SMLOUVA O VYPUJCCE

Smluvni strany:

1. Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
se sidlem Ceské Budgjovice, B. Némcové 585/54, PSC 370 01
IC: 260 68 877
DIC: CZ699005400
spoleénost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych
Budgjovicich, oddil B, vlozka 1349
zastoupena MUDr. Ing. Michalem Snorkem, Ph.D. pfedsedou piedstavenstva, a MUDT.
Jaroslavem Novakem, MBA, ¢lenem predstavenstva

jako vypdjcitel na strané jedné (dale jen ,Vypujcitel)

2. Siemens Healthcare, s.r.o.

se sidlem: Budé&jovicka 779/3b, 140 00 Praha 4

provozovna: Karasek 1767/1, 621 00 Brno — Regkovice
IC: 04179960
DIC: CZ04179960

spoleCnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 243166

zastoupenc |

jako pajcitel na strané druhé (dale jen ,Pajcitel”)

uzavrely podle § 2193 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni, tuto

smlouvu o vyptjéce
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1.1.

1.2.

1.38.

1.4.

2.2.

2.3.

2.4.

Predmét vypujcky
Pujcitel prohlasuje, ze je vyluénym vlastnikem nasledujiciho pfistroje. BlizSi specifikace
Pristroje je uvedena v PFiloze €. 1, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.:

(dale jen ,,Pristroj“).

Pujcitel prohladuje, Ze je vlastnikem veSkerého pfislusenstvi Pristroje. Pujcitel je vlastnikem
zejména

ale i dalSich véci, jejichz u€elem je, aby se trvale uzivaly spole¢né s Pristrojem.

(dale jen ,,Pfislusenstvi®).

Pujcitel prohlasuje, Ze soucasti Pristroje, pfip. jeho Prislusenstvim, je nasledujici softwarové
vybaveni:

(dale jen ,,Software*).

Pujcitel prohlasuje, ze k Pf¥istroji, jeho PrfisluSenstvi a Software se vztahuje nasledujici
dokumentace:

- uzivatelska pfiruc¢ka v ¢eském jazyce (samostatné dale jen ,,Pfirucka“),
- kopie CE znacky,
- prohlaseni o shodé,

(veSkera dokumentace dale spole¢né jen ,,Dokumentace*).

Zakladni ujednani

Pujcitel touto smlouvou pfenechava Vypljciteli PFistroj, v€etné jeho Pfislusenstvi, Software a
Dokumentace a zavazuje se mu umoznit jeho bezplatné do€asné uzivani. Je-li v této smlouvé
dale uveden Pristroj, rozumi se tim Pfistroj v€etné PfisluSenstvi, Software a Dokumentace.

Pro vylou€eni pochybnosti pfenechava PUjcCitel Vypujciteli Pfistroj bezuplatné. PuUjcitel tak neni
opravnén pozadovat po Vypujciteli v souvislosti s vypljékou uhradu jakékoliv Uplaty, naklad
nebo jinych plateb, pokud tato smlouva nestanovi jinak.

Smluvni strany se dohodly, Zze Pfistroj bude vypuUjéen pro imunoanalyticka vySetrovani
validovanymi metodami, a dale pro jiné uéely vymezené v PFiru€ce, jsou-li zde vymezeny, a
bude umistén na oddéleni Centralni laboratofe nachazejicim se v sidle Vypujcitele (dale jen
»Misto plnéni“).

Pujcitel se zavazuje na své naklady predat Vyp(ijciteli PFistroj nejpozdéji do 6 tydn( od
podpisu smlouvy v Misté pInéni. O pfedani a pfevzeti Pristroje bude sepsan predavaci
protokol, ve kterém bude zejména zaznamenan zjevny stav Pfistroje a soupis PfisluSenstvi,
Software a Dokumentace, ktera byla pfedana PUjCitelem a prevzata Vypujcitelem. O
konkrétnim datu pfedani Pfistroje, kterym bude pracovni den, je Pujcitel povinen vyrozumét
Vypuijcitele alespori dva (2) pracovni dny pfedem.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Dalsi prava, povinnosti a prohlaseni smluvnich stran

Pujcitel se zavazuje bezuplatné provést instalaci Pristroje v Misté pInéni, zajistit na své
naklady pfipojeni pfistroje do Laboratorniho informacéniho systému LIS (FONS OpenLIMS f.
STAPRO, s.r.0.), zajistit a provést potfebné validace, zaskolit obsluhu VypUijcCitele a uvést
PrFistroj do bézného provozu tak, aby mohl slouzit k poskytovani zdravotni péce. Pujcitel se
zavazuje provadét bezuplatné zaskoleni obsluhy i v pribéhu vypujcky dle potieb Vyplijcitele.

Pujcitel se zavazuje poskytnout Vypujciteli spolu s Pfistrojem Software k zajisténi fadného
provozu Pfistroje.

Pujcitel se zavazuje provést implementaci Software tak, aby Vypujcitel mohl fadné, neruSené
a v plném rozsahu uzivat Software a PfFistroj k ucelu, pro ktery si je vypujcil, a aby mohl bézné
pouzivat vSechny sjednané, jinak obvyklé funkcionality tohoto Software a Pfistroje pro pouziti
ve zdravotnickém provozu.

Pujcitel udéluje ucinnosti této smlouvy Vypujciteli, jeho zaméstnancim a dalSim osobam,
které se podileji na plnéni ukoll Vypujcitele, opravnéni k vykonu prava uziti Software, a
to pouze na Uzemi Ceské republiky, nevyhradn& a vrozsahu potfebném k fadnému a
neruSenému uzivani Software k Ucelu sjednanému v této smlouvé, jinak k Ucelu obvyklému, a
to po dobu trvani vypljcky (dale téz jen ,Licence®). Vypuijcitel neni povinen Licenci vyuZzit.
Smluvni strany se dohodly, Zze Vypujciteli pfislusi prava podle ustanoveni § 66 zakona €.
121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné
nékterych zakonu (autorsky zakon), v platném znéni, v plném rozsahu, pokud mu touto
smlouvou nejsou pfiznana prava nad rozsah uvedeny v citovaném ustanoveni.

Pujcitel prohlasuje, Ze mu nic nebrani pfenechat Pfistroj do uzivani Vypujciteli a ze PFistroj je
zplsobily k FAdnému uzivani ke sjednanému Ucelu a jeho technicky stav odpovida technickym
normam. Pujcitel dale prohlasuje, ze Pristroj splfiuje veSkeré pozadavky stanovené obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy, zejména stanovené zadkonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, pro jeho provoz ve zdravotnictvi, pfedevsim, ze
ve vztahu k Pristroji byly splnény veskeré ohlaSovaci povinnosti, zejména ke Statnimu ustavu
pro kontrolu IéCiv, a byly vydany veskeré potfebné souhlasy, povoleni nebo byly splnény
registraCni povinnosti potfebné pro provoz Prfistroje ke sjednanému ucelu.

Vyplujcitel je povinen provozovat PFistroj a provadét jeho obsluhu a béznou udrzbu v souladu
s pokyny pfedanymi Pujcitelem vramci zaskoleni obsluhy a v souladu s uzivatelskou
PFiruckou. P(jcitel je povinen Vyplijcitele v ramci zaSkoleni obsluhy prokazatelné seznamit
s obsahem Pfirucky.

Pujcitel se zavazuje bezplatné a na sv(jj naklad provadét servis Pfistroje, a pfipadné revize
Ptistroje, vyzaduji-li jejich provadéni pfislusné pravni pfedpisy, a to po dobu platnosti této
smlouvy, ode dne protokolarniho predani Pristroje Vypujciteli. Servis Pfistroje zahrnuje
provadéni odborné udrzby a oprav PfFistroje v souladu s pokyny vyrobce a pfisluSnymi
pravnimi predpisy. Odborna udrzba zahrnuje provadéni servisnich prohlidek nebo jinych
servisnich ukonu pravidelnych &i nepravidelnych, které jsou stanoveny obecné zavaznymi
predpisy.

Pujcitel se v ramci servisu zavazuje bezplatné a na svij naklad provadét nebo zajistit opravy
Ptistroje v pfipadé jeho poruchy nebo poskozeni. V pfipadé poruchy nebo podkozeni Pfistroje
se Piljcitel zavazuje nastoupit na opravu Pfistroje nebo nastoupeni na opravu zajistit
nejpozdéji do dvaceti Ctyf (24) hodin od nahladeni poruchy nebo poskozeni.

Vypujcitel je povinen informovat PujCitele o jakémkoliv poSkozeni Pristroje, a to nejpozdéji
nejblize nasledujici pracovni den po dni, kdy se o poSkozeni dovédél.

Pojistnou smlouvu pro pfipad vzniku Skody na PFistroji a pro pfipad vzniku Skody na majetku,
zivoté nebo zdravi tfetich osob v souvislosti s provozem Pristroje se zavazuje sjednat (pokud
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3.11.

3.12.

4.2.
4.3.

5.2.

5.3.

jeSté nebyla sjednana nebo jina stavajici smlouva uvedené pojistné pfipady nepokryva)
Pujcitel, ktery je také povinen pojistnou smlouvu po celou dobu trvani vypuljcéky udrzovat a
hradit fadné a v€as pojistné.

Vypujcitel se zavazuje ponechat na Pristroji veSkeré popisky, Stitky, sériova ¢isla a podobna
oznaceni.

Pujcitel prohlasuje, zZe v souvislosti s provozem P¥Fistroje je spojen odbér nasledujiciho
spotfebniho materialu systémovych, promyvacich a gisticich roztok, méficich kyvet, fedicich
stripl a zatek proti odpafovani reagencii a kontrol s pofizovaci hodnotou cca. 589 000 K¢&
rocné.

Doba vypljcky

VypUijcka se poskytuje na dobu 4 let od podpisu smlouvy. Kazda ze smluvnich stran je
opravnéna tuto smlouvu vypovédét s vypovédni dobou v délce tfi (3) mésicl. Vypovédni doba
uplyne poslednim dnem tfetiho kalendafniho mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla
vypovéd dorucena druhé smluvni strané. PUjc¢itel neni opravnén zadat vraceni Pfistroje a
Vypujcitel neni opravnén Pfistroj vratit pfed uplynutim vypovédni doby. Pfi ukon&eni smlouvy
je Pujcitel povinen na sviij naklad Pristroj odinstalovat, pfevzit v Misté plnéni a z Mista pInéni

na svUj naklad odvézt, a to ve Ih(té deseti (10) dni po uplynuti vypovédni doby &i po zruseni
této smlouvy jinym zplsobem.

Ukonéeni vypuijcky je mozné sjednat také pisemnou dohodou smluvnich stran.

Prava odstoupit od této smlouvy stanovena obecné zavaznymi pravnimi predpisy timto nejsou
dot&ena.

Komunikace smluvnich stran a povérené osoby

Jakékoliv pisemnosti doru€ované dle této smlouvy si vzajemné smluvni strany doruéuji na
adresy uvedené v zahlavi této smlouvy, pfip. na jinou adresu, kterou smluvni strana
prokazatelné pfedem oznaci druhé strané jako kontaktni adresu pro doru€ovani, napf. nize
v odst. 5.3. této smlouvy. Pokud na takto dohodnutych adresach nebude adresat zastizen
(listina bude vracena postou s oznaCenim, ze druha smluvni strana nebyla zastizena nebo si
zasilku neprevzala), stava se doruceni této listiny u€innym ke dni, kdy byl doporu¢eny dopis
s doru€enkou postou vracen druhé smluvni strané.

Jakékoliv pisemnosti bézného charakteru (nikoliv zejména pisemnosti, jejichz pfedmétem je
navrh ¢&i akceptace zmény smlouvy, vytka porusSeni smluvni povinnosti, odstoupeni od
smlouvy ¢&i vypovéd) mohou byt doru€ovany téZ na e-mailové adresy oznafené druhou
smluvni stranou, popf. jinym zplsobem smluvnimi stranami v priibéhu trvani spoluprace dle
této smlouvy dohodnutym.

Smluvni strany jmenovaly nasledujici opravnéné zastupce a jejich kontaktni udaje:

za Vyplijcitele:
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

za Pujcitele:

Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami, pokud zakon
nestanovi den pozdé&jsi.

Smluvni strany prohlauji, Zze si tuto smlouvu precetly, Ze s jejim obsahem souhlasi a Ze
vyjadfuje jejich pravou, svobodnou a vaznou vali. Smluvni strany dale prohlasuji, ze tuto
smlouvu neuzavrely v tisni ani za napadné nevyhodnych podminek. Na dikaz toho pfipojuji
své vlastnoru€ni podpisy.

Pokud v této smlouvé neni stanoveno jinak, fidi se pravni vztahy z ni vzniklé pravnim fadem

Ceské republiky, zejména zakonem &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni a
zdkonem ¢&. 121/2000 Sb. (autorsky zakon), v platném znéni.

Tato smlouva predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této smlouvy a
nahrazuje veSkera predesla ujednani smluvnich stran Ustni i pisemna tykajici se pfedmétu
této smlouvy.

Tato smlouva se uzavird pisemné& a muize byt ménéna pouze pisemnymi, Cislovanymi
dodatky, uzavifenymi na zakladé dohody obou smluvnich stran.

Neplatnost jednotlivého ustanoveni této smlouvy, nezplsobuje neplatnost smlouvy jako celku.
Smluvni strany se zavazuji takové ustanoveni nahradit bez zbyte¢ného odkladu jinym
ustanovenim, které bude platné a které svym obsahem bude nejvice odpovidat smyslu a
hospodafskému ucelu pGvodniho ustanoveni a této smlouvy. Toto ustanoveni smlouvy se
pfiméfené pouzije i pfi eventuelnim doplnéni chybéjicich ¢asti smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji feSit pfipadné spory vzniklé z této smlouvy nebo v souvislosti s ni
smirem v souladu s u€elem této smlouvy. Nepodafi-li se vyfesit pfipadny spor smirnou cestou,
bude spor mezi smluvnimi stranami projednan a rozhodnut pfed vécné pfisluSnym soudem
v Ceskych Budgjovicich.

Tato smlouva byla sepsdna ve dvou (2) vyhotovenich v &eském jazyce, kdyZz kazdé
vyhotoveni smlouvy ma platnost originalu. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom (1)
vyhotoveni smlouvy.
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Vypujcitel:

V Ceskych Budgjovicich

MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D.,
pfedseda predstavenstva
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s

MUDr. Jaroslav Novak, MBA
Clen pfedstavenstva

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
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Pujcitel:

V Brné

Magr. Libor Sevéik, MBA
v plné moci
Siemens Healthcare, s.r.o

Ing. Janka HorniSerova
v plné moci
Siemens Healthcare, s.r.o.



Priloha €. 1

Specifikace Pristroje

dle odstavce 1.1. smlouvy o vypujcce

Zakladni technické parametry pfristroje

Vykon: Nominalné 225 analyz za hodinu, minimalné 130 v¢etné ¢asu potfebného pro
fedéni vzorku.

Pocet validovanych metod v nabidce: 61

Pocet metod na palubé analyzatoru bézicich sou¢asné: 35

Opticky system a zpusob vyhodnoceni: Laserovou diodou generovany svételny
paprsek o vinové délce 840 nm prochazi vzorkem v kyveté. Intenzita svétla
rozptyleného pfitomnym komplexem antigen-protlatka je méfena pod uhlem 13° az
24° detektorem a prevedena na elektricky signal. Koncentrace proteinu ve vzorku je
méfena z rozdilu hodnoty signalu pfed startem reakce a po urcité dobé po startu
reakce. Zjistény rozdil signall je porovnan s hodnotami danymi vicebodovou
kalibracni kfivkou a pfepocten na vyslednou koncentraci. Nefelometr BN Il pouZziva
pro pro stanoveni koncentrace protein( tfi zplisoby méreni, end-point, kinetiku fixed-
time a metodu VLintegral.

Moznost aplikace vzorkd o malém objemu: Vzorky je mozno vkladat ve vSech bézné
pouzivanych typech primarnich odbérovych zkumavek a v Hitachi a Eppendorf
cupech. Najednou Ize do pfistroje umistit 100 vzorkd s moznosti kontinualniho
pridavani.

Moznost statimovych vySetfeni. Statimové vzorky mozno kdykoli zafadit mezi rutinni
vzorky nebo je pfidat k jiz zpracovavanym vzorkam.

Reagencie, kontroly a standardy na palubé analyzatoru nejsou chlazeny. K dispozici
je 35 pozic pro reagencie a 16 pozic pro kontroly a standardy.

Pozitivni identifikace reagencii, kontrol a kalibratort na palubé (&arovy kod).
Identifikace vzork({ pomoci ¢arového kédu.

Menu analyzatoru: Nefelometr BN Il je uréen na celé pozadované spektrum
diagnostickych metod uvedenych niZe. Unikatnimi testy je stanoveni bTP, SAA a
CDT bez separace na kolonce.

Uzivatelsky uzavieny systém. Prostrednictvim aplikaCniho specialisty, je vSak mozné
definovat dalSi testy.

DalSi technické parametry pfistroje

PIné automaticky pfistroj pro stanoveni proteind ve vzorcich séra, plazmy, moci a
likvoru. Méfici kyvety na opakované pouziti. PocCet kyvet v rotoru 60. PFistroj
automaticky provéruje optickou kvalitu méficich kyvet. Kyvetovy rotor je temperovan
na +37 °C.

PFistroj pracuje vyluéné po pacientech, ke kazdému pacientovi je mozno zadat
metody jednotlivé i v bloku.

Pro vSechny testy jeden druh fediciho a reak¢niho pufru.

Strana 7z 8



— Automaticka kontrola nadbytku antigenu metodou pfedreakce nebo je sou€asti
vyhodnocovaci metody VLin-Integral.

— Pro pfislusny test je mozné ulozit v paméti az 3 kalibraéni kfivky pro ruzné Sarze
antiséra (“multi lot management”). Kalibraci mozno provadét i v pribéhu rutiny.
Pristroj déla automaticky fedici fadu pro kalibraci metody. Kalibrace metod jsou
vyrobcem predepsany pfi zméné Sarze nebo kdyz nevychazi firemni atestovana
kontrola. Neprovedeni tohoto ukonu nezablokuje sofwarové chod analyzatoru, a tudiz
neovlivni moznost provedeni rutinnich analyz. Zodpovédnost za kvalitu vysledkl plné
nese, v tomto pfipadé, zodpovédny pracovnik laboratofe.

— VesSkeré testy a aplikace jsou firmou Siemens validovany, maji své validacni
protokoly dle pozadavkl “Directive 98/79/EC”.

— Integrovany systém interni kontroly kvality v€etné grafického i po¢etniho vyhodnoceni
je soucasti dodavaného software pfistroje.

— Obousmérna komunikace s libovolnym laboratornim informacénim systémem. ZpUsob
komunikace v rezimu SerHost a AutoHost.

— CE znacka je pfidélena pro pfistroj, Fidici po€itag, software, veSkeré reagencie a
spotfebni material.

— Navod k obsluze pristroje a pfibalové letaky vSech reagencii v Ceském jazyce.

— VS8echny testy odpovidaji stavajicim referenénim metodam pro stanoveni specifickych
protein nefelometricky. Udaje o porovnani testu s referenéni metodou jsou uvedeny
v pfibalovém letaku pfislusného antiséra.

— Spole¢né s pfistrojem je dodavan fidici poditac a tiskarna a zalozni zdroj, tzv UPS.

— Stavebni pfipravenost — nejsou specialni poZadavky na pfivod elektrické energie,
vody a na odpad.

— Rozméry pfistroje: d x vx h - 124 x 92 x 63 cm

— Hmotnost: 150 kg.

— Provozni teplota okoli: 15 °C — 32 °C.

— Pf¥ipustna relativni vihkost okoli: < 85%.

— Elektricky pfikon: <400 VA.

— Doba pouzitelnosti pfistroje — minimalné 5 let.

Prednosti oproti jinym nefelometrickym a turbidimetrickym systémdm:

— Pro v8echny testy jeden druh fediciho a reakéniho pufru.

— Automaticka kontrola nadbytku antigenu metodou predreakce nebo je soucasti
vyhodnocovaci metody VLin-Integral.

— Pfimé stanoveni CDT bez pfedseparace na kolonce.

— Pro stanoveni CRP a ultrasensitivhiho CRP stejné antisérum.

— Stanoveni cystatinu C nevyzaduje Zadné specialni upravy a zasahy do pfistroje. Je
mozné v kombinaci s jinymi parametry.
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