PRILOHA €. 2 - PODMINKY POSKYTOVANI SLUZEB SYSTEMOVEHO SERVISNIHO
ZAJISTENiI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
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Definice poskytovanych sluZeb

Pljcitel se zavazuje VypuUjciteli poskytovat systémové servisni zajisténi Pfistroje, tj. servisni zasahy, mezi které
patii predevsim: :

1.1.1 bezpecnostné technické kontroly (dale jen ,BTK“), jejichz obsah a casovy interval urCuje vyrobce
a zejména Zakon o zdravotnickych prostredcich,

1.1.2 modifikace (povinné nebo doporuEené) mechanickych nebo elektronickych €asti na zakladé doporugeni
vyrobce, ‘

1.1.3 opravy v piipadé poruchy nebo nespravné funkce véetné zajisténi pfipadnych ndhradnich dil nutnych
k opravé, "

1.1.4 aplikacni podporu obsluhy proaktivné nebo na vyzadani,
1.1.5 upgrade programového vybaveni,

a to za podminek uvedenych nize.

Podminky realizace systémového servisu

Pajcitel na zakladé pozadavku Vypujcitele (dale jen ,Objednavka“) provede servisni zdsah. Vypuijcitel zada
o servisni zasah na zakaznickém centru podpory PUjcitele nize uvedenymi prostiedky:

2.1.1 expresné on-line pro registrované na portdlu DiaLog: https://dialogportal.roche.com/dialog/cz/cs/e-

services,

2.1.2 e-mailem: czech.rcsc@roche.com,

2.1.3 telefonicky:
2.1.3.1 SWA CZ na Cisle 800 105 555,
2.1.3.2 HosPoc CZ na ¢isle 800 105 000,
2.1.3.3 Tissue Diagnostics CZ na &isle 800 111 199,
2.1.3.4 Molecular Diagnostics CZ na ¢isle 800 111 199,
2.1.3.5 IT CZ na cisle 800 207 777.

Pljcitel se na zékladé Objednavky zavazuje provéstservisnizdsah prostfednictvim osob povérenych Pujcitelem
(dale jen ,Servisni technici” nebo v jednotném Eisle) telefonicky, anebo pokud to dle nézoru PUjtitele situace
vyZzaduje, osobné, na misté, kde je Pfistroj umistén. V takovémto pfipadé se Pljcitel zavazuje zahdjit servisni
zasah telefonicky okamzité nebo v Misté plnéni v co nejkratsi mozné dobé, nejdéle vSak do 24 hodin po
obdrzeni Objednavky. '

" BTK Pfistroje provadi Servisni technik za béZznych okolnosti v pravidelnych intervalech, kdy ur€ujicim datem pro

stanoveni prvni BTK je datum instalace Pfistroje a pro vSechny nasledné pak datum naposledy provedené BTK.
Po provedené BTK je pai< Servisni technik povinen na Pfistroji viditeln& oznatit platnost BTK. Pjtitel se zavazuje
dokoncéit BTK v prlibéhu jednoho dne od jejiho zahdjeni, a to jesté v dobé platnosti predchozi. Pokud
z jakéhokoli diivodu vyzve Vyplijcitel Pljcitele k provedeni BTK dfive neZ v planovaném terminu, je novy termin
provedeni BTK a jeji eventudlni zpoplatnéni predmétem dohody smluvni stran.

-

Modifikace a upgrade programového vybaveni jsou provadény Pijcitelem po dohodé s Vypuijcitelem tak, aby
co nejméné narusily béZny provoz Pfistroje. ’

o
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Servisni zasah s vyjimkou BTK se PUjcitel zavazuje dokonéit v co nejkratsi mozné dobé, nejdéle vsak do 48 hodin
od jeho zahdjeni.

O vyméné dilu rozhoduje Servisni technik. Po vyméné vadné dily pfechazeji do vlastnictvi Pujcitele.

O provedeni servisniho zdsahu smluvni strany sepiSi protokol. VypUjcitel se zavazuje zabezpedit, aby po
provedeni servisniho zasahu byla k dispozici jim povéfend osoba, ktera funkénost Pfistroje zkontroluje
a podepise protokol za Vypujcitele.

Prava a povinnosti smluvnich stran

Pujcitel se zavazuje k nasledujicim povinnostem:
3.1.1 zahdjit servisni zasah na Pfistroji v souladu se sjednanymi IhGtami a rezZimem prace Vypujcitele,

3.1.2 na pracovisti Vypujcitele dodrZovat zvldstni podminky pfedepsané provoznimi predpisy Vypuijcitele nebo
pfislusnymi pravnimi, hygienickymi a bezpecnostnimi predpisy,

3.1.3 respektovat odlvodnéné pozadavky Vypljcitele co do doby zahajeni servisniho zésahu,

3.1.4 zajistit nahradni dily na PFistroje nutné pro provedeni servisniho zasahu nejdéle do 24 hodin,

3.1.5 zajistit v pripadech, kdy to Pﬂjéiteljpovaiuje za odGivodnéné, opravu Pristroje. N

Vypljitel se zavazuje k nasledujicim povinnostem:

3.2.1 dodrZovat obsluzni a technické podminky provozu stanovené vyrobcem Pfistroje a PujCitelem dle
privodni technické a uZivatelské dokumentace a pouZivat provozni média vyrobcem a Pujcitelem
ptedepsané jakosti,

3.2.2 zajistit, aby Pfistroj byl vidy obsluhovan plné vyskolenou osobou, kterd je schopna na odborné a
informované Grovni komunikovat se zakaznickym centrem podpory Pujcitele nebo Servisnim technikem,

3.2.3 zajistit pomoci svého vyskoleného pracovnika pravidelnou uZivatelskou Gdribu podle doporuéeni
vyrobce a jeji zadokumentovani v deniku Pristroje,

3.2.4 neprodlené ozndmit dohodnutym zplsobem Pujciteli vzniklé zdvady na Pfistrojich,
3.2.5 umoznit Servisnim technikiim provést BTK v pracovnich dnech v dobé od 8:00 do 17:00 hodin,

3.2.6 umoznit Servisnim technikim pfijezd a parkovani zdarma pro jejich dopravni prostiedek s nezbytnym
vybavenim pfi objektu, kde jsou instalovany Pfistroje, tj. v Misté pInéni, disponuje-li Vypujcitel moznosti
zajistit bezplatné parkovani,

3.2.7 poskytnout Servisnim technikim nezbytny provozni material nutny ke kontrole funkce Pfistroje.
Nasledky poruseni povinnosti Pajcitele:

3.3.1 V piipadé vadného provedeni servisniho zédsahu ze strany Pujcitele je Vypujcitel opravnén pozadovat
provedeni dodatecného servisniho zasahu. '

3.3.2 Vznikne-li Vypujiiteli jakékoli pfima & nepfima $koda & Gjma v souvislosti s tim, Ze Pjéitel porusi
néktergu ze svych povinnosti nebo v souvislosti se samotnym provedenim servisniho zdsahu ze strany
Pljtitele, je Pujitel povinen takovou 3kodu & Gjmu nahradit jen na zékladé spoleéné dohody mezi
PUjeitelem a Vypaijtitelem do vyge této tkody.

Naklady spojené s nedodrZenim povinnosti Vypdjcitele:

3.4.1 Pokud Vypujcitel porusi nékterou ze svych povinnosti dle této Smlouvy a Pljciteli v dtsledku toho vznikne,
at uZ pfimo &i nepfimo, jakakoli $koda, Gjma ¢i jdkékoli naklady, je Vypdjéitel povinen Pujéiteli takovouto

Skodu, djmu ¢i ndklady v plné vysi nahradit. S

3.4.2 Pokud Vypujcitel neozndmi zévadu neprodlené po jejim vzniku a pokud to bude mit za nasledek zvyseni
nakladl na servisni zasah, je Vypujcitel povinen Pujciteli takovéto zvy3ené naklady v plné vysi nahradit.
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2avady zplisobené Vyplijcitelem

Vypuijcitel nese odpovédnost za zavady na Pfistroji v pfipadech vyjmenovanych v Pfiloze €. 3 a zavazuje se nést
naklady na servisni zasah vyzadovany v disledku takovéto zavady v plné vysi. Vypdjcitel se zavazuje nést
néaklady na servisni zésah vyZzadovany v disledku jakékoliv zavady na PFistroji zplisobené neodbornou obsluhou
¢i neodbornym zasahem do Pfistroje.

Za servisni zasah provedeny za ucelem odstranéni zavady dle predchoziho odstavce, je VypUjcitel povinen
Pajciteli uhradit odménu s fakturacni sazbou 2 490 K¢ bez DPH za kazdou zapocatou hodinu prace Servisniho
technika a pripadny material nutny k odstranéni takto vzniklé zavady. Fakturatni sazba pausélné zahrnuje
dopravni, gasové a pfipadné ubytovaci naklady souvisejici s timto vykonem Servisniho technika.

87
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PRILOHA €. 3 - TECHNICKA SPECIFIKACE PRISTROJE

cobas 6000: Core Unit 150

Ridici jednotka systému cobas® 6000

1 Obrazek
2 Technické udaje .
ZoKl. rozméry &t Bl s, — 69x104x93 fem]
Hmotnost " vE. rotoru e 180 Ike]
Pkonmax. . viekoofig. . A
“Teplotavmist o o 18-32 | ¢
Kolisdni tepl.. . . ) <+2 °C/hod.
3 Naklady systémového servisniho zabezpeceni
3.1 Smluvni podminky systémového servisniho zajisténi cobas® 6000: Core Unit 150 zahrnuji néklady na:
3.1.1 provedeni (na zakladé doporuceni vyrobce) minimalné jedné bezpecnostné technické kontroly (dale jen
BTK) rocné,
3.1.2 provedeni opravy v pripadé poruchy, tj. uvedeni cobas® 6000: Core Unit 150 do stavu plné vyuZitelnosti
jeho technickych parametrd, véetné vymény vadnych dild,
3.1.3 dodani potiebnych nahradnich dila k oprave,
3.1.4 aplikacni a skolici servis,
3.1.5 modifikace mechanickych ¢3asti cobas® 6000: Core Unit 150 doporucené vyrobcem,
= 3.1.6 aktualizaci programového vybaveni cobas® 6000: Core Unit 150,
3.1.7 provedeni bezpecnostné - technické kontroly analyzatoru po kazdém servisnim zasahu,
|
\ 3.1.8 dopravu a €as na cesté servisniho technika na misto pInéni, jeho pripadné ubytovani apod.
3.2 Smluvni podminky systémového servisniho zajisténi cobas® 6000: Core Unit 150 nezahrnuji naklady na:

3.2.1 provedeni BTK nad ramec podminek doporuéenych vyrobcem,

3.2.2 stéhovani cobas® 6000: Core Unit 150 na jiné pracovisté Vypuijcitele,

A
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Popis BTK

| Kroky BTK Core :

Vycisténi vstupniho vodniho filtru

Vyéisténi promazani tahel "feedru”

Kontrola napéti ozubeného femene

Kontrola pfip. vyCisténi vodniho tanku

Kontrola PC - vy&isténi ventilatoru a chladice procesoru(1xroéné)
Kontrola tiskarny -pfip. vyCisténi

Kontrola a povrchové otisténi monitoru

Kontrola, pFipadng vycisténi BCR a optocidel

Kontrola. rotoru stojankd

5.1

5.2

53

Servisni dokumentace

Servisni zprava obsahuje potvrzeni a popis provedeného vykonu, odpracovanych. hodin, ¢asu na cesté
a spotfebovanym materidlem pouzitym k BTK.

Potvrzeni o provedeni BTK obsahuje datum provedeni a termin pfisti BTK a na vyzadani, odpovidajici pfilohy o
provedeny pracich BTK a kontrolnich méfenich, které odpovidaji poZzadavkdim norem ISO 15189 nebo 17025.

Kazdy dokument vystaveny servisnim technikem po servisnim zasahu obsahuje potvrzeni o bezpecnosti
a funkénosti cobas® 6000: Core Unit 150 v souladu se zdkonem €. 268/2014 Sh., o zdravotnic'lzy?ch prostfedcich
a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich piedpisd.
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COBAS 6000: MODUL C501

Modul pro biochemickd méreni systému cobas® 6000

1 Obrazek
2 Technické tdaje
Zakl: rozmery ‘ §iF. x bl kv, , — 120 % 104 x 130 [em]
(Mmotnost 330 ) o Delo ]
Prikon max. /provozni o 1800 va]
- Tepelné zdt. i 3240/3080 | ki/BTU/h
Teplotaymist. . L e 18-32 | S
Kolisdni tepl. <+2 | °C/hod. T
Uroveri hluku /max V . <65 ds
Dop. UPS podle konfigurace [VA]
3 Naklady systémového servisniho zabezpeceni
3.1 Smluvni podminky systémového servisniho zajisténi cobas® 6000: Modul ¢501 zahrnuji néklady na: AN
3.1.1 provedeni (na zékladé doporuceni vyrobce) minimalné jedné bezpecnostné technické kontroly (déle jen
»BTK”) rocné, véetné vymény predepsaného materidlu, dvé BTK pouze pfi prekroCeni 375 tis. testl viz
popis BTK nize,
3.1.2 provedeni opravy v pfipadé poruchy, tj. uvedeni cobas® 6000: Modul c501 do stavu plné vyuZitelnosti
jeho technickych parametr(, véetné vymény vadnych dil(,
3.1.3 dodéni potfebnych nahradnich dilti k opravé,
3.1.4 aplikacni a Skolici servis,
= 3.1.5 modifikace mechanickych ¢asti cobas® 6000: Modul c501 doporucené vyrobcem,
3.1.6 aktualizaci programového vybaveni cobas® 6000: Modul ¢501,
3.1.7 provedeni bezpecnostné - technické kontroly analyzdtoru po kazdém servisnim zasahu,
3.1.8 dopravu a Cas na cesté servisniho technika na Misto plnéni, jeho pripadné ubytovani apod.
3.2 Smluvni podminky systémového servisniho zajisténi modulu nezahrnuji néklady na:

3.2.1 dodévky materialu spotfebniho charakteru:
Y

3.2.1.1 reakéni kyvety,

3.2.1.2 vzorkové a reagencni jehly, .
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3.2.1.3 elektrody pro ISE,

3.2.1.4 halogenové lampy,

3.2.2 provedeni BTK nad rdmec podminek doporuéenych vyrobcem,

3.2.3 odstranéni poruchy cobas® 6000: Modul c501, souvisejici prokazatelné s méfenym médiem nebo jeho
kvalitou, jako napf.ucpani vzorkové jehly, hadic a ostatnich elementdl, kudy vzorek prochazi od zaCatku
zpracovani do okamziku jeho méreni,

3.2.4 stéhovéni cobas® 6000: Modul c501 na jiné pracovisté Vypiijcitele,

s

4

Popis BTK

Pripravné kroky:

Demontaz krytt

Mé&feni ,,Photometer check”

MéFeni ,,ISE check”

Vypnuti ,Power up pipe"

Vypnuti analyzatoru

OCisténi cobas® 6000: Miodul ¢501 od prachu (fuxovani) *

| Kroky ,,8TK” ¢ Modul:

Vy¢igténi filtrl chlazeni {4 ks)

Vydisténi inkubaéni lazng, filtru, US michadel a okénka fotometru

Vyisténi pipetort, pierceru a jehel mycijednotky reake, kyvet

Vycisténi mycich otvort vzork. a reag. pipetord

Vyména dild: PM Kit 05521521001 pro ¢ modul+ISE a
PM Kit 06704328001 1x rocné

Vytisténi krycich plecht nad reakénim kruhem

Kontrola vakuového tanku (pfip. vyprazdnéni)

Kontrola filtrt hadic detergentd

Promazani mechan. prvkl (pipetory, tahla)

| Kroky ,BTK” (5 fechatn
Vyjmuti elektrod z ISE jednotky (promytiv 15), vlozeni ndhradnich
Vy(isténi odpadu ISE (odpadové niddobky)

Vycisténi vzorkové nddobky a jejiho okoli
Vycisténi jehly :
Vy¢isténi filtra KCl

Proplachnuti ISE jednotky (ISE prime) mycim roztokem a vodou
VioZeni pivodnich elektrod nebo (dle vysledki ISE check) novych
Naplnénisystému pracovnimi roztoky 15, DIL, KCL ,ISE prime”

Dokon€evaci a kontroini kroky:

Zapnuti analyzatoru a aktivace , Power up pipe”
Kontrola horizont.(pfivyménéi vertik.) nastaveni viech pipetorti
Kontrolavysky hladiny vody v-kyvetdch
Kontrola BCR pro kazety a pro vzorky

e Kontrola: funkce Uchopu, vkfddani a vyjimani kazet (ON x OFF)
Kontrola funkce senzoru-ucpavek (sérovy a reagenéni)
Odstranéni-bublin provedenin ,Air purge” u viech pipetorl
Kontrola spektrélnilinearity fotometru ,,Photometer theck”

L= Kontrola tlakuvody v systému (Gear pump)

Kontrola teploty v inkubacni lazni

Kontrola tlaku ve vakuovém tanku

Zpétnd montdz kryth cobas® 6000; Modul ¢501

Kontrola elektrod ISE modulu ,ISE check” (Na, K ,Cl, Ref)
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5 Seznam materialu pro BTK

| Winintenance kit 05521521004 o B o Vyména [ks]
© -+ --4938771001 PV TUBE 1 I 7 s 1
. 4938763001 SIPPER TUBE 1 : : : 1
4890159001 S SEALPIECE U1 1
4894197001 S SEAL PIECE D1. 1
4894189001 R SEALPIECE U1 3
4894162001 - RSEALPIECE D1 3
4904648001 . SISEALPIECEUL 1
4904656001 © ' SISEALPIECEU2 " - 1
" Maintenance kit 06704328001 ,
4547179001 . - SIPPER NOZZLE 1
4904630001 " HEAT CUT FILTER : 1
3736148001 NOZZLETIP . 1
111900854001 -~ HEPAFILTER 1
6 Servisni dokumentace
6.1 Servisni zprava -obsahuje potvrzeni a popis provedeného vykonu, odpracovanych hodin, ¢asu na cesté
a spotfebovanym materidlem pouzitym k BTK.
6.2 Potvrzeni o provedeni BTK obsahuje datum provedeni a termin pfisti BTK a na vyzadani, odpovidajici prilohy o

provedeny pracich BTK a kontrolnich méfenich, které odpovidaji poZzadavkiim norem 1SO 15189 nebo 17025.

6.3 Kazdy dokument vystaveny servisnim technikem po servisnim zasahu obsahuje potvrzeni o bezpecnosti
a funkénosti cobas® 6000: Modul ¢501 v souladu se zédkonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

P

4
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COBAS 6000: MODUL E 601

Modul pro imunochemicka méreni systému cobas® 6000

1 Obrazek
2 Technické udaje
Zdkl, rozméry Sf.chlawys - 120 x 104 x 114 [em]
Hmotrost ] 360 Ikel
Prikon max. /provozni 1400 *[VA]
Tepelné zdF. 3240/ 3080 ki /BTU/h
Teplota v mist 18-32 °C
Kolisdni tepl. <+2 °C/hod.
Uroveii hluku Jmax <65 dB
Dop. UPS i podle konfigurace 7 [VA]
3 Naklady systémového servisniho zabezpeceni
3.1 Smluvni podminky systémového servisniho zajisténi cobas® 6000: Modul e601 zahrnuji ndklady na:
3.1.1 provedeni(na zakladé doporuceni vyrobce) minimélné jedné bezpecnostné technické kontroly (dale jen
»BTK") rotné nebo pokaZzdé po prekroceni 50 tis. testli, véetné vymény predepsaného materialu, viz
popis BTK nize,
3.1.2 provedeni opravy v pripadé poruchy, tj. uvedeni cobas® 6000: Modul e601 do stavu plné vyuZitelnosti
jeho technickych parametrd, véetné vymény vadnych dild,
3.1.3 doddani potfebnych nahradnich dill k opravé,
3.1.4 aplikacni a skolici servis,
3.1.5 modifikace mechanickych ¢asti cobas® 6000: Modul e601 doporucené vyrobcem,
-
3.1.6 aktualizaci programového vybaveni cobas® 6000: Modul e601,
3.1.7 provedeni bezpecnostni kontroly analyzatoru po kazdém servisnim zésahu,
3.1.8 dopravu a ¢as na cesté servisniho technika na Misto pInéni, jeho pfipadné ubytovani apod.
3.2 Smiuvni podminky systémového servisniho zajisténi modulu nezahrnuji nédklady na:

'3.2.1 provedeni BTK nad rdmec podminek doporucenych vyrobcem,

3.2.2 stéhovani cobas® 6000: Modul e601 na jiné pracovisté VypUjcitele.

s

-
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4

Popis ,,BTK"

PFipravné kroky:

,,é.?' " kroky:

Vyména méFicich cel (podle stavu a opotiebenij:

I Dokoncovucr a kontrolni kroky:

“Uvedeni modulu do rezimu.,,Stand-by”

Zamaskovani modulu do reznmu,,Power off*, vypnuti-modulu E
Demontaz krytl

DemontdZreagent rotoru

Odstranéni.prachu

VytiSténioptosenzortstlatenymvzduchem

Odmasténi kluzrych ploch cobas® 6000; Modul €601 lihobenzinem
Promazani kluznych ploch-cobas® 6000: Modul e601

* Wygigténi odpadnich trubic pro tips a cups

"Vy&istéri mycich stanic

Vyména pfedepsanychch-dilt PM Kit 3504620001

Zpétna montaz "reageht rotoru

Kompletace cobas® 6000: Modul 601

Vyména méfici cely 05151643001

Vymeéna predepsanych dilt PM Kitu Y 05713226001
Vymazani kalibracnich dat

Vymazani potitadla

Provedeni Medsuring cell preparation

Nastaveni PMTHV

Provedeni Initial Blankcell-Calibration

Uvedeni event. pracujicich modult do resimu Stand-by*
Znovu pripojenimodulu E

Provedeni ,, System prime”

Kontrola priichadnosti stojanki systémem

Mé&Feni AM' + TSH testu

Vytisténivysledk testu

5

10685917001‘ “packing - 144308 : : G 8
11568493001 . Sealpiece5,5up. . : 2
11568507001 Seal piece 5, 5l : 2
11708716001 Seal piece P~ 1
11708724001 Seal piece S’ 4
03123898001 E Pinchtube ™ 1
5151643001 Measuring Cell 2
¥

Seznam materialt pro BTK

6.3

Servisni dokumentace

Servisni zprava obsahuje potvrzeni a popis provedeného vykonu, odpracovanych hodin, ¢asu na cesté
a spotfebovanym materidlem pouzitym k BTK.

vy

Potvrzeni o provedeni BTK obsahuje datum provedeni a termin pfisti BTK a na vyzadani, odpovidajici pfilohy o
provedenych praci BTK a kontrolnich méfenich, které odpovidaji pozadavkiim norem 1SO 15189 nebo 17025.

Kazdy dokument vystaveny servisnim technikem po servisnim zdsahu obsahuje potvrzeni o bezpecnosti
a funkénosti cobas® 6000: Modul e601 v souladu se zdkonem €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a
0 zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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