Smlouva o vyplijcce zdravotnického pristroje

dle § 2193 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v platném znéni

Smluvni strany

1.

2.

A. M. 1. — Analytical Medical Instruments s. r. o.

zapsana: v OR u Méstského soudu v Praze, v oddil C, viozka ¢. 40068
sidlo: Praha 7, Letohradska 3, PSC 170 00

ICO: 63983524

DIC: (CZ63983524

jednajici:

bankovni spojeni: UniCredit Bank, a.s.

Cislo Uctu: 2104416851/2700

IDDS: u5uk963

(déle jen ,pajcitel™)

Fakultni nemocnice Bulovka

sidlo: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8
ICO: 00064211

DIC: CZ00064211

zastoupena: y

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo uctu: 16231081/0710

IDS: n9hiezm

(dale jen ,vyptjcitel")

uzavrely niZze uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vypijcce pristroje (dale jen ,smlouva®“)

1.1.

2.1,

2.2,

3.1

3.2.

3.3.

1. PFedmét smiouvy

Predmétem této smlouvy je Uprava pravnich vztahl mezi pljcitelem a vypUjcitelem v souvislosti
s uzivanim pfistroje, blize specifikovaného v ¢lanku II. této smlouvy, jehoz vyluénym vlastnikem
je ptijcitel (vypajcka).

II1. Specifikace pristroje
Pfedmétem vypUjcky je tento novy pfistroj: Tromboelastograf ClotPro (dale jen ,pfistroj*):
- vyrobce/znacka: enicor GmbH
- typ: ClotPro, SN bude uvedeno v predavacim protokolu, jehoZ specifikace je uvedena
v priloze ¢. 1 této smlouvy
- pocet kusl: 1 ks
- cena za kus: 718 000,00 K¢ bez DPH, za kus 868 780,00 K¢ v¢. DPH.
Smluvni strany prohlasuji, Ze uréeni pfedmétu vypUjcky zplsobem podle bodu 2.1. této smlouvy
povazuji za dostatecné urcité a presné, plné vyhovujici Ucelu této smlouvy.

III. Podminky uzivani pristroje

Plijcitel se zavazuje prenechat vyp(iCiteli pfistroj podle této smlouvy k uzivani a fadné jej
vyplijciteli predat nejpozdéji do 14 dnl ode dne Gcinnosti smlouvy predavacim protokolem.

Za djCitele je opravnén pristroj od pljcitele prevzit na pracovisti vyplijcitele:
&, tel _, pricemz pred predanim pristroje vypdjciteli dle této smlouvy

je plijcitel povinen zajistit instruktaZ personalu vypdijcitele osobami autorizovanymi vyrobcem
pristroje pro obsluhu a béZnou udrzbu pfistroje, a zaroven preda vyplijciteli navod v CJ na
uzivani, provoz a béZnou Udrzbu pristroje.

Vyputjcka je bezlplatna.
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VypUjcitel je povinen seznamit se podrobné a peclivé s odbornym zachazenim s pfistrojem a
je povinen dbat nalezitého odborného zachazeni a udrzby pristroje. Vypdjcitel odpovida za
Skodu, ktera byla jeho zavinénim zplsobena na pfistroji.

VypuUjcitel se zavazuje pristroj od pUjCitele fadné prevzit a uzZivat jej vylucné za Gcelem,
k némuz je pristroj urcen, a to zplsobem obvyklym. Veskeré naklady na udrzovani ve stavu
zpdsobilém fadného uzivani vySe uvedenym nese pdjitel. Po dobu uzivani neni vypljCitel
opravnén dale umoznit treti osobé pouzivat pristroj.

Nebezpeci Skody na pfistroji nese pdijcitel, nejde-li o poskozeni pfistroje, jehoz pficinou bylo
uZivani pristroje v rozporu s touto smlouvou, coz pljcitel musi vypljciteli prokazat.

Plijcitel prohlasuje, Ze pfistroj, jehoz dodani je predmétem této smlouvy, splfiuje technické,
hygienicke, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy dle predpisti Evropského spolecenstvi a
odpovida pozadavkiim stanovenym pravnimi predpisy Ceské republiky, harmonizovanymi
Ceskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které se vztahuji k predmétu plnéni, zejména,
Ze spliuji podminky dle zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich a nafizeni viady
¢. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prosttedky a dale, Ze bylo certifikacni autoritou udéleno zdravotnickému pFistroji oznaceni
shody (CE).

IV. Servis

Plijcitel se zavazuje u vypdijcitele provadét odbornou Udrzbu pfistroje v¢. odstrafiovani vad
(dale jen ,servis") osobami autorizovanymi vyrobcem pfistroje pro provadéni servisu, po dobu
3 mésicl od okamziku predani pfistroje vypUjciteli. Bezplatny servis pfistroje je poskytovan na
naklady pUjcitele v rozsahu dle pFilohy €. 2 této smlouvy.

Pljcitel se zavazuje k provedeni vSech zarucnich oprav zdarma, vzdy do 4 pracovnich dnd od
nahlaseni zavady na spojeni : tel. | mail ﬁ ; v pripadé opravy

trvajici déle neZ 10 pracovnich dnd, zajisti pljcitel pro vyplicitele v této Ih{ité novy pfistroj.

Vyplicitel se zavazuje, Ze po dobu vypljcky neumozni tfeti osobé jakykoliv zasah do
technického zafizeni pfistroje a Ze veSkeré zavady Ci nedostatky pisemné oznami pdijciteli
nejpozdéji do sedmi dni ode dne, kdy se o jejich existenci dozvédél.

V. Ukonceni platnosti smlouvy

Od této smlouvy mlZe kterakoli strana odstoupit, pokud dojde k podstatnému poruseni
smluvnich povinnosti stranou druhou. UCinky odstoupeni od této smlouvy nastanou dnem, kdy
bude pisemné odstoupeni strany odstupuijici druhé strané doruceno.

Odstoupi-li néktera ze stran od této smlouvy, at’ jiz na zadkladé smluvniho ujednani i
ustanoveni zakona, stanovuji strany sva prava a povinnosti, trvajici i po odstoupeni od
smlouvy, takto:

a) strany vstoupi neprodlené v jednani za Gcelem smirného vyreSeni jejich vztah(.

b) vyplijcitel je povinen do 30 dnl ode dne, kdy nastanou Ucinky odstoupeni, vratit pdjciteli
pristroj ve stavu obvyklého opotiebeni, v misté uvedeném v bodu 3.2. smlouvy, a to na
naklady pUjcitele.

Smlouvu Ize ukoncit vypovédi s 1 mésicni vypovédni lhltou, kterd béZi od prvniho dne
nasledujiciho po dnu doruceni vypovédi.

V pfipadé ukonceni smlouvy vypovédi dle tohoto ¢lanku smlouvy je vypdijcitel povinen pristroj
vratit pdjciteli ve |hité do 3 dnl ode dne ukonceni platnosti smlouvy ve stavu obvyklého
opotrebeni, v misté uvedeném v bodu 3.2. smlouvy, a to na naklady pdjcitele.

VI. Zavérecna ujednani

Tato smlouva se uzavird na dobu 3 mésicl, ktera bézi od dne pfedani pfistroje vypliciteli, za
podminky, Ze nejpozdéji k datu predani pristroje nastala Gc¢innost této smlouvy.
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Dorucovani pisemnosti dle této smlouvy se déje vzdy pisemné bud’ proti potvrzeni o osobnim
prevzeti pisemnosti, nebo doporucenym dopisem s dodejkou na adresu smluvni strany
uvedené v zahlavi této smlouvy. Pisemnost je doru¢ena dnem osobniho prevzeti nebo dnem
prevzeti postovni zasilky, nebo dorucenim do datové schranky smluvni strany. Za posledni
znamou adresou smluvni strany se povaZzuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy pfip. nova
adresa, kterou smluvni strana druhé strané pisemné oznamila.

Veskeré Udaje a informace, které si strany sdélily pfi uzavirani této smlouvy, jsou povazovany
za dlvérné, pricemz zadna ze stran je nesmi zpristupnit ¢i sdélit tfeti osobé ani je pouzit
v rozporu s jejich Ucelem pro potfeby vlastni, vyjma obchodnich informaci z této smlouvy, k
jejichz zverejnéni dava plijcitel podpisem této smlouvy vypdijciteli neodvolatelny souhlas.
Pljcitel zajisti, aby osoby, které povéfi provadénim praci dle této smlouvy, zachovali
micenlivost o vSech informacich, které se v priibéhu provadéni praci v prostorach vypdjcitele
dozvi, které nejsou verfejné pristupné anebo které se pokladaji za divérné ¢i citlivé udaje.
Takovymi udaji a informacemi jsou vzdy Udaje o Cinnosti na zdravotnickych pracovistich a
zdravotnickd dokumentace pacientd v jakékoliv podobé. Pljcitel bere na védomi, ze zavazek
micenlivosti neni ¢asové omezen a ze poruseni uvedeného zavazku mize byt postihovano
podle pravidel ¢eského pravniho radu.

Jakakoliv zména v této smlouvé musi byt provedena pisemné formou dodatku, podepsaného
obéma smluvnimi stranami.

Pravni vztahy touto smlouvou blize neupravené se fidi zak. ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik,
v platném znéni.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech o stejné pravni sile originalu, z nichz kazda
ze smluvnich stran po jejim uzavieni obdrzi jedno vyhotoveni.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu v poradi druhou podepisuijici se smluvni
stranou a Ucinnosti nabyva smlouva dnem uverejnéni v registru smluv.

Zastupci smluvnich stran prohlasuji, Ze se s obsahem smlouvy pred jejim podpisem seznamili,
a ze s ni bezvyhradné souhlasi, na diikaz ¢ehoz pripojuji své vlastnorucni podpisy.

Pljcitel bere na védomi, Ze vyplijCitel tuto smlouvu uvefejni v Registru smluv, vyjma udajl
fyzickych osob smluvnich stran a vyjma obchodniho tajemstvi, kterym jsou cenové Udaje v dl.
II., bodu 2.1 smlouvy a pfiloha ¢. 1 Technicka specifikace pfistroje.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto pfrilohy:
¢. 1 Technicka specifikace pfistroje

¢. 2 Podminky servisu po dobu vyplijcky

VPraze dne ....cccooeeeeviiiiiiennnns V Prazedne .......ccccoevveennnnnnn

jednatel dle povéreni
A.M.I1. Analytical Medical Instrumentss. r. o. Fakultni nemocnice Bulovka
plijcitel vypdjcitel



ClotPro

+++ rychly monitoring hemostazy +++ chytry a efektivni +++



KOMPLEXNI MONITORING HEMOSTAZY

ClotPro podporuje management akutnich poruch krevni srazlivosti s cilem
napomoci volbé nejvhodnéjsi |éCby a zastaveni krvaceni.

Vyhody viskoelastickych metod monitorovani koagulace byly popsany v mnoha
oblastech chirurgie a intenzivni péce: v kardiochirurgii a cévni chirurgii, pfi
transplantacich organd, 1écbé traumatickych stavd, v porodnictvi, ortopedii a
intenzivni péci.

Opora pro pouziti viskoelastického testovani v doporucenych
postupech (priklady)

The European guideline on management of major bleeding and coagulopathy following
trauma: fourth edition. Crit Care. 2016:12;20:100. (Evropské doporucené postupy pro
management zavazného krvdceni a koagulopatie po traumatu: ¢tvrté vyddni)

From blood transfusion to patient blood management: a new paradigm for patient care
and cost assessment of blood transfusion practice. Internal medicine journal. 2012. 42(3),
332-338. (Od krevni transfuze ke konceptu ,Patient blood management”: Nové
paradigma péce o pacienta a vyhodnoceni praxe poddvadni krevni transfuze)

+++ cileny management koagulopatie +++

ClotPro umoznuje detekci a vyhodnoceni deficitl koagulacnich faktort, nizké
hladiny fibrinogenu, pfispévku krevnich desti¢ek (ke koagulaci pIné krve),
ucink heparinu a primych peroralnich antikoagulancii (DOAC), fibrinolyzy a
antifibrinolytik.

American Society of Anesthesiologists Task Force on Perioperative Blood Management.
Practice guidelines for perioperative blood management. Anesthesiology.
2015;122(2):241-75 (Pracovni skupina pro perioperacni krevni management Americké
spolecnosti anesteziologl. Osvédcené postupy perioperacniho krevniho managementu.)

Management of severe perioperative bleeding: guidelines from the European Society of
Anaesthesiology: First update 2016. European Journal of Anaesthesiology (EJA) 34.6
(2017): 332-395. (Management zdvazného perioperacniho krvdceni: Doporucené postupy
Evropské spole¢nosti pro anesteziologii: prvni aktualizace)



SPICKOVA STANOVENI A TECHNOLOGIE ,SUCHE CHEMIE“

— 7 TECHNOLOGIE AKTIVNI SPICKY:

== Suché reagencie, specifické dle testu, jsou umistény ve Spicce pipety.
Tim je eliminovana manipulace s reagenciemi.
EX-test Rychly prehled procesu koagulace #
l Detekce funkéniho fibrinogenu za dudlni inhibice krevnich
FIB-test desticek
| , Inhibice fibrinolyzy usnadnujici detekci hyperfibrinolytické
l | AP-test aktivity (v kombinaci s EX-testem)
Intrinsicky screeningovy test, citlivy na heparin a koagulacéni
| | IN-test faktory, napft. FVIII A B
' ‘ IN-test s neutralizaci heparinu ke zjisténi reziduaini
13I8 HI-test koagulacni aktivity
\ | Aktivace fibrinolyzy za U¢elem detekce antifibrinolytické
‘ TPA-test léeby Reagencie pro kazdy test jsou
‘ ' ) o o _ } umistény v suché formé v houbicéce
RVV-test S.creenmgovy test na pfima perordlni antikoagulancia (napf. ve ¥picce pipety (A). P¥i pipetovani
rivaroxaban) vzorku pacienta dojde automaticky
k pfidani reagencii do krve (B) —
ECA-test Screening specificky na pfimé antagonisty trombinu P genctl (B)
snadno a bezpecné.
Manipulace s kapalnymi reagenciemi pfi viskoelastometrii vyzaduje pipetovéni RVV-test vyuziva primou aktivaci FXa s vysokou citlivosti na pfima

malych objemU reagencii, coz je v akutnich situacich naro¢né. Technologie peroralni antikoagulancia a jiné antagonisty trombinu.
aktivni §picky ClotPro® eliminuje veskerou manipulaci s reagenciemi a pfi jejim ECA-test vyuziva pfimou aktivaci trombinu, s vysokou citlivosti a

pouZziti neni nutné spoustét panely 4 pevné danych testovacich kanal(. specificitou pro antagonisty trombinu. To umozfiuje Gcinnou

detekci a rozliSeni antagonist FXa a trombinu.

Diagnostickd zdatnost viskoelastometrie byla vyznamné zlep$ena vyvojem t¥i TPA-test vyuZziva aktivaci rekombinantnim tkanovym faktorem a

inovativnich testl navrzenych tak, aby reflektovaly pokroky v IéCbé. standardizovanou stimulaci fibrinolyzy rekombinantnim tPA.

+++ bez manipulace s reagenciemi +++ snadno pouzitelny a flexibilni +++




UZIVATELSKY PRATELSKY NASTROJ SE 6 KANALY
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uzivatel mlze vstupy zaddvat
prostfednictvim dotykové

obrazovky, ¢tecky ¢arovych
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6 nezdvislych kanall pro
zvySenou kapacitu
testovani a flexibilitu

Ke koagulopatiim dochazi v rliznych klinickych zatizenich a zaroven
tyto stavy vyZaduji personalizovanou diagnostiku.

Pti pouZiti systému s pevné danymi 4 testy mizZe dochazet k plytvani a

také mlze chybét zasadni informace.

*tZrmo

r
1
;

Ffray i

vyjadreni vysledkd pomoci stanovenych
tromboelastometrickych parametru

-~

CT, CFT, MCF,
ML, A5, A10

kompaktni a snadno
pouzitelny

ClotPro umoznuje analyzu az 6 testl soucasné v jakékoli kombinaci testu.
Testy Ize po terapeutické intervenci opakovat podle potfeby a diagnostiku

tak Ize provadét krok po kroku.

Efektivni a snadno pouZzitelny.

+++ kompaktni pristroj se 6 kanaly +++ nejlepsi testovaci kapacita a flexibilita v dané tridé +++




VISKOELASTOMETRIE NOVE GENERACE

Tradicni viskoelastometrie: Princip ClotPro®:

rotace nadobky za pouziti
opticka detekce elastického prvku
signalu vytvari kompaktni pristroj

rotace hrotu
za pouziti
elastického
prvku

vysoce citliva

kapacitni vodici systé
vodici systém s detekce signalu se dvojitym lo:
jednim loZiskem —> pro zlepenou — robustni a
presnost odolny
Pristroj ClotPro pouZiva tromboelastografii s V obou systémech jsou nadobka a hrot podrobeny Mimoradné presné a robustni detekci v
elastickym pohybem, vylepSenou techniku relativnimu pohybu, fizenému elastickym prvkem. systému ClotPro napomaha inovativni
viskoelastometrie nové generace, vyuZzivajici V analyzatoru ClotPro se otaci nadobka a hrot je konstrukéni provedeni, napfriklad vyuzitim
zavedenou metodiku nadobky a hrotu. stacionarni, tim je dosazeno kompaktni konstrukce vedeni s dvojitym loZiskem a novatorského
pfistroje se snadnym pouzitim. reSeni otaceni nadobky.

+++ vysoka citlivost +++ robustni a odolny +++




CHYTRA VOLBA VISKOELASTICKE METODY TESTOVANI

ClotPro je vykonny

e nejkomplexnéjsi moZnosti diferenciace koagulace pIné krve

e vynikajici korelace s tradi¢ni viskoelastometrii

ClotPro je efektivni

e provadéjte (a platte) pouze za stanoveni, ktera potrebujete
e paralelni testovani vice vzorku

e nejvyssi testovaci kapacita ve své tridé (6 kanal()

e velmi rychly (prvni vysledky za méné nez 3 min (CT))

ClotPro je uzivatelsky pratelsky
e technologie aktivni Spicky eliminuje manipulaci s reagenciemi
e intuitivni uZivatelské rozhrani

e LIS/HIS konektivita

e vzdalené zobrazeni vysledk( test

e prenos vysledkl testl prostifednictvim e-mailu

+++ vykonny +++ efektivni +++ uzivatelsky pratelsky +++



DOSTUPNE TESTY

ClotPro®testy

Rychly prehled koagulacniho procesu (extrinsicka aktivace koagulace pomoci
rekombinantniho tkafového faktoru).

— EX-test

T

Funkéni kvalitativni detekce hladiny fibrinogenu (s pouitim duilni inhibice
- FiB-test krevnich destifek pomoci Cytochalasinu D a syntetického antaganisty
receptoru fibrinogenu)

Vyhodnoceni koagulace pomoci inhibice fibrinolyzy (s pouZitim pfimého
antagonisty plazminu aprotininu)

AP-test

Vyhodnoceni koagulace s pouZitim intrinsické aktivace (s pouZzitim kyseliny
ellagové)

Test IN s inhibici heparinu (s vyufitim heparinazy-l, enzymu stépiciho
heparin)

— -

Posouzeni koagulace aktivaci fibrinolyzy (za pouZiti rekombinantniho
tkdfiového aktivatoru plazminogenu)

| TPA-test

Screeningovy test na pfimé antagonisty FXa (akiivator: jed zmije Russelovy,
aktivator FX), citlivy také na antagonisty trombinu

RVV-test

Screeningovy test na pfimé antagonisty trombinu (aktivator: ecarin,
aktivator protrombinu)

Vyhodnoceni koagulace po rekalcifikaci (neaktivovano)

+++ vC. DOAC testu +++




@ ClotPro

Specifikace Vyrobce:
] , - enicor GmbH
pocet testovacich kanalu 6 Reichenbach Str. 27

EX-test, IN-test, FIB-test,
AP-test, Hl-test, RVV-test,

80469 Mnichov

testy ECA-test, TPA-test, NA- NEmEE e
test .
48 cm x 20 cm x 8 cm Distributor pro CR:

rozméry (pfistroj) (3 xhxv) A.M.l. — Analytical Medical Instruments, s.r.o.
340 pl citrdtové krve na Letohradska 3/369, 170 00 Praha 7

objem vzorku jeden test E-mail: info@amimedical.cz

Tel.: +420 257 325 606
www.amimedical.cz

+++ vykonny +++ kompaktni a vysoce citlivy +++ uzivatelsky pratelsky +++




Zarucni doba

Pocet mésica (24)

Zarucni servis

Nastup na opravu do 48 hodin od oznameni zavady (pisemna reklamace vady nebo
pozadavek na opravu) a zdvada bude odstranéna nejpozdéji do 48 hodin od
oznameni zavady (oprava bez pouziti ndhradniho dilu) a nejpozdéji do 72 hodin od
oznameni zavady (oprava s vyuzitim nahradniho dilu). Zaruéni servis bude provadén
v pracovnich dnech od 8:00 hod. do 16:00 hod.

Preventivni technické
kontroly (BTK),

na naklady
dodavatele

Po dobu zaruky vzdy pred uplynutim
jednoho roku provozu zafizeni (tzn. 3x),
neurci-li vyrobce jinou IhGtu

BTK 1x za 2 roky

Servisni organizace

Nazev, sidlo, kontaktni Udaje (telefon,
e-mail)

A.M.I. - Analytical Medical Instruments,
S.r.o.

Letohradska 3/369, 170 00 Praha 7

ICO: 63983524
DIC: CZ63983524

Zastoupenad
Mgr. Lukdsem Machackem, MBA,
jednatelem

Zapis v OR: Méstsky soud v Praze, oddil
C, vlozka 40068

Kontakt servis:
tel: 257 325 606

e-mail: servis@amimedical.cz



tel:257325606
mailto:e-mail:%20servis@amimedical.cz

