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Vendor KZ12_FO0028 Smiouva o vypujéce movité véci — zdravotnického prostiedku

SMLOUVA O VYPUJCCE

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

se sidlem: Karasek 1767/1, 621 00 Brno - Retkovice
IC: 63471507
DIC: CZ63471507

zastoupena:

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, viozka 3917
bankovni spojeni:
¢. tetu:

kontaktni osoba:

(dale jen ,pljcitel")

a
Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem: Socialni péée 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13
IC: 25488627
DIC: CZ25488627
zastoupena: MUDr. Petrem Malym, MBA, generalnim reditelem
zapsana v obchodnim rejstiiky v am Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550
bankovni spojeni:
€. uctu:
kontaktni osoba za odbor obsiuznych kiinickych ¢innosti: || EGcNENGNGE

(déle jen vypuijcitel")

spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypUljcce zdravotnického prostfedku

Cl.1
Pfedmét smlouvy

1. Pujcitel na zakladé této smlouvy prenechava vypujciteli nasledujici nezuzivatelnou véc:
GeneXpert IV - 2 Sites; SN 841389, vcetné prislusenstvi, jehoz specifikace je uvedena v pfiloze
¢. 1 této smlouvy, a zavazuje se mu umoznit jeji bezplatné uzivani podobu sjednanou v této
smlouvé (déle jen ,pfedmét vypljcky").

2. Hodnota predmétu vypaijcky je [ NG

3. Predmét vypljcky pujcitel pfenechava vypljciteli pro potfeby Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice
Teplice, 0.z., oddéleni laboratorniho komplementu, kde bude uzZivan obvyklym zplsobem.

4. Pljcitel se zavazuje pfedat predmét vypujcky vypljciteli nejpozdéji do 7 dnu od podpisu

smiouvy. O piedani predmétu vypljcky bude povéFenymi zastupci smluvnich stran sepsan
protokol, jehoz stejnopis obdrzi obé& smluvni strany.

Cl. 2
Vraceni pfedmétu vypujcky
1. Pljcitel pfenechava vypUjéiteli pfedmét vypljeky na dobu neurditou.

2. Vyptjtitel se zavazuje predmét vypljcky pujéiteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdé;i
v3ak do vyse sjednané doby.
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3. Vypujcitel neni opravnén predmét vypljcky pfenechat k uZivani tfeti osobé bez pfedchoziho
pisemného souhlasu pujcitele.

4. Pujcitel mize poZzadovat vraceni pfedmétu vyplijcky i pfed skonenim stanovené doby, jestlize
vypuijcitel neuziva pfedmét vypljcky radné nebo jestlize ho uziva v rozporu s Ucelem sjednanym
touto smlouvou.

5. Vypljcitel se zavazuje vratit pujciteli pfedmét vypljcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

Cl. 3,
Uzivani predmétu vypuljcky

1. Pujcitel podpisem této smlouvy prohlaguje, Zze vypljcCiteli pfeda predmét vypljéky ve stavu
zpUsobilém k Gcelu sjednanému touto smlouvou a vypljcitel se zavazuje ho Fadné uzivat
v souladu se sjednanym ucelem, a chranit ho pfed odcizenim, poskozenim a znehodnocenim.
VypUijcitel odpovida za $kodu zplsobenou pujéiteli nesplnénim této povinnosti.

2. Vyplijcitel hradi béZné naklady spojené s uzivanim pfedmétu vypljcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Je-li k uzivani pfedmétu vypljéky nutny spotfebni material, jehoz dodavatelem je
pujcitel, je spotifebni material specifikovan v pfiloze €. 2 této smlouvy, Specifikace spotiebniho
materialu zaroveri obsahuje ceny, které se pujcitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypUjcky.

3. Vzniklé vady pfedmétu vypujcky je vypUjcitel pavinen neprodlené oznamit pujciteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

4. Vypljcitel je povinen umoznit pUjciteli pfistup k pfedmétu vypljéky za Ucelem kontroly jeho
technického stavu a za ucelem provadéni inventarizace.

5. Pujcitel provede pfipadny servis (tj. bezpe¢nostné technické kontroly a opravy) v souladu s § 64
a nasl. zakona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich pfedpisl, nebo s § 44 a nasl. zakona ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
ao zmeéné zakona & 378/2007 Sb., o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o légivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, revize dle § 67 zakona €. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisd, nebo s § 47
zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
lecivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich
predpis, a v pfipadé zafizeni se zdroji ionizaéniho zafeni zkousku dlouhcdobé stability dle
zékona €. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdé&jsich pfedpis(, v pribéhu vypuljcky na
své naklady.

6. \Vypujcitel se zavazuje, Ze v pfipadé jim zavinéného poskozeni predmétu vypujcéky uhradi
veskeré naklady nutné na jeho opravu.

7. Pujcitel se zavazuje pfi pfedani predmétu vypujcky seznamit zdravotnicky personal a uréeného
pracovnika odboru obsluznych klinickych Cinnosti vypujcitele s navodem k pouZiti, ktery je nutno
pfi uzivani predmétu vypujcky dodrZovat, i se vSemi zvlastnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi
jeho uzivani oproti obecné znamym pravidlim. VypUjcitel je povinen uvedeny pfedmét vypUljcky
uZivat v souladu snavodem kjeho obsluze. O tomto sezndmeni vystavi p0jcitel protokol
o proskoleni.

8. Pujcitel se zavazuje dodat veskeré doklady, které jsou potfebné pro pouzivani pfedmétu vypuljéky
(event., které jsou vypuj¢itelem pozadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.)
a které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k pouZziti
v Eeském jazyce (i v elektronické podobé& na CD/DVD), pfislusné certifikaty, atesty osvédéujici,
Ze predmeét vypuljcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii prohldSeni o shodé (CE
declaration) a dali dle zakona 268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjsich predpisl, nebo zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a0 zméné zakona &. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, vyhlasky & 186/2021 Sb., o provedeni
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nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich, v pfipadé zafizeni se zdroji
ionizacniho zareni idokumentaci dle zakona ¢. 263/2016 Sbh., atomovy zakon, ve znéni
pozdéjsich predpisi, a provadécich pfedpisl, zejména vyhlasky ¢. 422/2016 Sb., o radiacni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdé&jSich predpist. V pfipadé
predmétu vypljcky, ktery je zakonem €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisd
a vyhlaskou €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla
podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdé&jsich pfedpisl, zarazen jako stanovené méfidlo, nebo
pfedmét vypljcky je zdravotnickym prostfedkem s méfici funkci, pljcitel se zavazuje dodat
doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéfeni.

9. Je-li sou¢asti pfedmétu plnéni této smlouvy poskytnuti pfipojeni do NIS/LIS (nemocniéniho &i
laboratorniho informacniho systému), pUjcitel se zavazuje na své naklady pfipojit pfedmét
vypujcky do NIS/LIS vypujcitele vé. pfipadnych prevodnikd. PUjéitel je povinen v pribéhu
vypUjéky na své naklady meénit konfiguraci pfipojeni do LIS dle poZadavk( vypUjéitele. Pozadavek
na pfipojeni do LIS a zmény v konfiguraci je nutno feSit pfes HelpDesk Odboru informaénich
technologii (email:

€l 4
Odpovédnost za $kodu

1.V pfipadé zni€eni, ztraty & podkozeni pfedmétu vypljcky se odpovédnost vypuijcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu. Za nadmérné opotfebeni predmétu
vypujcky odpovida vypijcitel jako za poskozeni.

2. Pajcitel prohlasuje, Zze pfedmét vypujéky nema zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke $kodé, odpovida za ni puUjcitel
vypujciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu.

3. Pdjcitel prohladuje, Ze pfed podpisem této smlouvy pfedmét vypuljtky nepredal vypUjiteli ani po
domluvé s jeho kontaktni osobou, resp. Ze ho neumistil na oddéleni dle této smlouvy. VypUijtitel
se zavazuje pfedmét vypljcky do doby podpisu smlouvy nepfevzit. Smluvni strany si jsou
védomy toho, ze bude — li pfedmét vypudjcky umistén u vypujcitele na oddéleni pfed podpisem
této smlouvy, neni pfipadna odpovédnost za Skodu vznikla v souvislosti s pouzitim pfedmétu
vypujcky kryta pojisténim z odpovédnosti vypljcitele a pujitel se zavazuje k nahradé skody
takto vzniklé.

¢Ls
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu cbou smluvnich stran.

2. Neni-li v této smlouvé vyslovné ujednano jinak, veskera pravni jednani ¢inéna v pisemné formé
si smluvni strany dorucuji osobné& oproti podpisu druhé smluvni strany, datovymi zpravami ve
smyslu zakona &. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované kenverzi dokumentu,
¢i prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb ve smyslu zakona ¢ 29/2000 Sb,
o postovnich sluzbach na adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy, pfipadné na jinou adresu
pisemné sdélenou pfislusnou smluvni stranou. Je-li pisemnost doru¢ovana do datové schranky,
povaZuje se za dorucenou okamZikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ihiité 10 dnl ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povaZuje se poslednim dnem této lhity pisemnost za dorugenou.

3. V pfipadé, Ze hodnota pfedmétu smlouvy presahuje 50 000 K& bez dané z pfidané hodnoty, a na
smlouvu se nevztahuje néktera z dalSich vyjimek uvedenych v § 3 odst. 2 zakona &. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smiluv, uvefejiiovani t&chto smluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv), vez znéni pozdéjSich pfedpisi, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostfednictvim registru smluv. Smluvni strany shodné& prohlasuji, Ze 2adné
ustanoveni této smlouvy (véetné vSech jejich pfiloh), nepfedstavuje obchodni tajemstvi zadné

smluvni strany podle § 504 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
pfedpisd, s vyjimkou hodnoty pfedmétu vypujcky.

4.  Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smluv,
zasle spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyZadovana zakonem
o registru smiuv vyptjéitel ve Ihité 14 dni od uzavieni smlouvy. V pfipadé, Ze smlouva nebude
uvefejnéna prostiednictvim registru smluv ani v 15. den od jejiho uzavfeni, je opravnéna pfedat
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10.

elektronicky obraz smlouvy a metadata druh& smluvni strana tak, aby smlouva byla poskytnuta
spravci registru smluv ve lhité uvedené v § 5 odst. 2 zakona o registru smluv.

Plnéni pfedmeétu smlouvy pred jeji uginnosti se povazuje za plnéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z n&j vzniklé se fidi touto smlouvou.

Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nichz obdrzi kazda smluvni strana jeden stejnopis.

Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni dlvodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina béZet prvnim dnem meésice nasledujiciho po dorueni vypovédi druhé
smluvni strané a konci poslednim dnem téhoz mésice.

Veskeré zmény a doplitky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.

Pokud neni v této smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy Géastniki obecné platnymi
predpisy, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsi predpis(.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem pfedetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné vile, uréité, vaZné a srozumitelné a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Frilohy:
Specifikace pfedmétu vypljcky _GX_Teplice
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DETEKCNI SYSTEM GENEXPERT

VYROBCE: Cepheid

ZEME PUVODU: USA

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro pozadované molekuldrné
biologické vysetfeni. VSechny analyzy jsou 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty
veskeré nutné naklady vietné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a
konecné identifikace. Systém ma FDA, CE/IVD znacku. Pristroj je plné
automatizovany a je naprosto nenaroc¢ny na veS§kerou manualni praci.

DOPORUCENY PRiSTRO] WHO
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PLNE AUTOMATIZOVANY DETEKCNI
SYSTEM PRO STATIMOVA VYSETRENI:

Technicka specifikace:

e Uzaviena, sobéstatna, plné integrovana a automatizovana platforma.

e Pristroj generuje piesné vysledky ve velmi kratkém case s minimalnim rizikem
kontaminace.

e Systém, ktery kombinuje kompletni pfipravu vzorku (extrakce NK) s real-time
PCR (polymerazova retézova reakce) amplifikaci a ndslednym vyhodnocenim

e Systém je navrZen tak, aby extrakce, zakoncentrovani nukleové kyseliny,
purifikace, amplifikace a identifikace cilové nukleové kyseliny byla mozna pfimo
z nezpracovanych primarnich vzorkd.

* Moduldrni konstrukce systému, ktera umozZiiuje spousténi Sirokého spektra
analyz v jakémkoli klinickém prosti'edi, nezavisle na sobé a na ¢ase.

e Systém umoziiuje i kvantitativni diagnostiku u testovani hepatitid a HIV.

e Systém ma CE/IVD a FDA znacku.

e Systém je velmi intuitivni s téméf Zadnymi naroky na obsluhu. Redukuje témér
veSkerou manualni praci obsluhy.

e Systém nepotiebuje k provozu Zadné dalsi reagencie, pufry, dodatetné plasty, vse
je soucasti baleni.

e Systém umoznuje svoji modularitou i velmi rychly pritok vzorkd, v priméru trva
kompletni analyzy vzorku 60 minut.

e Detekcni kazety v sobé obsahuji veSkeré nutné kontroly, odpada nutnost pouZiti
dalsich kontrol reakce.

e Detekini kazety jsou skladovatelné v rozpéti od 2 - 28°C, nevyZaduji Zadné
specialni zachazeni.

e Detekéni kazety jsou baleny ,ready to use”.

e Informace z detektnich kazet jsou nacitany automaticky pomoci ¢tecky ¢arovych
kadt, stejné jako systém umozituje automatické nacteni jedine¢ného oznaceni
pacienta z carového kodu.

e Systém je propojitelny s LIS.

e Systém je prostorové velmi nendroc¢ny, varianta se ¢tyfmi moduly zabere max. 30
cm x 40 ¢cm x 35 cm plochy na pracovnim stole. Systém je snadno prenositelny,
vazi max. do 15 Kg.
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2 Certifikace FDA a EUA

Test byl vyvinut v reakci na krizovou situaci vyvolanou propuknutim a rychlym Sifenim vysoce
infekéntho nového koronaviru SARS-CoV-2 v Cing, mésto Wuhan. V souéasnosti je CE-IVD
certifikovan a 20. 3. obdrzel také FDA povoleni pro testovani v USA. Test byl navrZen pro
podminky pandemie, vysledky testovani na bazi molekularni diagnostiky poskytuje za méné nez
hodinu pfimo z primarniho vzorku. Kontakt pracovnika s primarnim vzorkem trva méné nez
minutu a sniZuje tak hrozbu kontaminace na minimum.

Xpert®Xpress SARS-CoV-2 je kvalitativni in vitro test vyvinuty pro rychlou molekuldrni detekci
nového koronaviru SARS-CoV-2. Test je zaloZen na amplifikaci nukleové kyseliny a zahrnuje
primery, sondy, interni kontrolu a kontrolu adekvatnosti primarniho vzorku. Jako primarni
vzorek slouzi nasopharyngedlni vytér a/nebo vyplach dutiny nosni v UTM/VTM, Xpert Viral
Transport Medium.

Katalogové ¢islo: XPRSARS-COV2-10
Velikost baleni: 10

Délka testu: 45 minut

Prace se vzorkem: <1 min

Implementace véasného ukonéeni testu (EAT), kterd umoziuje presnou a spolehlivou detekci
SARSCoV-2 pozitivnich vysledk jiZz za 30 minut *

= Novy typ vzorku pro testovani - nosnf vytér
- Z4dné dalsi vybaveni kromé primarniho vzorku odebraného z nosohltanu ¢i nosu nenf
tfeba.

Xpert® Xpress SARS-CoV-2 / FLU / RSV

Kombinovany test slouzi k detekci a rozli$eni nukleovych kyselin SARS-CoV-2, Chtipky A, Chtipky
B a RSV z nezpracovaného primarniho materialu. Test spolehlivé zachycuje i nové varianty
,B.1.1.7"a ,VOC-202012 /01" viru SARS-CoV-2.

Katalogové &islo: XPCOVZ/FLU/RSV-10
Velikost baleni: 10

Délka analyzy 36 minut, 25 minut u pozitivnich SARS-CoV-2

Prace se vzorkem: <1 min, Zddné dalsi vybaveni kromé primarniho vzorku odebraného z
nosohltanu & nosu nenf tfeba
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CENiK DIAGNOSTICKYCH SOUPRAV
Onemocnéni asociovana s nemocnicni péci

Katalogoveé cislo

¢l BioVendor

Popis

GXCARBAR-CE-10

Xpert Carba-R

GXCDIFFBT-CE-10

Xpert C-Difficile BT

GXMRSA/SA-BC-CE-10

Xpert MRSA /SA, BC

GXSACOMP-CE-10

Xpert SA Nasal Complete

GXMRSA/SA-SSTI-CE

Xpert MRSA/SA, SSTI

GXMRSA-NXG-CE-10

Xpert MRSA NxG

GXNOV-CE-10

Xpert Norovirus

GXVANA/B-CE-10

GXEV-100N-10

 Kriticka infekéni onemocnéni

Xpert VanA/Van B

Xpert EV

XPRSXFLU/RSV-CE-10

Xpert Xpress Flu/RSV

GXMTB/RIF-ULTRA-10

Xpert MTB/RIF ULTRA

XPRSARS-COV2-10

Xpert® Xpress SARS-CoV-2

XPCOV2/FLU/RSV-10

Xpert Xpress SARS-CoV-2 /Flu / RSV test

GXEBOLA-CE-10

Xpert Ebola

XPRSTREPA-CE-10
STD

Xpress Strep A

 Oncologie / Genetika
BCRULTRA-100N-10

GXCT/NG-CE-10 Xpert CT/NG
GXCT-CE-10 Xpert CT
GXGBS-100N-10 Xpert GBS
GXHPV-CE-10 Xpert HPV
GXTV-CE-10 Xpert TV

| Xpert BCR-ABL ULTRA

GXFIIFV-10

Xpert Fll & FV

GXBCSTRAT4-CE-10

Xpert Breast Cancer STRAT4

GXBLAD-CM-CE-10

Xpert Bladder Cancer Monitor

GXBLAD-CD-CE-10
Virologie
GXHIV-VL-CE-10

Xpert Bladder Cancer Detect

Xpert HIV-1 Viral Load

GXHIV-QA-CE-10

Xpert HIV-1 Qual

GXHCV-VL-CE-10

Xpert HCV Viral Load

GXHBV-VL-CE-10

Xpert HBV Viral Load

GXHCV-FS-CE-10

Xpert HCV VL Fingerstick
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Odbérové soupravy
SDPS-120

[ single Swab (120 jednotek)

SWAB/A-50 (CT, CT/NG, TV)

Coll. Kit A SWAB - CE-IVD, 50

SWAB/B-100 (Flu, FLU/RSV,
Xpress FLU/RSV)

Nasal swab collection kit

PreservCyt50

PreservCyt 20ml-Vial Solution x 50

CERVEXBRUSH25

CERVEX BRUSH blue handle, 25 pcs bag

Minivettes for Xpert HCV VL
Fingerstick

Minivette 100 E

Sample Collection Swab for
Xpert Ebola

SWAB/E-50

Xpert Urine Transport Reagent
Kit

GXUTR-CE-30

Xpert® FFPE Lysis Kit

GXFFPE-LYSIS-CE-10




¢l BioVendor
LM®

Hodnota predmétu vypiijcky pristroje GeneXpert se dvéma funkénimi
moduly (Ize dale roziifovat na 4 moduly):

Katalogové cislo: GXIV-2-L






