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze vypujcitel, v souladu s § 3 odst. 1 zakona
o registru smluv, znecitelni ve smlouvé zaslané spravci registru smluv k uvefejnéni ty informace, které
nelze poskytnout pfi postupu podle predpisii upravujicich svobodny pfistup k informacim (napft. osobni
daje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnym statkiim), pfipadné téZ za
podminek § 5 odst. 6 zakona o registru smluv vylou¢i z uvefejnéni metadata smlouvy, kterd jsou
obchodnim tajemstvim smluvni strany spliiujici stanovena kritéria. Vypijlitel v3ak neni povinen
znegitelnit, resp. vylougit z uvefejnéni Gdaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napf. ve vefejnych
rejstricich apod.

S védomim, Ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skutecnosti spliujici znaky definované v § 504
obéanského zakoniku, a s ohledem na limity pouZiti obchodniho tajemstvi jako divodu neposkytnuti
informace podle § 9 odst. 2 zdkona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v platném
znéni, oznaéuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

pujéitel: zadné ¢4st smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi pujcitele.
vypijéitel: zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi vypujcitele.

I
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Smluvni strany prohlaSuji, Ze uvedeny vycet Casti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je Gplny.
Bude-li tfeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uverejnéni v registru smluv opravit uvefejnénim
¢asti smlouvy nebo metadat, které byly ptvodné z uvefejnéni vylouceny z divodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznacila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz i k provedeni jakychkoliv jinych
nutnych oprav uvefejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluv se smluvni
strany zavazuji poskytnout si navzdjem nezbytnou soucinnost.

VL

Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzdjemné vztahy smluvnich stran piislusnymi
ustanovenimi platnych préavnich predpisti Ceské republiky, zejména ustanovenimi ob&anského zakoniku.
Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nema obchodni zvyklost prednost
pred ustanovenimi zakona, jez nemaji donucujici u¢inky.

Pti plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe prebiraji nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 ob¢anského zakoniku; ustanoveni § 1766 ob¢anského zakoniku se nepouzije.

Je-li dorucovana pisemnost na zaklade této smlouvy doporu¢enym dopisem na posledni znamou adresu
smluvni strany prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost
nepievezme, ma se za to, ze pisemnost byla dorucena tietim pracovnim dnem po ptedani zasilky
provozovateli postovnich sluzeb, i kdyby se o ni smluvni strana nedozvéd€la. Za posledni znamou adresu
smluvni strany se povazuje adresa uvedend v zahlavi této smlouvy, piipadné nova adresa, kterou smluvni
strana druhé smluvni stran¢ pisemné€ oznamila.

Tuto smlouvu lze ménit a doplnovat jen pisemnymi dodatky ¢islovanymi vzestupnou, nepierusovanou
¢iselnou fadou.

Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.
Tato smlouva je vyhotovena ve ¢tyFech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou.

Smluvni strany si smlouvu pfecetly, s jejim obsahem souhlasi a prohlasuji, ze smlouvu uzaviely
svobodné, vazné a urcité, nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek, na dikaz ¢ehoZz ptipojuji
vlastnorué¢ni podpisy.

Nedilna ptiloha této smlouvy:

V Semilech dne 14.12.2020

ng. Jana Gardianova
jednatelka spole¢nosti GALI spol. s r.o.

e Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace pristroje — datasheety, produktové listy, katalogy, atp.




Priloha €. 1: Technicka specifikace pristroje

Dodavatel: GALI, spol. s r.o. Semily

Vyrobce: Genolution Inc.

Typ: Nextractor NX-48S

Kapacita izolatoru: 1-48 vzorkl

Cas izolace: 15-30 minut

Reagencie: Predvyplnéné kazety pro 1/8/24 vzork(
Propustnost: 48 vzorka

Vstupni objem vzorku: 200 - 400 pl

Eluéni objem: 50 — 150 pl

Zahfivani: Ano, volitelné zapnuti/vypnuti - 100°C / 5 minut
Bezpecnost: Zamek dvifek, UV sterilizace

UZivatelské rozhrani: 7“ LCD dotykovy displej s intuitivnim ovladanim
Rozméry zafizeni: 364mm (8) x 386mm (v) x 420mm (h)

Vaha zafizeni: 25kg

Elektrické pFipojeni: 100~240V, 2.0A, 50/60 Hz

Pracovni podminky: 15~35°C, relativni vlhkost 20-80% bez kondenzace

Ocekavana Zivotnost zafizeni: min 5 let

BTK: kazdych 12 mésicd
USB port: Pro CtecCky Carovych kédU, pro aktualizaci sw
Funkce

- Automaticky extrakéni systém pro izolaci vysoce kvalitni DNA/RNA ze vzork( vytér( nosu,
nosohltanu a mnoho dalSich materiald

- Extrakce na principu magnetickych kulicek

- Extrakce virové/bakterialni DNA/RNA z rGznych typd vzorkd — vytéry, krev, mog, sliny, sérum,
plazma, BAL, sputum, tkan, FFPE

Princip funkce

1 2 3
5 ¢ 4 Nukleowvé
. _< L. Que, —_— leyseling
| | | Magneticks
h » | L 11 ® iu|i‘5Kv
e 1 .l
5 M M 1IN Inhibitory



- Lyzat a nukleové kyseliny se navazou na magnetické kulicky

- Promyti kuli¢ek pomoci promyvaciho pufru

- Uvolnéni nukleovych kyselin z magnetickych kuli¢ek pomoci elu¢niho pufru a odstranéni
magnetickych kuliek za pomoci magnetické tyce

Priklad:
- 200 plvzorku se vlozi do kazety, a to do jamek pro vzorky
- Lyza¢ni faze a vazba DNA/RNA na magnetické kulicky — vzorek je smichan s lyzaénim roztokem
a magnetickymi kulickami. V tomto kroku je DNA extrahovéna a vaze se na magnetické kulicky
- DNA/RNA pfecisténi — inhibitory ovliviiujici PCR reakci jsou odstranény promyvacim roztokem
- DNA/RNA elucni faze — DNA/RNA, ktera je vdzana na magnetickych kuli¢kach, je uvolnéna do
elucniho pufru

Udrzba

Denni udrzba: UdrZovat Cistotu v pfistroji, v pfipadé rozliti kapalin, vypnout napajeni a utfit
hadrikem. Provadi obsluha zafizeni.

Tydenni udrzba: Provést UV sterilizaci po dobu 30-45 minut, otfit vnitfek pFistroje dezinfekénim
prostfedkem obsahujici alkohol pomoci Cistici utérky, pfistroj utfit suchou
utérkou. Dale otfit magnetické tyCe a vnitfni soucasti a povrchy hadiikem
navlhéenym 70% ethanolem. Ndsledné otfit vSe hadfikem navihéenym
deionizovanou vodou. Provadi obsluha zafizeni.

Rocni tdrzba Kontrola poskozeni a spravné funkénosti pristroje proskolenym technikem od
dodavatele.

Kalibrace Dle potfeby — soucast rocni Udrzby/prohlidky, pfi poskozeni nespravnym
pouzivanim — provede proskoleny technik od dodavatele.

V Semilech dne 14.12.2020 Ing. Jana Gardianovd

Jednatelka firmy GALI spol. s r. 0.



“V“ Pfiloha ¢. 3 — Technicka specifikace
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICEICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Priloha €. 1 — Technicka specifikace

1. Obecné pozadavky

Obecné pozadavky doplni Poznamka
ANO/NE

Predmét plnéni VZ je plné funkéni (bez zavad), nezastaveny, nezapujceny,
nezatizeny leasingem ani jinymi pravnimi vadami a neporusuje zadna prava | ANO
tfetich osob k patentu nebo k jiné formé dusevniho vlastnictvi.

Kromé vlastniho dodani diagnostik a dale izolatorli k vyplj¢ce uéastnik rovnéz
zajisti:
e dopravu predmétu pinéni do sidla zadavatele
e pojisténi spojené s dodavkou; veskeré poplatky spojené s dovozem
zbozi, cla, dané, dovozni a vyvozni pfirdzky, licencni a veskeré dalsi | ANO
poplatky spojené s dodavkou zbozi az do jeho funkéniho predani
v misté plnéni
e dodani technické dokumentace véetné prohlaseni o shodé a uzivatelske
pfirucky v ¢eském jazyce.

Diagnostika a izolatory spliiuji podminky spravné laboratorni praxe
(SLP) v klinickych laboratorich, spravné vyrobni praxe (SVP) a podminky
pouziti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, | ANO
zejména ustanoveni zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
&i jeho prislusnych provadécich predpisu.

Izolatory i diagnostika jsou uzpldsobeny k maximalnimu vyuziti
standardizovanych automatizovanych postupt. ANO

Dodavka izolatorli spolu s jejich plnym funkénim zprovoznénim i realizaci
zaskoleni obsluhy (instruktéz dle § 22 zakona ¢ 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdé&jSich predpist, instalace a
uvedeni zafizeni do provozu, v&. provéreni bezchybné funkénosti zafizeni a ANO
zkusebni provoz po nezbytné nutnou dobu) bude zajisténa do 45 dnl od
podpisu smlouvy na naklady dodavatele.

Zajisténi instalace izolatorl na naklady dodavatele podle zasad SLP v
klinickych laboratofich a zasad SVP, provedeni dokumentované instalacni | ANO
kvalifikace, jejiz soucasti bude potrebna validace.

Zadavatel pozaduje pIné (technické, technologické, metodicke, atd.) zajisténi
celého spektra poptavanych postupl dle parametrl zadavaci dokumentace. | ANO

Zadavatel pozaduje prokazani autorizace vyrobce k distribuci a servisu
nabizeného zafizeni a certifikat vyrobce opraviujici poverenou a | ANO
proskolenou osobu k provedeni zadkoleni a servisu.

2. Pozadavky na diagnostika

Uéastnik
doplni Poznamka
ANO/NE

Pozadavky na diagnostika

Zadavatel pozaduje CE, IVD — shoda s pozadavky Smérnice 98/79/ES, pfip. ANO
Nafizeni 2017/746/EU, a to dle jejich stanovené platnosti a uginnosti.
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Vojenska fakultni nemocnice Praha

Diagnostika jsou validovana, dodavatel prubézné skazdou dodavkou
poskytne certifikaty kvality aktualnich vyrobnich $arzi, v souladu s normou

CSN I1SO 151809. AHO
Diagnostika dodava stejny vyrobce, jako je vyrobce vypujéeného
izolagniho systému. ANO
Diagnostické soupravy umoznuji izolaci DNA i RNA bakterii a virt a Ize je | ANO
pouzit v Sirokém spektru samostatnych protokol(.
CE-IVD kity musi mit validovany postup pro izolaci DNA a RNA bakterii a virl
z nasledujiciho biologického materiélu: plna krev, srazliva krev, plasma, sérum,
sputum, BAL, mog&, stér/vytér (spojivkovy vak, kize, krk, nosohltan, uretra, | ANO
pochva/cervix, rectum), stolice, likvor.
V protokolech pro izolaci je moZnost nastaveni elu¢niho objemu uzivatelem. ANO
Dodavka zahrnuje veSkeré komponenty nezbytné ke kompletnimu
provedeni izolaci dle predpokladaného poétu stanoveni v&. spotfebniho | ANO
materidlu (roztoky, eluéni zkumavky, lyzaéni zkumavky, sbérné kolonky atd.)

| Izolovand DNA a RNA musi byt bez dalSich Uprav vhodna pro nasledné ANO

| aplikace PCR.

' Pozadovana lhata pro dodani diagnostik je max. 10 pracovnich dnl od ANO
doruceni pisemné objednavky
Exspirace diagnostik v den dodani na pracovis§té - minimalné 6 mésicu. ANO

Spinéni veskerych pozadavki pro diagnostika prokaze ucastnik dokumenty, které nasledné

prilozi jako pfilohu €. 2 Kupni smlouvy:

¢ aktualni navod k pouziti poptavanych CE-IVD izolacnich kitu (princip metody, popis
sloZzeni kitu véetné pripravy roztoki a skladovani, protokoly k izolaci nukleovych
kyselin z biologickych materiali specifikovanych zadavaci dokumentaci, zasady
manipulace a uchovani vzorkl, popf. i seznam validovaného spotfebniho materialu,

informace o nebezpeénych latkach)

» certifikaty kvality aktualnich vyrobnich $arzi poptavanych CE-IVD reagencii
o doklad o shodé (certifikat, prohlaseni) s relevantnimi pozadavky pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro (CE-IVD) dle platnosti a u¢innosti Smérnice 98/79/ES,
pfip. Nafizeni 2017/746/EU - musi byt prokazatelné garantovano dodrzeni souladu s

pozadavky po celou dobu trvani kupni smlouvy,

3. Pozadavky na izolator

Pozadavky na izolator doplni Poznamka
ANOINE
Piedmétem vyplijcky jsou 2 automatizované izolatory vyuZivajici metodu
kolonkové izolace NK, izolace na magnetickych partikulich nebo jinou ANO
ovérenou metodu.
Soudasti dodavky jsou veskeré doklady pozadované pravnimi predpisy CR, 5

odborna instalace a zaskoleni obsluhy.
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Detekce pfitomnosti reagencii a spotfebniho materialu pred zacatkem
béhu. ANO

Minimalni vykon kazdého izolatoru je 48 izolaci v jednom béhu. ANO

Pristroje maji po technologické strance zabezpeceno zamezeni
kontaminace (carryover) mezi jednotlivymi testovanymi vzorky - ANO
jednorazové uziti Spicek.

Soucasti pristroju je vestavéna UV lampa pro dekontaminaci vnitiniho

pracovniho prostoru, pokud to konstrukce pfistroje vyzaduije. ANO
Analyza vice druh( biologického materidlu (vytéry, plna krev, srazliva

krev, biopsie, stolice, likvor, sperma, sputum, BAL). ANO
Délka jednoho béhu izolace je maximalné 40 minut. ANO
Pocet testli v jednom béhu je 1 — maximalni kapacita izolatoru ANO

Celkové rozméry jednoho izolatoru vys$ka/Sitka/hloubka neprekrodi
hodnoty 50 x 50 x 50 cm, maximaini hmotnost samotného izolatoru ANO
je max. 50 kg.

Bezuplatna moznost SW a HW upgrade izolatora (v souvislosti
s rozsifenim vyuzitelnosti izolatort, zavedeni novych protokoltl atd.). ANO

Soucasti vypujcky izolatord jsou vSechny soucasti nezbytné pro
zabezpeéni jeho fadného, rutinniho provozu ve zdravotnické
laboratofi — tj. napf. kompatibilni PC, klavesnice, my$, dotykova ANO
obrazovka, spojovaci kabely atd.

Dodani predepsané dokumentace k izolatorim (certifikace CE-IVD nebo
alespori CE, prohlaseni o shodé&, autorizace vyrobce k distribuci a servisu

nabizeného zafizeni) ANO
Pfi dodani pristroji do laboratofe je dodavatel povinen predat technickou
dokumentaci a manual v&. udrzby a seznamu chybovych hlaseni — v Ceském
jazyce, popt. i originalni navod vyrobce (anglicky jazyk) ANO

Spinéni veskerych pozadavki pro izolator prokaze ucastnik dokumenty, které nasledné pfilozi
jako prilohu €. 1 Smlouvy o vypujcce:

e Prohlaseni o shodé pro vSechny pfistroje vydané vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem ve smyslu ustanoveni § 58 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisu a vyhlasek

e Certifikaity CE/IVD pro izolator (nebo alesponi CE, neni-li analyzator zdravotnickym
prostiedkem)

e Navod k pouziti v éeském jazyce a Uplna uZivatelska prirucka (obsahujici i manual véetné
udriby, doporuény plan pravidelné tdrzby a seznam chybovych hlaseni)

¢ Dokumenty od vyrobce (Datasheety, produktové listy, katalogy atd.), ve kterych budou
uvedeny a budou z nich patrné veskeré vyrobcem deklarované parametry



