UVYVN
USTREDNI YOJENSKA NEMOGCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Smlouva o vypijcce

Smluvni strany:

MEDISTA, spol.sr. o.
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném vedeném Méstskvm soudem v Praze. oddil C, vlozka 25026.

se sidlem: Délnicka 213/12, 170 00 Praha
zastoupena: Ing. Janem Kadlecem, jednatelem
ICO: 60199865

bankovni spojeni: UniCredit Bank CZ, a.s, ¢.0.

dale jen ,pajcitel*

a

Ustiredni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
piispévkova organizace ziizena Ministerstvem obrany CR

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

1CO: 61383082

DIC: CZ61383082

bankovni spojeni: _ CNB Praha 1

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

dale jen ,,vypujcitel“

uzaviraji dle § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném znéni, a za podminek nize
stanovenych, tuto smlouvu o vypijcce:

0

[F8)

L
Tuto smlouvu uzaviraji smluvni strany v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni, na zakladé vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce s nazvem
»Dodavky reagencii pro stanoveni vybranych skupin omamnych a psychotropnich latek (OPL),
etanolu a bezplatnd vypij¢ka analyzitoru“ s identifikatorem NEN: N006/21/V00012353 ().
4774/2021-UVN) (dale jen ,,vefejna zakazka™).
Predmétem vypujcky je véc: analyzator Indiko Plus, v pofizovaci hodnoté 900 000 K¢ bez DPH.
Specifikace véci: vyrobce Thermo Fisher Scientific, vyrobni ¢. bude uvedeno v predavacim protokolu, typ:
Indiko Plus. (dale jen , piistroj*)
Pujéitel prohlasuje, Ze je vlastnikem pristroje nebo ma k pfistroji pravo umoziiujici prenechani pfistroje
k uzivani vypujciteli.

I1.

Pujéitel touto smlouvou prenechava bezplatné piistroj do uzivani vypijciteli, ktery jej pijima do vypijcky.
Pujéitel prohlaSuje, Ze pristroj neni zatiZzen zadnymi pravy tfetich osob, jimiZ by mohl byt naru$en vvkon
prav vvpujéitele dle této smlouvy. V pfipadé, Ze pfistroj neni novy nebo nepouzity, zavazuje se pujcitel
piedat spolu s pfistrojem vypujéiteli Protokol o platné bezpeénostné technickée kontrole pristroje.

Pfistroj bude umistén v sidle vypuj&itele na Oddéleni - Vojensky ustav soudniho 1ékaistvi (VUSL)
v Usticdni vojenské nemocenici — Vojenské fakultni nemocnici Praha.

Pujcitel se zavazuje k dodani a plnému funkénimu zprovoznéni pfistroje a jeho pfislusenstvi splitujicimu
technickou specifikaci dle prilohy €. 1 této smlouvy vCetné vstupniho proskoleni uzivateli v misté plnéni
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nejpozdéji do 6 tydnu od nabyti ucinnosti této smlouvy a je povinen kontaktovat ohledné planovaného
terminu pfedani a pfevzeti pfistroju odpovédnou osobu vypujéitele nejméné 2 pracovni dny predem.
V piipad¢ prodleni pijéitcle s predanim pristroje vypujcitcli (vEctné vstupniho proskoleni uzivateld), je
vypujéitel opravnén pozadovat po pujéiteli zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,2 % z pofizovaci hodnoty
pristroje bez DPH, nejméné vSak ve vysi 500.- K&, a to za kazdy zapocaty den prodleni az do fadného
splnéni zavazku nebo do odstoupeni od smlouvy vypijcitelem.

Odpovédnymi osobami za predani a pfevzeti pristroje jsou:

T1T.

Pujéitel sc zavazuje piistroj pedat vypuyciteli a umistit j¢j, uvést do provozu a provést funkéni zkousku
v&etné vstupni validace na pracovisti vyptjcitele (véetné provedeni dokumentované instalaéni kvalifikace,
jejiz soucasti bude potiebna validace a kalibrace metod), o emz ob& smluvni strany sepisi zapis. Naklady
spojené s vySe uvedenym véetné naklad na spotfebni material pfi pfedvedeni pfistroje a provedeni
funkéni zkousky ncse pujcitcl. Jsou-li v ramei bézného provozu specifické naroky na ukotveni ¢i stabilitu
pristroje (napf. s ohledem na vyssi hmotnost pfistroje, aj.), budou tyto podminky naplnény a realizovany
zdarma pjéitelem pii dodani pristroje do laboratofe. VSechna nova instalovana zafizeni budou opatiena
pfislu§nymi reviznimi zprdvami a obvvklou dokumentaci, kterd odpovida zdkonnym normam v dobé
instalace. Pii uvedeni do rutinniho provozu laboratore vypujéitele budou vystaveny doklady — Protokol o
technické zpusobilosti pristrojc a validaci paramctra deklarovanych vvrobeem vEetné naméfenych
¢iselnych hodnot, Protokol o instalaci a Pfedavaci protokol.

Spolu s piistrojem, ktery je zdravotnickym prostfedkem bude pfedano téz prohlaseni o shodé¢, certifikace
CE (je-li jeho vydani pfislusnymi pravnimi predpisy vyzadovano), (nebo pouze pro pfistroj alespon CE,
neni-li pfistroj zdravotnickym prostiedkem), autorizace vyrobcee k distribuci a servisu nabizeného zarizeni,
navod k pouziti a iplnd uzivatelska pfirucka — vie v €eském jazyce v listinné a elektronicke podobé. Dale
bude predana technicka dokumentace (dle vyrobce) v ¢eském jazyce nebo v anglickém jazyce, doplnéna
o prosty picklad do ¢esk¢ho jazyvka, 1x v tisténé pisemné podob¢ a 1x v clcktronické podobé (napf. na CD,
aj.), protokoly z provedenych vstupnich zkousek a méfeni a seznam dodané techniky.

Pujcitel je povinen predat vypujciteli pfistroj ve stavu zplisobilém k fadnému uzivani. Pijcitel se zavazuje
provést na své naklady zaskoleni odpovédnych zaméstnancii vypujéitcle v obsluze pristrojc v rozsahu
mstruktaze ve smyslu § 61 zikona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném ke dni provedeni instruktaze. O
provedent instruktadze bude vystaven pisemny doklad, tj. protokol o zaskoleni.

Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatné po dobu trvani vypujcky pravidelné skoleni odpovédnych
zaméstnancii vypiijitele v obsluze pfistroje alespon jedenkrat roéné na zaklad¢ pisemn¢ho pozadavku
vypujéitele zaslaného pujiteli na e-mail uvedeny v ¢l. I smlouvy.

Vypiijcitel je povinen uzivat pfistroj fadné a v souladu s ucelem, ke kterému je pfistroj uréen. Vypujcitel
je povinen chranit pfistroj pred jakvmkoli po§kozenim, ztratou nebo zni¢enim.

Vypujcitel nese odpovédnost pouze za Skody na pfistroji zpusobené uZzivanim, které neni v souladu
s u€elem, ke kterému je pfistroj uréen. Pujéitel je opravnén smlouvu okamzit€é vypovédét, jestlize
vypujéitel véc uZiva v rozporu s touto smlouvou.

Pujéitel se zavazuje, ze po dobu vypiyéeni pfistroje zajisti bezplatny servis, opravy a validaci, prip.
kalibraci, revize a bezpecnostné technické kontroly pfistroje vEetné veSkerého potfebného spotiebniho
materialu vvménovaného pfi opravach (nikoliv provozniho spotfebniho materidlu) v ¢etnosti stanovené
vyrobcem, popf. pfislu$nym pravnim predpisem, a to vidy ve 1haté 24 hodin od nahlaseni potfeby opravy
zavady vypujéitclem, v pripad¢ ostatnich vysc uvedenych ukont do 48 hodin od nahlaseni. Uvedend
servisni éinnosti musi byt zaji$tény prostfednictvim osob, které budou k poskytovani servisu opravnény a
proskoleny vyrobcem a soudasné splituji pozadavky akreditované laboratote CIA dle CSN EN ISO
15 189:2013. Dostupnost servisu bude v pracovni dob& VUSL, tj. po — pa od 7:00 do 15:43. Pujéitel se
dalc zavazujc pro pripad dlouhodob¢ opravy (vice ncz 48 hodin od nahlagcni poticby opravy vvpujéitclem)
zapuj€it vypuyéiteli jiny pfistroj stejného typu a vlastnosti zdarma. Pokud v§ak zavadu na pfistroji zpusobil
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vypujcitel poruSenim svych povinnosti stanovenych touto smlouvou, hradi vesker¢ naklady spojené
s opravou pristroje vypujéitel.

Pijcitel se zavazuje, Ze veSkerou dokumentaci o ¢innostech provedenych na piistroji v dobé trvani
vypujcky (napf. protokoly BTK a servisni vykazy) preda neprodleng odpovédné osobé vypujcitele.
Pujcitel se zavazuje provadét upgrade softwaru piistroje na vlastni naklady.

Pujéitel sc zavazujc pojistit pristroj na dobu jcho vypujéeni na vlastni naklady.

Vypujcitel nesmi prenechat pristroj k uzivani tfeti osobé.

IV.
Vypujcka sc sjednava na dobu trvani kupni smlouvy uzavicné mczi smluvnimi stranami na zaklad¢
vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce uvedené v €l. | odst. 1. Platnost smlouvy skonci dnem zaniku
uvedené kupni smlouvy.
Vypujéitel je opravnén smlouvu pisemné vypovédét, jakmile prestane pfistroj potiebovat, a to 1 bez
vypovédni doby.
Vypujéitel je opravnén odstoupit od této smlouvy piscmnym oznamenim pujéiteli, jestlize pujéitel
a) je v prodleni s pfedanim pfistroje vvpujciteli del¥im nez 15 dni, nebo
b) nezajistil bezplatny servis €1 jiné tkony podle €l. 111 odst. 7 ani ve lhiité 5 pracovnich dnu od obdrzeni
pisemné vyzvy pujéitele; dokud vypujéitel nevyuZzije prava odstoupit od smlouvy z tohoto diivodu, je
opravnén pozadovat po pujéiteli zaplaceni smluvni pokuty ve vvsi 0.1 % z pofizovaci hodnoty piistroje
bez DPH, nejméné viak ve vvsi 500,- K¢, ato za kazdy zapocaty den prodleni pujéitele, po¢inaje dnem
vzniku prava vvpujcitele odstoupit od smlouvy.
Vypujcitel je povinen vratit pristroj pujéiteli ke dni skonceni vypijcky. Pajéitel se zavazuje, 7e prevezme
na vvzvu vypujcitcle piistroj v sidle vypujéitele, ato do 5 dmi od vyzvani vypujcitclem, Pajéitel si pristroj
odveze na své naklady.
V.

Smluvni strany se dohodly na tom, Ze povinnost zaslat smlouvu spravci registru smluv k uvetejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, splni vypujcitel, a to nejpozd¢ji do 10
pracovnich dnu od uzavieni smlouvy. Pujéitel se zavazuje poskytnout vypajéiteli za acelem splnéni této
povinnosti nezbytnou soucinnost.

Ob¢ smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, zc vypujéitcl, v souladu s § 3 odst. 1 zakona
o registru smluv, znecitelni ve smlouvé zaslané spravci registru smluv k uvefejnéni ty informace, které
nelze poskytnout pii postupu podle predpisii upravujicich svobodny pristup k informacim (napft. osobni
udaje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem k nehmotnvm statktim), pfipadné téz za
podminck § 5 odst. 6 zakona o rcgistru smluv vvlouéi z uvercjnéni mctadata smlouvy, ktcra jsou
obchodnim tajemstvim smluvni strany spliujici stanovena kritéria. Vypujcitel vSak neni povinen
znecitelnit, resp. vyloudit z uverejnéni udaje, které jiz byly opravnéné zvefejnény, napi. ve vefejnvch
rejstiicich apod.

S védomim, Ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skuteénosti spliiujici znaky definované v § 504
obéanského zakoniku, a s ohledem na limity pouZziti obchodniho tajemstvi jako diivodu neposkyvtnuti
informace podle § 9 odst. 2 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v platném znéni,
oznaduji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

pujcitel: zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi pujéitele

vypulyCitel: zadna ¢ast smlouvy neobsahuje obchodni tajemstvi vypujcitele.

Smluvni strany prohlasuji, ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je Gplny.
Bude-li tieba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvetejnéni v registru smluv opravit uvefejnénim
¢asti smlouvy nebo metadat, které byly plivodné z uvefejnéni vvloueny z divodu ochrany obchodniho
tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou ¢ast smlouvy nebo metadata
oznadila za sv¢ obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz 1 k provedeni jakychkoliv jinych
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nutnych oprav uverejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle zakona o registru smluv se smluvni strany
zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost.

VL
Neni-li vtéto smlouvé dohodnuto jinak, fidi se vzijemné vztahy smluvnich stran pfislu§nymi
ustanovenimi platnych pravnich piedpisi Ceské republiky, zejména ustanovenimi obanského zakoniku.
Ve vztazich mezi smluvnimi stranami vyplyvajicich z této smlouvy ncma obchodni zvyklost pfednost picd
ustanovenimi zakona, jeZ nemaji donucujici u€inky.
Smluvni strany ncodpovidaji za neplnéni smluvnich zavazku, jestlize k nému doslo v dasledku vy§si moci.
Zavy§si moc ve smyslu této smlouvy se povazuji mimoradné okolnosti branici do¢asné nebo trvale splnéni
smluvnich povinnosti, pokud nastaly po uzavieni smlouvy nezavisle na vili povinné strany a jestlize
nemohly byt tyto okolnosti nebo jejich nasledky povinnou stranou odvraceny ani pii vynaloZeni veskerého
usili, kter¢ lze rozumné v dané situaci pozadovat. Za vy$§i moc ve smyslu této smlouvy sc ncpovazuji
klimatické podminky v misté plnéni ani prekazky, které nastaly v dobé, kdy povinna strana jiz byla
v prodleni s plnénim svych povinnosti.
P11 plnéni této smlouvy smluvni strany na sebe piebiraji nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu § 1765
odst. 2 obcanského zakoniku; ustanoveni § 1766 obcanského zakoniku se nepouZije.
Je-li dorucovana piscmnost na zaklad¢ této smlouvy doporuécnym dopiscm na posledni znamou adresu
smluvni strany prostiednictvim provozovatele po§tovnich sluzeb a smluvni strana pisemnost nepievezme,
ma se za to, ze pisemnost byla dorucena tietim pracovnim dnem po predani zasilky provozovateli
postovnich sluzeb, i kdyby se o ni smluvni strana nedozvédéla. Za posledni znamou adresu smluvni strany
sc povaZujc adrcsa uvedena v zahlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa, ktcrou smluvni strana druhé
smluvni strané pisemné oznamila.
Tuto smlouvu lze ménit a dopliiovat jen pisemnymi dodatky ¢islovanymi vzestupnou, nepferu§ovanou
¢iselnou fadou.
Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.
Tato smlouva je vvhotovena ve Ctyfech stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou.
Smluvni strany si smlouvu prcéetly, s jojim obsahem souhlasi a prohlasuji, Zc smlouvu uzavicly svobodné,
vazné a urcité, nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek, na dikaz éehoz piipojuji vlastnoruéni
podpisy.

Nedilna pfiloha této smlouvy:

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

V Praze dne 27.8.2021 VPrazedne ..o
za pujéitele: za vypujcitele: Digitalné podepsal
o T prof. MUDr.  prof.MuDr.
Igitalne podaepsal Ing. . i
Ing. Jan g Miroslay  pisinover
Datum: 2021.08.27 Zavoral Ph.D, Datum: 2021.09.10
Kad I eC 1532-161'1';0 +02'00' 03251%1 +02'00'
Ing. Jan Kadlec prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
jednatel spole¢nosti MEDISTA spol.s r.o. feditel Ustfedni vojenské nemocnice —

Vojenské fakultni nemocnice Praha



Priloha €. 1 — Technicka specifikace pfistroje

TECHNICKA SPECIFIKACE — Dodavky reagencii pro stanoveni vybranych skupin
omamnych a psychotropnich latek (OPL), etanolu a bezplatna vypijcka analyzatoru

UCASTNIKEM
MINIMALNi ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY NABIZENA
HODNOTA **

Obecné pozadavky zadavatele:

Diagnostika véetné analyzatoru musi spliiovat podminky spravné laboratorni
praxe (SLP) v klinickych laboratofich, spravne vyrobni praxe (SVP) a podminky
pouziti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péte, zejména

ustanoveni zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich &i jeho
pfisluénych provadécich predpisa.

Diagnostika i analyzator budou uzplGsobeny k maximalnimu wvyuZiti
standardizovanych automatizovanych postupl.

Vypljcka analyzatoru, instalace a zaSkoleni obsluhy na naklady dodavatele
(instruktaz dle § 61 zakona ¢. 268/2014 Sh., ve znéni ucinném ke dni instruktaze,
instalace a uvedeni zafizeni do provozu, v€. provéreni bezchybné funk&nosti
zafizeni a zkuSebni provoz po nezbytné nutnou dobu).

Zajisténi instalace analyzatoru na naklady dodavatele podle zasad SLP v
klinickych laboratofich a zasad SVP, provedeni dokumentované instalacni
kvalifikace, jejiz soucasti bude potifebna validace metod.

PoZzadavky na diagnostika:

Zadavatel pozaduje CE, IVD - shoda s pozadavky 98/79/EC., popf. s nafizenim
EP a Rady (EU) 2017/746

Soudasti dodavky musi byt veskeré doklady pozadované pravnimi piedpisy CR,
odborna instalace a zaskoleni obsluhy.

Zadavatel pozaduje kompletni nabidku poZadovanych diagnostik Diagnostika
musi byt uréena pro pouZiti s nabizenym typem vyptjéeného analyzatoru.

Dodavka musi zahrnovat veskera diagnostika nezbytna ke kompletnimu
provedeni pozadovanych vySetieni dle predpokladaného poctu stanoveni viz.
Pfiloha ZD — Cenova tabulka.

Pozadovana lhiita pro dodani diagnostik je max. 5 dnli od doruéeni pisemné
objednavky.

Exspirace diagnostik musi byt v den dodéani na pracovi$té minimalné 6 mésicu.

Pozadavky na analyzator:

Analyzator vhodny pro vyuziti dodanych reagencii musi spliiovat minimalné nasledujici
pozadavky:

hn



Na analyzatoru musi byt minimalné 5 zdarma dostupnych volnych kanalt 50 volnych kanald,
(kanaly vyuzitelné pro testy, jejichZ aplikacni protokoly nejsou soucasti
originalniho softwaru)

Analyzator musi umoznit kontinuélni vkladani vzorkd i pfednostni vioZeni ANO,

statimového vzorku

Prichodnost analyzatoru - minimalné 250 testli OPL za hodinu AZ 350 testl za hodinu,

Minimalni pocet pozic pro analyzované vzorky: 80 (mimo pozice pro kontrolni Az 108 pozic pro vzorky

material a statimové vzorky)

Vybaveni analyzatoru vhodnym softwarem s moznosti spusténi napovédy. ANO,

Soudasti nebo pfislusenstvim bude tiskarna k tisku vysledkd. Pokud neni ANQO, bude dodéana

tiskarna soucasti analyzatoru, bude nabidnuta tiskama téchto parametrd: tiskarna téchto
parametrd,

= Typicka spotreba v zapnutém stavu — (450 W);

» Technologie tisku - Laser. ¢ernobila;

=  Forméaty papiru - A4, A5, AG;

= Rozhrani tiskarny - USB, LAN, Wi-Fi;

=  Funkce - Automaticky oboustranny tisk (duplex);
»  Maximalni tiskové rozliSeni - 600 DPI;

= Vstupni zasobnik - 250 ks;

= Vystupni zadsobnik - 150 ks;

» Rychlost tisku ¢ernobile - minimalné 20 str./min;
* Doba tisku prvni strany (¢b tisk) — maximalné 8 s;
= Spotieba ve Stand-by - 2,2 W,

= Nahlésit chybu;

* Displej — Graficky;

=  Maximalni mésicni vytizeni - 8 000 str./mésic.

*(ucastnik do nabidky uvede pfesné obchodni oznaceni, model vyrobce)

** (Ucastnik vypini vSechny fadky nasledujicim zpisobem:
1. u Ciselnych udaji uvede ticastnik konkrétni hodnoty s odkazem na stranku technického dokumentu/navodu k pouZiti
vydaného vyrobcem;
2. u ostatnich odkazem na stranku technického dokumentu/ navodu k pouZziti vydaného vyrobcem z néhoz je patrné
spinéni daného parametru, popr. i oznaceni konkrétni technologie.)

Priloha: Technické listy vyrobce



Technicka specifikace zbozi
INDIKO PLUS
Nabizeny analyzator je aplné novy, nerepasovany pristroj

stolni pIn€ automaticky biochemicky analyzator pracujici v systému ,.random access™

» méfeni na principu fotometrie (vinové délky 340, 405, 420, 480, 510, 520, 540, 575, 600, 660,
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700, 800 nm), moznost ISE

zvlast nosi¢ stojant pro vzorky a nosi¢ stojanli pro reagencie (42 pozic pro reagencie, az 108
pozic pro vzorky)

chlazené pozice pro vzorky i reagencie
rychlost méteni: az 350 testi/h
typ vzorkl: sérum, plazma, moc, plna krev, mozkomis$ni mok

moznost méfeni vice parametri najednou, moznost kontinualniho vkladani vzorkd a
statimovych vzorki

az 50 zdarma dostupnych volnych kandll pro testy, které nejsou sou¢asti originalniho softwaru

diagnostika i analyzator jsou uzpisobeny k maximalnimu vyuziti standardizovanych
automatizovanych postupti

¢teCka ¢arovych kodh vzorkl

uzivatelsky jednoduché a komfortni interface, software v Seském jazyce
on-screen help/napovéda, dotykova barevna LCD obrazovka

snadnd vymeéna spotiebniho materialu

uzivatelsky manual v Ceském jazyce

tiskarna dle pozadavku zédkaznika

rozmeéry: 94 cm (Sifka) x 70 cm (hloubka) x 62 cm (vyska), hmotnost 110 kg

Diagnostika vcetné analyzatoru spliiuje podminky spravné laboratorni praxe (SLP) v klinickych
laboratotich, spravné vyrobni praxe (SVP) a podminky pouziti v Ceské republice v souvislosti s
poskytovanim zdravotni pée, zejména ustanoveni zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich ¢i jeho prislusnych provadécich predpisu.

Vypljcka analyzatoru, instalace a zaskoleni obsluhy na naklady dodavatele (instruktaz dle § 61
zakona C. 268/2014 Sb., ve znéni uCinném ke dni instruktaze, instalace a uvedeni zafizeni do
provozu, v¢. provéfeni bezchybné funkénosti zafizeni a zkuSebni provoz po nezbytné nutnou
dobu).

Zajisteni instalace analyzatoru na néklady dodavatele podle zasad SLP v klinickych
laboratotich a zasad SVP, provedeni dokumentované instalacni kvalifikace, jejiz soucasti bude
potiebna validace metod.

Zadavatel pozaduje CE, IVD — shoda s pozadavky 98/79/EC., popi. s nafizenim EP a Rady
(EU) 2017/746

Souasti dodavky jsou veskeré doklady pozadované pravnimi predpisy CR, odborna instalace a
zaskoleni obsluhy.



» kompletni nabidka pozadovanych diagnostik. Diagnostika je urena pro pouziti s nabizenym
typem vypujceneho analyzatoru.

» Dodavka zahrnuje veskera diagnostika nezbytna ke kompletnimu provedeni pozadovanych
vySetieni dle pfedpokladaného poctu stanoveni viz. Piiloha ZD — Cenova tabulka.




thermoscientific

PRODUKTOVA SPECIFIKACE]

Indiko Plus analyzator

PIné automaticky analyzator se
systémem random access

Thermo Scienfific™ Indiko™ FPlus je piné
automatizovany analyzator s random access pristupem
zaméfeny na vzorky pro klinickou a specidlni chemii,
vEeiné enzymil, substratil, elekirolyti, specifickych
proteind, moniterovani terapeutickych leki, drog a
imunosupresivnich I&ki.

Indiko Plus pouZiva kolorimetrické end point a kineticka i
turbidimetrické a bichromaticke reakce s nebo bez
slepého vzorku. Volitelna jednotka ISE pouZiva iontové
selektivni elektrody pro méfeni sodiku, drasliku a
chioridd.

ISE a fotometrické testy miZou probihat simultanné z
jednoho vzorku.

Méieni
Jednokanalovy interferencni filtrovy fotometr, 12 pozic
filtru.

Indiko Plus

Vzorky

Konfinudini pfistup ke vzorkim bez preruSeni
zpracovan testu. Automaticka identifikace pomoci
interni ¢tecky carovych koda.

On-Board AZ do 108 vzorkl

Kapacita: - 9 nebo 18-pozicovy sample rack
- max & racki

Objem vzorki: 2-120 pL

Zkumavky na 0.5mL, 2.0 mL kepiky a zkumavky

vzorky: (diameter 12 - 16 mm, delka 75 - 100
mim}

. Code 123 and barcodes USS Codabar,

Carové kody: Interleaved 2 of 5 and Code 39 with a
check digit
CV =2% for volumes =2 plL

Davkovani vzorku:

Reagencie

Kontinudini pfistup k reagenciim bez prerueni procesu
testovani. Automaticka identifikace pomoci Etecky
carového kodu. Jasné zobrazené real-time objemy
reagencii a zbyvaijicich kapacit testi.

On-Board 42 pozic s chlazenim

Rozxmezi Filtru @

340 - 700 nm

Teplota inkubace:

Kontrola na 37 *C

Zdroj swétla: Xenon flash lampa
Rozmezi 0-354
Absorbance: = rozligeni 0.001 A
- reproducibilta SO <0.005 A
na22 A
Reakcni kyvety

Jednordzové kyvety. Kontnudlni piistup ke kyvetam bez
pierugeni procesu testovani.

On-Board 360 méficich cell

kapacita: - 36 kyvet s 10 reakénimi cellami - 1
aZ 3 hodiny walk-away as
v zaviglosti na zatiZzeni

Reakéni End 120 - 300 pL

Objem:

kapacita:

Reagenéni
objemy:

2240 pL

Reagencéni
zkumavky:

10 mL a 20 mL

Reagencni
Davkovani:

Kalibrace

CV =2% pro cbjemyz2 pulL

Factor, bias, linear, logit-log, spline, polynomial a
pointto-point kalibrace. Metoda-dependentni pouZiti
jednotlivych kalibratori nebo automaticke fedéni ze
zasobniho kalibratoru. Dostupnost porovnani

5 predchozi kiivkou/ kiiviami.

ThermoFisher
SCIEMNMTIFIC



Kontrola kvality Rizné skupiny uFivatell mohou mit rizna pfistupova

Real-time QC program s vicero, uZivatelsky prava
definovatelnymi Westgard pravidly. UZivatelsky UZivatelske rozhrani v miznych jazycich.
definovatelnd frekvence konfrol. Oznaceni visledkd
kontrol Mimo-specifikaci, witisk QC grafl, denni a LIS Interface: | CLSI LISD2-A2
kumulativni reporty. Hardware RS-232 or TCPAP
Interface:
Redéni Reporty Sefazena podle vzorku, ruéni zadavani
Automatické pfed-fedéni vzorkl. Automaticke fedéni vysledku: offline wisledki, coZ umoZiiuje piné

sestavene zpravy o vysledcich, vysledky
wypocitang z namerenych i offline
vysledkl. Abnormaini hodnoty a

testd mimo meze s automatickym re-runem. Pfidani
manuaini hodnoty pred-fed&ni pro vypodet vysledku.

MoZnost reflexniho testovani. opakovani jsou oznateny automaticky.
Sledovatelnost: | Pina sledovatelnost s diouhodobym
Data Management ukladanim edku véetné souvisejicich

kalibraci a dat SarZi reagencii_

1A T3

Windows™ pracovni stanice s grafickym uZivatelskym
rozhranim. Zadavani dat online, pomoci mysi, dotykove
obrazovky, Kidvesnice a tecky cdrovych kbda.

Fotometricke testy/hodinu: az do 350

Kapacita: ISE testythod: a% 135
94 cm (%) x 70 cm (h) x 62/130 cm (w's ofevienym krytem), 110 kg (vaha). Separatni
Rozméry a vaha: pracovni stanice.
Pozadavky: 100 - 240 VAC +10%, S0-60 Hz £5%, 300 W
Spotieba deionizované vody: 2.5 litril! hod

Priméma hiadina hluku pii 1 metru: =60 dB(A)
Environmentalni podminky: Rozmezi operacni teploty od 158 - 30 °C, vihkost 40-80% (nekondenzujici)

Conforms to CANCSA-C22 2 No 61010-1-04
UL Std. No. 61010-1:2004
FCC CFR 47 Part 15, subpart B
Regulace: 2011/65/EU RoHS Directive
FDA cleared, 510(k) number: k110035 (Indiko Plus 9364 0000)
S&/TSEC IVDMD Directive

9564 0000 Indiko Plus
Objednaci kody: 9364 1000 Indiko Plus with the ISE unit

: ; : — hermoFisher
Find out more at thermofisher.com/indikoplus SCIENTIFIC

e, Windows is a trademark of k

and its :
CODE: N12835_04 12 /1 217
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