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Smiouva o vypujéce €.
uzavfena dle ust. § 2193 a nasl. zakona ¢&. 89/2012 Sb. (Obcansky zakonik)

Clanek .
Smluvni strany
1. Pujcitel: SEBIA Czech republic s.r.o.
se sidlem: Pobiezni 620/3, 186 00 Praha 8 - Karlin
spolecnost je zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 354790
zastupuje: Ing. Jifi Petr(, Ph.D., prokurista
bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
Cislo Gctu: 1387938638/2700
IC: 11842831
DIC: CZ11842831
2. Vypuijcitel: Oblastni nemocnice Jiéin a.s.
se sidlem: Bolzanova 512, Valdické Piedmésti, 506 01 Jicin

spole€nost je zapsana v obchodnim rejstfiku, vedeném Krajskym soudem v Hradci Krélové, oddil B, vioZka
2328

zastupuje: MUDr. Daniel Maly, piedseda spravni rady
bankovni spojeni: KB, a.s., pobocka Ji¢in
Cislo Uctu: 78-8520790217/0100
IC: 26001551
DIC: CZ699004900
Clanek II.

Pfedmét smlouvy

1. PujCitel se touto smlouvou zavazuje bezplatné prenechat do uzivani vypuijciteli nasledujici diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro:

- Pro pracovisté Oddéleni klinické biochemie, laboratorf Jicin:
1245, CAPILLARYS 3 OCTA, 1ks PC, 1ks Monitor, 1ks UPS,

I < standardnim vybaveni (dale jen ,pfedmét vypajcky),

v hodnoté: 1260 340,00 K¢ bez DPH;
1525 011,40 KC vCetné DPH.

Vlastnikem pfedmétu vypujcky je pajcitel.

2. Soucasti pfedmétu vypujcky je i navod k obsluze v Ceském jazyce a prohlaseni o shodé, vydané vyrobcem,
v€. jeho prekladu do Ceského jazyka.

3. Podrobna technicka specifikace pfedmétu vypljcky je uvedena v Pfiloze &. 1 této smlouvy - Technicka
specifikace, ktera tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

4. Pujcitel se zavazuje v ramci instalace pfedmétu vypujcky k bezplatnému pfipojeni pfedmétu vypljcky ke
stavajicimu laboratornimu informaénimu systému vypujCitele. Za timto UCelem se pujcitel zavazuje
s predstinem kontaktovat odd. IT vypujcitele a zajistit si tak jeho nezbytnou soucinnost.

5. Pujcitel se touto smlouvou rovnéz zavazuije k zapujceni zalozniho zdroje napéti (UPS) k pfedmétu vypujcky
takového, pfipadné k nainstalovani pfedmétu vypljcky takovym zplsobem, aby pfi vypadku dodavky
elektrického proudu doslo k bezpeénému dokonéeni pravé probihajici analyzy, a to véetné uloZeni vysledka.

6. Predmétem pInéni této smlouvy jsou i dal8i souvisejici sluzby a €innosti, uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy
- Technické podminky, ktera tvofi nedilnou sou¢ast této smlouvy.
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Clanek III.
Podklady pro uzavieni smlouvy

Podklady pro uzavfeni této smlouvy jsou:

1.1Podminky zadani vefejné zakazky malého rozsahu na dodavky s nazvem "Vypujcka analyzatoru a
dodavka diagnostik pro elektroforeticka vysetreni", vyhlaSené zadavatelem - spoleénosti Oblastni
nemocnice Jigin a.s., sidlo: Bolzanova 512, Valdické Pfedmésti, 506 01 Ji¢in, IC: 26001551 (déle jen
,verfejna zakazka®);

1.2Nabidka pujcitele, doruéena shora uvedenému zadavateli v rdmci vefejné zakazky.

Clanek IV.
Doba a misto vypujcky

Dohodou je stanovena doba vypUjcky na dobu 24 mésicl od podpisu smlouvy obéma smiuvnimi stranami.
Mistem vypUjcky je Oblastni nemocnice Ji¢in a.s., Bolzanova 512, Valdické Pfedmésti, 506 01 Jicin,
Centrum klinickych laboratofi, Oddéleni klinické biochemie, laboratof Jigin.

Pujcitel se zavazuje k dodani, instalaci, uvedeni pfedmétu vypljcky do provozu a prokazatelnému zaskoleni
obsluhy nejpozdéji do 6 tydnl od podpisu této smlouvy.

Po skonceni platnosti této smlouvy, pokud nedojde k jejimu prodlouzeni, je pujCitel opravnén pfedmét
vypujcky okamzité odebrat a vypljcitel je povinen tento neprodlené vydat, pokud se smluvni strany dle dale
uvedenych smluvnich podminek nedohodnou jinak.

Clanek V.
Prava a povinnosti pujcitele, smluvni pokuta

Piijcitel se zavazuje na své naklady provést predinstaladni prohlidku za ucelem kontroly mista pinéni z
hlediska technické a IT pfipravenosti s pfedstihem min. 10 pracovnich dn(i pfed zapoCetim praci v misté
plnéni. O zjisténych nedostatcich je pujcitel povinen neprodlené pisemné informovat vypujcitele.

PUjcitel dopravi na vlastni naklady pfedmét vypujcky do mista vypujcky.

PuUjcitel se zavazuje poskytnout vypujciteli pfedmét vypUjcky ve stavu zplsobilém k fadnému uzivani.
Pujcitel provede na vlastni naklady instalaci, uvedeni pfedmétu vypujéky do provozu a zaSkoleni, resp.
instruktaz obsluhy (v€. seznameni s poZadavky na pravidelnou béZznou udrzbu) svym povéfenym
pracovnikem, o ¢emz bude sepsan a potvrzen pfislusny protokol. Pujéitel nese odpovédnost za fadné
seznameni vypujcitele s podminkami uzivani i za pfedani vSech potfebnych informaci. Pokud tak neucini, je
povinen nahradit vypujciteli $kodu z toho vzniklou.

PUjcitel se zavazuje udrzovat predmét vypujcky po dobu platnosti této smlouvy v provozuschopném stavu.
ZpUsobi-li kodu vada véci, kterou pujcitel zatajil, nahradi pajcitel vypUjciteli Skodu z toho vzniklou.

Pujcitel se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy provadét pravidelné bezpecnostné technické kontroly
pfedmétu vypUjcky v intervalech a v rozsahu dle doporuéeni vyrobce, pficemz veSkeré naklady spojené
s témito kontrolami hradi pujcitel.

Za navaznost termin bezpeénostné technickych kontrol pfedmétu vypUjéky odpovida pujitel. K provedeni
jednotlivych bezpe&nostné technickych kontrol neni nutna vyzva vypujcitele.

Pljcitel se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy odstrafovat vzniklé zavady, pficemz naklady na préci,
dopravu, nahradni dily a souvisejici spotfebni material hradi pujcitel.

PoZadavky na provedeni oprav budou oznamovany pujciteli telefonicky a nasledné potvrzeny pisemnou

objednavkou (napf. e-mailem), vystavenou odpovédnou osobou vypUjditele a zaslanou na e-mailovou
adresu pujcitele:

Puljcitel zajistuje poskytovani servisnich sluzeb bézné v pracovnich dnech v dobé od 8:00 do 16:00 hod.
Pljcitel se zavazuje, Ze reakéni doba od nahlaseni zavady vypUjcitelem do zapodeti &innosti, sméfujici
k analyze a odstranéni zévady, bude max. 6 hodin v pracovnich dnech od prokazatelného obdrZeni
pisemné objednavky.

PUjcitel se zavazuje, Zze doba nastupu servisniho technika na opravu v misté pinéni bude max. 72 hodin
v pracovnich dnech od prokazatelného obdrzeni pisemné objednavky.
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Pujcitel se zavazuje, ze oprava bude ukonéena nejpozdsji:
a) do 24 hodin v pracovnich dnech od nastupu na opravu v misté plnéni, jedna-li se o opravu bez
potfeby zaji$téni nahradniho dilu;
b) do 96 hodin v pracovnich dnech od nastupu na opravu v misté¢ plnéni, jedna-li se o opravu
s obstaranim nahradniho dilu, ktery nema pujcitel skladem.
V pfipadg, ze doba opravy pfedmétu vypUjéky pfesahne 48 hodin od nastupu na opravu a vypujcitel nebude
schopen zajistit provoz jinymi prostiedky, zavazuje se pujcitel k bezplatnému zapijceni zaloZniho pfistroje
srovnatelnych parametrd nejpozdéji do 48 hodin v pracovnich dnech od nastupu na opravu.
Pujcitel se zavazuje dodavat vypUjciteli spotfebni material, nutny pro provadéni diagnostickych vykonl na
pfedmétu vypuijcky, na zakladé samostatné uzaviené kupni smlouvy. Spotiebni material hradi vypujcitel.
Pljcitel se nemUze domahat pfed¢asného vraceni pfedmétu vypljcky. To neplati, uzije-li vypujcitel pfredmét
vypUjcky v rozporu s touto smlouvou. Pujcitel je vtomto pfipadé opravnén pfedmét vypujcky okamZité
odebrat a vypuijcitel je povinen tento neprodlené vydat.
Pljcitel prohlaSuje, ze ma sjednano pojisténi odpovédnosti za $kodu, zplsobenou svoji Einnosti
v souvislosti s dodavkou prfedmétu vypUjcky vypuijciteli nebo tfetim osobam, s pojistnou ¢astkou minimalné
ve vySi hodnoty pfedmétu vypuijcky véetné DPH, uvedené v ¢l. Il odst. 1 této smlouvy, na jednu pojistnou
udalost a zavazuje se, Ze bude takto pojistén po celou dobu trvani této smlouvy. Naklady na poji$téni nese
v pIné vysi pajéitel. Potvrzeni o tomto pojisténi pujcitel predklada pfi uzavieni smlouvy a v dobé trvani této
smlouvy je povinen na vyzvu vypujcitele pfedlozit do 5 pracovnich dn0 doklad o jeji platnosti a rozsahu.
V pfipadé zavady prfedmétu vypujcky, ktera omezi, byt jenom &astecné, jeho funkénost, pfip. zplsobi jeho
nefunkénost, bude v pfipadé pozdniho dokon&eni servisniho zasahu pljcitele opravnén vyuctovat vypaijcitel
smluvni pokutu. Za odstranéni zavady povazuje vypuicitel i vypajéeni funkéné shodného predmétu vypujcky
v bezvadném stavu. Za zavadu vypujCitel povazuje téZ vCasné neprovedeni Ukonu touto smlouvou
sjednanych. Jedna se zejména o neprovedeni Ukon(, které vypUjciteli neumozni postupovat v souladu s §
39 a Casti osmou ,Servis prostfedku‘ zakona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Tato smluvni pokuta ¢ini 1 000,- K¢ za kaZdou v¢as
neodstranénou reklamovanou vadu pfedmétu vypljcky a za kazdy zapoCaty den prodleni, a to az do
UpIného odstranéni reklamovanych vad.
Pujcitel je povinen ke dni ukonceni vypUjcky, jejiz doba je uvedena v €l. IV odst. 1 této smlouvy, nabidnout
vypujciteli pfedmét vypujcky k odkoupeni za cenu a za podminek, které budou sjednany pfislusnou kupni
smlouvou, s pfihlédnutim k opotfebeni ve vztahu k uplynulé dobé vypujcky. Pujcitel neni opravnén po
ukonceni platnosti této smlouvy odebrat vypUijciteli jakoukoliv z ¢asti vypljcky dle této smlouvy takovym
zplsobem, ktery by mohl narusit rozsah a kvalitu provadénych laboratornich vySetfeni, pokud se vypUjcitel
rozhodne predmét vypuijcky odkoupit za podminek dle tohoto ¢lanku. V pfipadé, Ze vypuijcitel nevyuZije
nabidku pujcitele na odkoupeni pfedmétu vypUjcky dle tohoto odstavce, je pujcitel povinen na vyzvu
vypujcitele zajistit zpétny odbér pfedmétu vypujcky. Zpétny odbér se pfiméfené fidi ujednanim ¢l. X. této
smlouvy.

Clanek VI.
Prava a povinnosti vypujcitele, smluvni pokuta

ViypUjcitel se zavazuije zajistit technickou a IT pfipravenost mista plnéni dle pokynl pujcitele v souladu s ust. €l.
V odst. 1 této smlouvy.

V pfipadé, Ze z jakychkoliv divodi na strané vypljcitele nebude mozné dodrzet pujéitelem pozadovany termin
zahdjeni plnéni, je vypujcitel opravnén zahéjeni plnéni posunout na pozdéjsi dobu. Posouva se tak adekvatné i
termin ukonceni pinéni dle ¢l. IV odst. 3 této smlouvy, pfiemz doba potfebna k provedeni Einnosti zlstava
nezménéna. V takovém pfipadé neni pujcitel v prodleni s terminem pInéni ve smyslu odst. 14 tohoto &lanku.
Vypuijcitel se zavazuje pfevzit pfedmét vypUjcky neprodiené po jeho uvedeni do provozu v misté vypujcky
v provozuschopném stavu.

Vypuijcitel je opravnén pfedmét vypujcky bezplatné uzivat po dobu platnosti této smlouvy.

Vypujcitel je povinen uzivat pfedmét vypUjcky Fadné a v souladu s uréenym ucelem pouZziti, uzivatelskymi a
udrzovatelskymi postupy, specifikovanymi v navodu k obsluze.

ViypUjcitel se zavazuje kupovat spotfebni material, nutny pro provoz pfedmétu vypujcky, vyhradné od pujcitele.

3



¥ Y :
Nemocnice
N Jicin

ViypUjcitel je povinen chranit pfedmét vypljcky pfed poSkozenim, ztratou, zni¢enim nebo znehodnocenim a
odpovida za poSkozeni, ztratu, znieni nebo znehodnoceni pfedmétu vypljcky dle pfisluSnych ustanoveni
Obcanského zakoniku. Kazdé poSkozeni, ztratu, zni¢eni nebo znehodnoceni pfedmétu vypuijcky je vypujcitel

10.
1.

12.
13.

14.

povinen neprodlené oznamit pujciteli.

ViypUjcitel nesmi pfenechat pfedmét vypujcky béhem platnosti této smlouvy k uzivani jiné osobé.

ViypUjcitel neni opravnén provadét svévolné na pfedmétu vypUjcky jakékoliv technické zmény.

ViypUjcitel je povinen neprodlené sdélovat pUjiteli nutnost servisnich zasah( na pfedmétu vypajcky.
ViypUjcitel se zavazuje zajistovat servis pfedmétu vypljcky vyhradné prostiednictvim puijcitele. Pri poruseni
tohoto ustanoveni odpovida vypUjcitel za pfipadnou $kodu, ktera by timto na pfedmétu vypUjcéky vznikla a
pujcitel je opravnén Uctovat vypujciteli nasledné naklady na servis v piné vysi.

ViypUjcitel je povinen pro pfipad servisu a kontroly umoznit pracovnikiim pujcitele pFistup do mista vypujcky.
ViypUjcitel méa pravo vratit pfedmét vypljcky predCasné; kdyby vSak z toho vznikly pljciteli obtize, nem(ze
predmét vypuijcky vratit bez jeho souhlasu.

V pfipadé prodleni pjcitele s terminem plnéni, stanovenym v €. IV odst. 3 této smlouvy, ma vypijcitel pravo
pozadovat smluvni pokutu, jejiz vySe bude odpovidat vysi uroku z prodleni dle ust. § 2 naf. vlady ¢&. 351/2013
Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, z hodnoty pfedmétu vypUljcky za kazdy den prodleni.

Clanek VII.
Naklady s uzivanim predmétu vypujcky

Mimofadné naklady spojené s uzivanim pfedmétu vypujéky nese pUjcitel ze svého. Pfi potfebé
mimoradnych nakladi mize vypuijcitel pfedmét vypujcky predat pujciteli, aby je vynalozil sém. Nechce-li
nebo nemize-li pujéitel tak ucinit a vynalozi-li mimoradné naklady v nezbytném rozsahu sam vyplijcitel,
nalezi mu nahrada jako nepfikdzanému jednateli.

Prava pujcitele a vypUjcitele na hrazeni nakladu s uzivanim pfedmétu vypQjcky musi byt uplatnéna do ffi
mésicl od vraceni pfedmétu vypujcky, jinak je soud nepfizna, namitne-li druha strana opozdéné uplatnéni
prava.

Clanek VIII.
Zkus$ebni provoz

Vypujcitel si vyhrazuje pravo zkusebniho provozu predmétu vypuijcky po dobu 30 kalendarnich dnd.
ZkuSebni provoz bude probihat formou verifikace analytickych charakteristik na pfedmétu vypujcky. Ta
spoCiva v testovani kontrolnich vzork( a v porovnavani pivodni a nové metody, resp. porovnavani vysledku
na pfedmétu vypujcky s vysledky na stavajici technice vypljcitele. VypUjditel bude vychazet pfi tomto
testovani z doporuéeni odborné spolednosti. Pfedmét vypujéky musi dosahovat minimalné vysledki
stavajici techniky vypuijcitele, a to po celou dobu zkuSebniho provozu a pfi vSech verifikacich béhem této
doby provedenych.

Vysledkem zkuSebniho provozu bude pisemné vyjadieni vypUjditele, zda pfedmét vypljcky dosahuje
minimalné vysledkl jako stavajici technika vypUjcitele, tedy zda se ve zkuSebnim provozu osvédEil, nebo
téchto minimalnich vysledkd nedosahuje a ve zkuSebnim provozu se neosvédGil. Nespinéni podminek
zadavaci dokumentace vefejné zakazky dle &l. Il této smlouvy (byt v jediné metodé &i jiném parametru)
bude mit za nasledek negativni hodnoceni zkuSebniho provozu. V pfipadé negativnino vysledku je
vypUjCitel povinen v pisemném vyjadfeni uvést téZ odivodnéni negativniho stanoviska a na vyzvu pujcitele
mu predlozit pisemné doklady (napf. zapis, protokol &i vysledek provedené verifikace) k prokazani
nesouladu se zad&vacimi podminkami vefejné zakézky.

V pfipadé negativniho vysledku bude postupovano v souladu s ustanovenimi ¢l. V odst. 7 - 13 této smlouvy.
Pokud pujcitel nezajisti opravu nebo vyménu pfedmétu vypljcky nejpozdéji do 10 kalendarnich dnd, je
vypuijcitel opravnén odstoupit od smlouvy a vréatit pfedmét vypujcky pujciteli, k ¢emuz mu pujcitel poskytne
potfebnou soucinnost.

Clanek IX.
Odstoupeni od smlouvy
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1. Kromé divodu stanovenych obCanskym zakonikem lze od této smlouvy jednostranné odstoupit v
nasledujicich pfipadech:

a) pujcitel v pfipadé, ze vypljcitel bude pouzivat pfedmét vypujéky v rozporu s ustanovenimi této smlouvy
a pokud vypujcitel nezjedna napravu, prestoze bude pujcitelem na tuto skutecnost prokazatelné
upozornén alespon 7 kalendafnich dn( predem, neni-li v této smlouvé stanoveno jinak;

b) vypuijcitel v pfipadé, ze na strané pujcitele dojde k nepinéni pfedmétu této smlouvy v terminech a kvalité
dle prislusnych ustanoveni této smlouvy a pokud pujéitel nezjedna napravu, prestoze bude vypUjéitelem
na tuto skute¢nost prokazatelné upozornén alespori 7 kalendafnich dnt prfedem, neni-li v této smlouvé
stanoveno jinak.

2. Platnost této smlouvy v pfipadé odstoupeni od smlouvy kon&i dnem doruceni projevu vile druhé smluvni
strané.

Clanek X.
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

2. Platnost této smlouvy Ize ukonéit pisemnou dohodou smluvnich stran nebo jednostrannou vypovédi, a to i
bez udani divodu. Vypovédni Ihita Cini 6 (Sest) mésicl a po€ina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho
po doruéeni vypovédi druhé smluvni strané.

3. Jakékoliv zmény nebo dopliky této smlouvy musi byt provedeny formou pisemnych, chronologicky
Cislovanych dodatku, podepsanych obéma smluvnimi stranami.

4. Smluvni strany prohlasuji, Zze si tuto smlouvu pfecetly, ze se dohodly na celém jejim obsahu, ze se
smluvnimi podminkami souhlasi a Ze smlouva nebyla podepséana v tisni, nybrz na zakladé svobodné
projevené vile.

5. Pujcitel bere na védomi, ze vypujcitel je povinnym subjektem ke zvefejnéni soukromopravnich smiuv do
registru smiuv.

6. Pujcitel barevné oznatil v textu této smlouvy pasaze (jinym, nezli zlutym podbarvenim), obsahujici obchodni
tajemstvi nebo jiné informace ve smyslu ust. § 3 odst. 1 zak. €. 340/2015 Sb., o registru smluv, které budou
pro ucely zvefejnéni zneditelnény.

7. Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi obecné zavaznych
pravnich predpist pravniho fadu Ceské republiky.

8. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech stejné autentinosti, pfiemzZ kazda ze smiuvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

9. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Priloha ¢. 1_Technicka specifikace /edna se o pfilohu, vyhotovenou vyrobcem, distributorem, pajcitelem,
nebo jinou osobou, v eském jazyce, kterou tcastnik - pdjcitel vioZil do
své nabidky v ramci vefejné zakazky/.

Pfiloha €. 2_Technické podminky /dle formulére, ktery tvofil pfilohu ¢. 3 vyzvy k podéni nabidky a ucastnik

- pujcitel jej vyplnil a vioZil do své nabidky v rémci vefejné zakazky/.

V Praze dne: V Ji¢iné dne;

Datum: 2023.06.06
07:51:18 +02'00'

Date: 2023.06.05
16:04:48 +02'00'

Za pujcitele: Za vypujcitele:
Ing. Jifi Petr(i, Ph.D., MUDr. Daniel Maly,
prokurista pfedseda spravni rady
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Priloha ¢. 1

TECHNICKA SPECIFIKACE ZBOZi

ELEKTROFORETICKY ANALYZATOR CAPILLARYS 3

1. DODAVATEL: Sebia Czech republic s.r.o.

2. VYROBCE: Sebia

3. TYP/MODEL: automaticky elektroforeticky analyzator Capillarys 3 Octa
4. KATALOGOVE CiSLO: 1245

e Automaticky analyzator (CE-IVD) vyuZzivajici principu
kapilarni elektroforézy
e 8 chranénych kifemicitych kapilar
e Spektrum metod: - stanoveni HbA1c (IFCC)
- elektroforéza sérovych a mocovych proteind,
- imunotypizace,
- vySetfeni hemoglobinopatii,
- stanoveni CDT (IFCC)

e Teplotou fizena migrace (pomoci Peltierova systému), chlazeny prostor pro reagencie

e Automaticka identifikace vzork( (véetné kontrol kvality a kalibratord) pomoci integrované
Ctecky ¢arovych kodU

e Automaticka identifikace a sprdva zdroju (reagencii a roztokd) pomoci technologie RFID
(Radio Frequency Identification)

e Automatickd homogenizace pIné krve a odbér vzorku ze zavi¢kovanych zkumavek (v pfipadé
vysetfeni HbAlc a hemoglobinopathii)

e Moznost vysSetieni HbAlc z kapildarniho odbéru krve

e Moznost vloZit Siroké spektrum zkumavek véetné primarnich, mikrozkumavek nebo kept

e Detekce frakci pomoci deuteriové lampy, optické mtizky, CMOS detektoru diodového pole a
optickych vldken

e Dodavan véetné softwaru pro vyhodnocovani a spravu vysledkd Phoresis — statistické
vyhodnoceni kontrol kvality, detekce a oznaceni abnormalnich nélezl

e Obousmérna komunikace s laboratornim informacénim systémem v redlnim ¢ase

e Analyzator je dodavan vcetné externiho pocitace se softwarem Phoresis a UPS s kapacitou
dostacujici pro dokonceni probihajicich analyz
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TECHNICKE VLASTNOSTI PRISTROJE:

o Sitka 90 cm x Vygka 54 cm x Hloubka 67 cm, hmotnost: 74 kg
e Zdroj napajeni: 100-240V, 50/60 Hz

KAPACITA:

e A7 120 primarnich zkumavek

e Rychlost testovani: HbAlc 43 vzorkud/h
CDT 49 vzorka/h
Proteine 6 79 vzorkd/h

DALSI VLASTNOSTI:

e Navaznost vSech nabizenych metod na certifikovany referenéni material (CRM)

e Aktualizace firmwaru pfistroje, softwaru Phoresis a OS dodaného pocitace

PARAMETRY OVLADACIHO PC :

e Dell OptiPlex

e Procesor Intel® Core I5, 2,93 GHz

e Pevny disk: 256 GB SSD

e Pamét: 8 Gb RAMM

e Sitova karta - 2 x network PC boards
e COM port RS232C- 1 COM port

e 0S: MS Windows 10 Pro (64 bit)

e Vcetné monitoru Philips / Dell

VLASTNOSTI SOFTWARU PHORESIS:

e Software pro vyhodnocovani a spravu vysledkl
e Software umoznujici konektivitu s elektroforetickym analyzatorem a LIS

e Phoresis umoZiiuje automatické zdlohovani dat a databdze do uZivatelem stanoveného cile
(v€etné sitovych diskd, nebo USB)

e Intuitivni software v anglickém jazyce, neomezena licence, moznost upgradu softwaru
e MozZnost vkladani textl a komentard, véetné preddefinovanych

e Tisk vysledkd
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Priloha ¢. 2

TECHNICKE PODMINKY

Vypujcka analyzatoru a dodéavka diagnostik pro elektroforeticka vysetreni
Zadavatel: Oblastni nemocnice Ji¢in a.s., Bolzanova 512, Valdické Pfedmésti, 506 01 Jicin, IC: 26001551

Pfiloha €. 3 vyzvy_Technické podminky

Predpokldadany rocni pocet analyz

Jicin - 12 300
Novy Bydzov - 5 100

frekvence vysetFovdni: 2-3x tydné

¢ 1 hladina

i méfeni: v den Gni,

GLYKOVANY HEMOGLOBIN (HbA1c) - die statistiky vykonii 81449 v roce 2022 R e L iy 18.000
i méreni: v den vysetiovdni, é 2 hladiny
Jicin - 1 600
[ELEKTROFOREZA PROTEINU (SERUM) - dle statistiky vykonii 81397 v roce 2022 1.800

¢} ||Poiadavek/ parametr

PInénipoZadavku (ANO/NE)

Popis, specifikace

Ukel poufiti a obecné pozadavky

Bezplatna vypujcka a instalace automatického analytického systému véetné veskerého prislusenstvik

poskytovatele EHK (SEKK)

! zajisténi provadéni elektroforetickych vysetieni ANO
Spektrum vysetieni:

2 [lminimalni- elektroforéza proteinti v séru, stanoveni HbAlc ANO
potencidlné vyuZitelné - elektroforéza proteini v modi, imunotypizace paraprotein(, stanoveni CDT
Po dobu platnosti smlouvy zajisténi dodavek diagnostik, pfislusenstvi a dalSiho spotfebniho materidlu

3 potiebného k provddéni elektroforetickych vysSetfenia provozu nabizeného analytického systému v ANO
rozsahu vy3e uvedeného predpokladaného roéniho poctu analyz glykovaného hemoglobinu (HbA1c) a
elektroforézy proteini séra na zakladé uzaviené smlouvy

[Technicka specifikace - minimalni technické poZadavky

4 |[Automaticky elektroforeticky analyticky systém - 1 ks, Laborator Ji¢in ANO

5 |Princip méfeni - kapilarni elektroforéza ANO

6 MozZnost analyzovat vzorky rizného biologického materiélu (dle vySetfeni) - sérum, plna krev (Zilni, ANO
kapildrni), hemolyzdt, mo¢

7 MozZnost méfeniz rGznych typl primarnich zkumavek, z kept ¢i doporucenych mikrozkumavek pro ANO
minimalizaci pozadovaného objemu vzorku

s Moznost vkladani uzavienych primarnich zkumavek (cap piercing), promichanivzorku pIné krve pro ANO
stanoveni HbA1c, pokud je vyrobcem pozadovano

9 Moznost vkladani a vyjimanivzork( b&éhem chodu pfistroje bez nutnosti jeho zastaveni preruseni ANO
probihajicich analyz

10 |[Chlazeny prostor pro reagencie ANO

11 |[Chranény temperovany prostor pro separacni kapilary, fizeni migrace ANO

Detekce frakci pomoci deuteriové lampy a detektoru.
12 |Specifikace zpUsobu detekce separovanych frakci (UV/VIS zdroj, detekce) ANO Detekce frakci pfi elektroforéze proteind: 200 nm
Detekce frakci pfi stanoveni glykovaného hem.: 415 nm

13 |Vykon analyzatoru minimalné 40 stanoveni HbAlc za hodinu ANO P\::/;?nnunablzeneho Cogiyzalomyebssancyeniibalcas

14 |Automaticka identifikace vzorkd pomociintegrované ¢tecky carovych kédi ANO

15 J[Automaticka identifikace reagencii specifickym kédem (éarovym kédem, QR, RFID apod.) ANO

16 SW spréva pouzitych SarZi reagencii, kalibratort, kontrolnich materiald, ostatnich provoznich roztoki a A
spotfebniho materidlu, pribéh jejich spotreby, expirace

17 ||[Automatické i manualni spousténi analytického systému, provedeni udrzby ANO

Pozadavky na diagnostika, kontrolu kvality, ndvaznost

18 VSechna nabizend diagnostika a analytické systémy jsou validovany pro pouZiti v huménni mediciné a jsou ANO
bez dodateénych Uprav, pIné pouZitelné v klinické praxi

19 |V3echna nabizena diagnostika splfiuji ndrodni pozadavky pro IVD (&. 375/2022 Sb.), jsou opatfena CE znackou ANO
Soucasti dodavky jsou kompletni podklady (jak v elektronické, tak v pisemné podobé) pro zpracovani

20 [ldokumentovanych postupti pozadovanych normou €SN EN 1SO 15189 a metodickymi pokyny NASKL, véetné ANO
vystupt z provedenych validaci, v platném znéni a to v éeském jazyce

21 | IStanoveni HbA1c - deklarovana ndvaznost na referenéni metodu IFCC ANO

» Stanoveni HbA1c - HbA1lc stanoveni s eliminaci interferenci variantnich hemoglobin(, upozornénina ANO
piitomnost variantnich hemoglobinl
Soucasti dodavky jsou bezpeénostnilisty nabizenych diagnostik a vSech chemickych ldtek pozadovanych pro

23 [Provez nabizenych analytickych systém( (zpracované dle platné legislativy), pravidla pro likvidaci obal( a LD
nadob od diagnostik a souhrn skladovacich podminek pro diagnostika (mozno jak v elektronické, tak v
pisemné podobé) v ¢eském jazyce
Zdravotnické prostiedky (analyticky systém, reagencie, kalibraéni pfip. i kontrolni material, dal$i spotfebni
materidl) jsou v systému vigilance produktu zajistény pfimo od vyrobce nebo jim povéfeného dodavatele -

24 |uchazeé musi zajistit okamZitou dostupnost bezpeénostnich a technickych sdélenivyrobct ZP a diagnostik ANO
na pracovi$té zadavatele tak, aby nemohlo dojit k nebezpeéniz prodleni a ohrozenizdravi pracovnikd
zadavatele &i pacientd

2 V rdmci nabidky zapocteny kalibraéni materidly a to v takovém mnoistvi, aby odpovidaly pfedpokladanému ANO
poctu provadénych analyz a stanovené frekvenci provadéni kalibraci pfistroje dle specifikace vyrobce

% V rdmci nabidky zapocteny kontrolni materialy a to v takovém mnozstvi, aby odpovidaly predpokladanému LD
poctu provadénych analyz a stanovené o¢ekdavané frekvenci kontrol;

27 Soucasti dodavky intergrovany SW pro hodnoceniinterni kontroly kvality, dohledatelnost kontrolnich dat ke ANO
konkrétni separacni kapilére, statistické vyhodnoceni, grafické zobrazeni

28 [[MoZnost méfenizcela nezavislych kontrolnich material( analytickym systémem ANO

2 Vyrobce nabizenych ZP (analytickych systémd, diagnostik) je standardné hodnocen v ramci ndrodniho ANO
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Software, analyza dat

30

Soucasti dodavky je kompletni HW a SW vybaveni pro provoz analyzatoru a hodnoceni vysetfeniss licenci
platnou minimalné po dobu platnosti smlouvy véetné bezplatného update/upgrade predepsaného
lvyrobcem po celou dobu Zivotnosti ZP

ANO

31

Soucasti dodavky ZP je propojeni nainstalovaného analyzétoru plnou obousmérnou komunikaci do
laboratorniho informacniho systému (LIS) FONS OpenLIMS od fy Stapro Pardubice, ktery zadavatel vlastni,
na naklady uchazece. Uchaze¢ musijako souéast dodavky analyzator(, dodat téz vSechny potfebné
licencované propojovaci a komunikaéni moduly. Komunikaci integrovanych systémi s LIS |ze realizovat
rdznymi zpUsoby - pfimo nebo prostiednictvim nadstavbového SW (middleware).

ANO

32

Souéasti dodavky je veskeré pfisludenstviintegrovanych analytickych systéma nezbytné pro spravnou a
plnou funkci zafizeni a to véetné adekvatni zalohy vystupt ze ZP v elektronické i tiStené podobé (vysledky,
kontrola kvality, kalibrace)

ANO

33

SW umoziiujici vkladéni grafickych elektroforetickych zaznamt do LIS

ANO

34

MoZnost soubézné prace vice uZivateld s vyhodnocovacim SW - 1 uZivatel hodnocenizdznamu elektroforézy
proteini séra, jiny uZivatel hodnoceni zaznam( HbAlc

ANO

35

Tisténé vystupy primdrnich zaznamu z analyzétoru je mozné realizovat prostfednictvim sitové tiskarny (pro
zvySeni efektivity a snizeni ndklad(i na provoz tiskaren)

ANO

36

[Analyticky systém umoZiuje "vzdalenou spravu" - servisni podpora, kontrola stavu a funkénosti analyzatoru
ze servisniho stiediska dodavatele

ANO

37

Analyticky systém umozriuje "vzdalenou spravu" - servisni podpora, kontrola stavu a funkcnosti analyzatoru
ze spravujici laboratoie

ANO

38

Instalacni prace a sluzby, pfislusenstvi

Nabizené ZP je moZné instalovat ve stdvajicich prostorovych podminkach laboratofi bez nutnosti stavebnich
Uprav

ANO

39

Montdz, instalace, uvedeni nabizeného ZP do provozu véetné ovéfenijeho funkénosti, provedeniviech
pfedepsanych zkousek (véetné vychozi elektrorevize) a predepsanych piejimacich zkousek, nastaveni,
ovéfeni deklarovanych technickych parametrd, nabizeny ZP musi splfiovat veskeré poZadavky na néj
kladené pravnimi piedpisy Ceské republiky

ANO

40

V ramci dodavky ZP bude provedena bezplatna instruktaz ("$koleni") viech stavajicich pracovnik
obsluhujicich dany ZP v uZivatelském rozsahu. Déle pozadujeme pro nékteré pracovniky $koleniv takovém
rozsahu, aby méli od kolitelt uchazele dostatek informaci pro provadéni dalsich skoleniv uzivatelském
rozsahu (to znameng, aby byl zadavatel schopen postupovat v souladu s §41 odst. 2 pism. b) zédkona ¢.
375/2022 Sb, o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), atov
rozsahu 2 pracovniki

ANO

41

Vystaveni protokolu o proskoleni, resp. instruktazi zdravotnického personalu, a protokolu opravrujiciho
provadét nasledné instruktaze zdravotnického persondlu v pouzivani piedmétu vefejné zakazky pro uréené
pracovniky uZivatele, pokud ma dodavatel k takové mu opravnéni prokazatelny souhlas vyrobce zboZi

ANO

42

Souéasti dodavky je i pribéiné bezplatné pfedavaniviech, pro spravny a bezpe&ny provoz vypujéenych ZP,
vyzadovanych dokladu (tedy napf. protokol(i o provedeni PBTK, servisnich protokoli) v pribéhu celé
vyptjcky, s jednoznaénym vyjadienim o ovéfenifunkénosti a provozuschopnosti ZP

ANO

23

Dodani prohla$eni o shodé na ZP a dal3i pfislugné dokumentace nezbytné pro provoz v Ceské republice -
predavaci protokol, protokol o zaskoleni obsluhy, dodaci list, osvédéeni o odborné zpUsobilosti servisnich
technik( (jmenovité)

ANO

Dodéni ndvodu na obsluhu v éeském jazyce 1x v listinné podobé, 1x v elektronické podobé

ANO

5

Doddni veskerych podpurnych technologii a vybaveni, které jsou potieba pro uvedeni nabizeného zafizeni
do provozu a pro jeho bezvadny, trvaly, bezpecny a spravny provoz a veskerych reagencii potfebnych pro
lieho provoz. Obecné lIze konstatovat, Ze uchaze¢ musi dodat mechanicky stabilni funkéni komplet
analyzatoru, ktery u zadavatele napoji na pfivody energii, na datovou sit a pfipadné na odpady.

ANO

46

PFesna specifikace podminek nutnych pro zajisténi bezpe¢ného a spolehlivého provozu vypujéenych ZP
(pfipustna teplota, pfipadné vlhkost v mistnosti, napojeni na odtah, na rozvod vody, na odpad, apod.)

ANO

Podminky prostredi: pokojova teplota 15 °C aZ 30 °C
Nekondenzujici relativni vlhkost v rozmezi 5 aZ 80 %
MaximdlIni nadmofrskad vyska 2000 m.n.m

Nabizeny pristroj nevystavovat: pfimému svétlu, pfimému
zdroji tepla, prachu

Zdroj napdjeni: : 100 - 240 V, 50/60 Hz

47

Likvidace veskerych oballi a odpadu vzniklého pfi dodavce a instalaci ZP

ANO

48

Vzhledem ke stdvajicim stavebnim dispozicim jednotlivych laboratofi musi byt sou¢asti dodavky zélozni
zdroj elektrické energie (UPS) takovy, aby pfi vypadku elektrického proudu doslo k bezpe¢nému dokonéeni
pravé probihajicich analyz a to véetné uloZenivysledkd.

ANO

49

Servisni a aplikacni podpora

Pro nabizené ZP bezplatné zajisténi predepsanych periodickych bezpeénostné technickych kontrol, revizi,
pravidelnych preventivnich servisnich prohlidek, kalibraci a validaci minimalné dle pokynt vyrobce a
aktualni legislativy (véetné potfebnych ndhradnich dili k provedeni téchto prohlidek); systém preventivnich
prohlidek je dodavatelem navrzen s ohledem na minimalizaci potfeby servisnich zdsaht a neplanovanych
havarijnich omezeni provozu analytickych systémt

ANO

50

Bezplatné zajisténi servisu a oprav nabizenych ZP véetné dodavky viech potfebnych nahradnich dild
zdarma, v3e v souladu s &asti 8 (§44 - §47) zakona €. 375/2022 Sb, o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

ANO

51

Servisni SW a HW podpora po dobu vypujcky, bezplatny upgrade SW na nejnovéjsi komeréné uvolnéné
verze pro dany analyzator. Uchaze¢ na své nédklady zabezpedi ovérenifunkénosti a zaskoleni obsluhujiciho
persondlu, véetné vystaveni pfislusnych protokold

ANO
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