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Smlouva o vypujcce
uzavrena dle ust. § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb. (Obéansky zakonik)

Clanek I.
Smluvni strany

1. Puajcitel: MEDISTA spol.s r.o.

se sidlem: Délnicka 213/12, 170 00 Praha 7

zastupuije: Ing. Jan Kadlec, jednatel

bankovni spojeni:  UniCredit Bank, a. s.

GislouCtu:

IC: 60199865

DIC: CZ60199865

ID datové schranky: rzdrbyv

spole€nost MEDISTA spol.s r.0. je zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném [Méstskym] soudem v
Praze, pod sp. zn. oddil C, vlozka 25026

(dale jen ,,Pujcitel”)

2. Vypujcitel: Oblastni nemocnice Nachod a.s.

zastoupen: RNDr. Bc. Janem Machem, pfedsedou spravni rady
sidlo: Purkyniova 446, 547 01 Nachod

ICO: 26000202

DIC pro Ggely DPH: CZ699004900

DIC: CZ26000202

Cislo uctu, nazev banky: 78-8883900227/0100, Komeréni banka, a. s.

ID datové schranky: dn9ff92

spole¢nost je zapsana v obchodnim rejstfiku, vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil
B, vlozka 2333

(dale jen ,Vypuijcitel)

Clanek Il.
Predmét smlouvy
1. PujcCitel se touto smlouvou zavazuje bezplatné prfenechat do uzivani vypujciteli nasledujici
zdravotnické prostiedky:
OKBD Nachod: (ADAMS Alc typ HA-8180V) vyr. €. bude upfesnéno v pfedavacim protokolu.,
ve standardnim vybaveni (dale jen ,pfedmét vypujcky"),

v hodnoté: 700 000,00 K¢& bez DPH,
847 000,00 K¢ véetné DPH.

OKBD Broumov: (ADAMS Alc typ HA-8180V) vyr. €. bude upfesnéno v pfedavacim protokolu.,
ve standardnim vybaveni (dale jen ,pfedmét vypujcky"),

v hodnoté: 700 000,00 K¢ bez DPH,
847 000,00 K¢ véetné DPH.

OKBD Jaromér: (ADAMS Alc typ HA-8180V) vyr. €. bude upfesnéno v pfedavacim protokolu.,
ve standardnim vybaveni (dale jen ,pfedmét vypujcky*),

v hodnoté: 700 000,00 K& bez DPH,
847 000,00 K& vEetné DPH.

OLM Rychnov nad KnézZnou: (ADAMS Alc typ HA-8180V) vyr. €. bude upfesnéno v pfedavacim
protokolu., ve standardnim vybaveni (dale jen ,pfedmét vypujcky),

v hodnoté: 700 000,00 K¢ bez DPH,
847 000,00 K¢ véetné DPH.
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Vlastnikem pfedmétu vypUjcky je pujcitel.

2. Soucasti pfedmétu bezplatné vypUjcky je i navod k obsluze v ¢eském jazyce a kopie prohlaseni o
shodé, vydaného vyrobcem, v€. kopie jeho pfekladu do ¢eského jazyka.

3. Podrobna technicka specifikace pfedmétu vypujcky je uvedena v Priloze ¢. 1 této smlouvy -
Technicka specifikace, ktera tvofi nedilnou sou¢ast této smlouvy.

4. Pujcitel se zavazuje vramci instalace predmétu vypUljcky k bezplatnému pfipojeni predmétu
vypujcky ke stavajicimu laboratornimu informaénimu systému Vypujcitele. Za timto Ucelem se
Pujcitel zavazuje s pfedstihem kontaktovat odd. IT VypUjCitele a zajistit si tak jeho nezbytnou
soucinnost.

5. Pujcitel se touto smlouvou rovnéz zavazuje k zapuljceni zalozniho zdroje napéti (UPS) pfedmétu
vypljéky, a to ke kazdému jednotlivému vypljéenému pfistroji (analyzatoru), pfipadné k
nainstalovani pfedmétu vypuljcky takovym zplsobem, aby pfi vypadku dodavky elektrického
proudu doslo k bezpe¢nému dokonéeni pravé probihajici analyzy, a to véetné ulozeni vysledka.

6. Soucasti komplexniho bezplatného servisu je provadéni preventivni a korektivni udrzby, veskerych
oprav poruch (v€. dodani nahradnich dilG, spotfebnich materiall, nakladd na praci servisniho
technika, cestovnich ¢&i jinych nahrad), pravidelnych revizi a validaci pfistroju v souladu
s pFislusnymi zakony a doporuéenimi vyrobce, a rovnéz provadéni pfipadné aktualizace SW nebo
jinych pravidelnych servisnich prohlidek v souladu s pfisluSnymi zakony ¢&i doporu€enim vyrobce,
uvedené v Priloze ¢. 1 této smlouvy — Technicka specifikace, ktera tvofi nedilnou soucast této
smlouvy.

7. Predmétem jsou zejména tyto Cinnosti:

a) BezpecCnostné technické kontroly (dale ,BTK“) analyzatorG, v€. dodani souvisejiciho
spotfebniho materialu a nahradnich dilu;

b) Provadéni pravidelnych technickych validaci/verifikaci (minimalné 1x za rok);

c) Kontrolu elektrické bezpeénosti (pfipadné revize — podle druhu analyzatoru);

d) Opravy spocivajici v odstranéni poruch analyzatoru a jeho pfisluSenstvi, tj. uvedeni do stavu
plné vyuzitelnosti vzhledem k technickym parametram;

e) Dodani nahradnich dil(i potfebnych pro opravy;

f) Update/updaty SW;

g) Poskytovani trvalé hot-line podpory, dostupna 24/7/365 v Ceském jazyce.

Clanek Il
Podklady pro uzavieni smlouvy
1. Podklady pro uzavfeni této smlouvy jsou:

1.1 Podminky zadavaciho fizeni nadlimitni vefejné zakazky na dodavku s nazvem ,,Spotiebni
material a reagencie pro stanoveni glykovaného hemoglobinu HbAlc véetné bezplatné
vypujcéky pristroja“ dle zak. ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,vefejna zakazka®);

1.2 Nabidka Pujcitele doru¢ena shora uvedenému zadavateli (vypujciteli) vramci vefejné
zakazky.
Clanek IV.
Doba a misto vypiujcky

1. Dohodou je stanovena doba vypUjcky na dobu 96 mésict (8 let) od podpisu smlouvy obéma
smluvnimi stranami nebo do ukon&eni platnosti Ramcové kupni smlouvy.
1. OKBD - Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky Nachod - Bartoriova 951, 547 01
Nachod,
2. OLM - Oddéleni laboratorni mediciny ONN a.s. nemocnice Rychnov nad Knéznou -
Jiraskova 506, 516 01 Rychnov nad Knéznou,
3. OKBD - Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky Broumov - Smetanova 91, 550 01
Broumov,
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4. OKBD - Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky Jaromér - Narodni 84, 551 01
Jaroméf.

2. Pijcitel se zavazuje k dodani, instalaci, uvedeni pfedmétu vypUjéky do provozu vypUjéenych
pFistroju (analyzator(l) pro provadéni reportovanych testl glykovaného hemoglobinu, jez je pfesné
vymezen v ramcové kupni smlouvé a prokazatelnému zaskoleni obsluhy nejpozdéji do 6 tydn( od
podpisu této smlouvy.

3. Po skonéeni platnosti této smlouvy, pokud nedojde k jejimu prodlouzeni, je PUjcitel opravnén
predmét vypujcky okamzité odebrat a Vypujcitel je povinen tento neprodlené vydat, paklize se
smluvni strany dle dale uvedenych smluvnich podminek nedohodnou jinak.

Clanek V.
Prava a povinnosti pujéitele, smluvni pokuta
1. Pujcitel se zavazuje na své naklady provést predinstalacni prohlidku za Uc¢elem kontroly mista
plnéni z hlediska technické a IT pfipravenosti s pfedstihem min. 10 pracovnich dnl pfed
zapocetim praci v misté pInéni. O zjisténych nedostatcich je PUjcitel povinen neprodlené pisemné
informovat Vypuijcitele.

2. Pujcitel dopravi na vlastni naklady predmét vypujcky aZz na mista jednotlivych laboratofi
vypuijcitele, které jsou uvedeny v &l. IV. odst. 1 této smlouvy.

3. Pujcitel se zavazuje, Ze predmét vypujcky bude novy, nikoliv demo &i repasovana technologie.

4. Pujcitel se zavazuje poskytnout VypUijciteli predmét vypuljcky ve stavu zpuUsobilém k fadnému
uzivani.

5. Pujcitel provede na vlastni naklady instalaci, uvedeni pfedmétu vypuljcky do provozu a zaskoleni
obsluhy (v€. seznameni s pozadavky na pravidelnou béznou udrzbu) svym povéfenym
pracovnikem, o ¢emz bude sepsan a potvrzen prislusny protokol. PUjcitel 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.

6. P(jCitel se =zavazuje udrzovat predmét vypljcky po dobu platnosti této smlouvy
v provozuschopném stavu. Zpusobi-li Skodu vada véci, kterou PUjcitel zatajil, nahradi Pujcitel
Vypujciteli Skodu z toho vzniklou.

7. Pujcitel se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy provadét pravidelné bezpecnostné technické
kontroly pfedmétu vypujcky v intervalech a v rozsahu dle doporuceni vyrobce, pfiCemz vesSkeré
naklady spojené s témito kontrolami hradi Pujcitel. PujcCitel je povinen zaslat elektronicky
protokoly a veskeré dal§i zaznamy v elektronické podobé na technické oddéleni, a to pani .........
............. , email: ............@nemocnicenachod.cz a pro lokalitu OLM Rychnov pani ...........
email: .......... @nemocnicerk.cz. Za navaznost termint bezpecnostné technickych kontrol
predmétu vypuljcky odpovida Pujcitel. K provedeni jednotlivych bezpeénostné technickych kontrol
neni nutna vyzva Vypujcitele.

8. Puijcitel se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy odstrafovat vzniklé zavady, pfi€emz naklady
na praci, dopravu, nahradni dily a souvisejici spotfebni material hradi Pujcitel.

9. Pujcitel se zavazuje, Ze nastup na servis bude uskute¢nén do 6 hodin od prokazatelného
nahlaseni zavady Vypujcitelem, a to po celou dobu platnosti této smlouvy.

10. V pfipadé, Ze doba opravy pfedmétu vypujcky pfesahne 24 hodin od nastupu na servis a
Vypuijcitel nebude schopen zajistit provoz jinymi prostfedky, zavazuje se Pujcitel k bezplatnému
zapujceni zalozniho pfistroje srovnatelnych nebo vysSich parametrl nejpozdéji do 48 hodin od
nastupu na servis.
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11. POjcitel se zavazuje dodavat VypUijciteli veSkery spotfebni material, nutny pro provadéni
diagnostickych vykonU na predmétu vypUljcky, na zakladé samostatné uzaviené ramcové kupni
smlouvy. Veskery spotfebni material hradi Pujcitel.

12. Pujcitel se nemlze domahat pfedCasného vraceni pfedmétu vypujcky. To neplati, uZzije-li
Vypuijcitel pfedmét vypUjcéky v rozporu s touto smlouvou. Pujcitel je vtomto pfipadé opravnén
predmét vypljcky okamzité odebrat a Vypljcitel je povinen tento neprodlené vydat.

13. Pljcitel prohladuje, Ze ma sjednano pojisténi odpovédnosti za $kodu, zplsobenou svoji ¢innosti
v souvislosti s dodavkou pfedmétu vypujcky Vypuijciteli nebo tfetim osobam, s pojistnou ¢astkou
minimalné ve vysi hodnoty pfedmétu vypujcky véetné DPH, uvedené v ¢l. 1l odst. 1 této smlouvy,
na jednu pojistnou udalost a zavazuje se, Ze bude takto pojistén po celou dobu trvani této
smlouvy. Naklady na pojisténi nese v pIné vysi Pujcitel. Potvrzeni o tomto pojisténi Pujcitel
predklada pfi uzavfeni smlouvy a v dobé trvani této smlouvy je povinen na vyzvu Vypujcitele
pfedlozit do 5 kalendarnich dnd doklad o jeji platnosti a rozsahu.

14. V pripadé zavady predmétu vypujcky, ktera omezi, byt jenom &astecné jejich funkénost, pfip.
zpUsobi jejich nefunkénost, ti. za odstranéni zavady povazuje Vypujcitel i vypljceni funkéné
shodného predmétu vypUljcky v bezvadném stavu. Jedna se zejména o neprovedeni Ukonu, které
Vypujciteli neumozni postupovat v souladu s hlavou IX. ,Servis a revize* zakona €. 89/2021 Sbh. o
zdravotnickych prostfedcich, v plathém znéni a dale poruSeni povinnosti dle ¢l. V. odst. 6 této
smlouvy. Tato smluvni pokuta ¢ini 5.000 K¢ za kazdy vadny pfedmét vypujcky a kazdé jednotlivé
poruseni. Tuto smluvni pokutu je Vypujcitel opravnén ulozit opakované.

15. V pfipadé nedodrzeni smluvni doby k nastupu technika k servisnimu zasahu na opravu pfistroje
po dobu sjednaného servisu, je Vypujcitel opravnén uplatnit vici PujCiteli smluvni pokutu ve vysi
5.000 bez DPH za kazdou i zapo€atou hodinu prodleni.

16. Pijcitel je povinen ke dni ukon&eni vypuijcky, jejiz doba je uvedena v ¢€l. IV odst. 1 této smlouvy,
nabidnout Vypujciteli pfedmét vypujcky k odkoupeni za cenu 1,- K& bez DPH za kazdy 1 kus
predmétu vypUjcky. Pujcitel neni opravnén po ukonceni platnosti této smlouvy odebrat Vypujciteli
jakoukoliv z &asti vypujcky dle této smlouvy takovym zpusobem, ktery by mohl narusit rozsah a
kvalitu provadénych laboratornich vySetfeni, pokud se Vypujcitel rozhodne prfedmét vypujcky
odkoupit za podminek dle tohoto Clanku. V pfipadé, Ze Vypuijcitel nevyuzije nabidku Pujcitele na
odkoupeni pristroji dle tohoto odstavce, je Pujcitel povinen na vyzvu Vypujcitele zajistit zpétny
odbér pfedmétu vypujcky. Zpétny odbér se pfimérené fidi ujednanim ¢&l. IV odst. 4 této smlouvy.

17. Pijcitel odpovida za €innost svych poddodavatell tak, jako by plnil sam. Pujcitel je opravnén
pouzit jen ty poddodavatele, které uvedl ve své nabidce na plnéni vefejné zakazky realizované
touto smlouvou, nedojde-li k jejich zméné v souladu stimto odstavcem smlouvy. Zména
poddodavatele, jehoz prostfednictvim PUjcitel prokazoval svou kvalifikaci k plnéni vefejné
zakazky realizované touto smlouvou, je mozna pouze ve vyjimeénych pfipadech (nemuze-li
poddodavatel v disledku objektivné danych okolnosti plnit vefejnou zakazku v rozsahu, ve
kterém se k jejimu pInéni ve smlouvé s PujCitelem zavazal), a to se souhlasem VypUjcitele.
Podminkou souhlasu VypUujcitele se zménou tohoto poddodavatele je prokazani spinéni pfislusné
¢asti kvalifikace novym poddodavatelem. Zména ostatnich poddodavateld uvedenych v nabidce
Pujcitele je mozna se souhlasem VypUjcitele, pficemz VypUjCitel neni opravnén souhlas se
zménou téchto poddodavatelt bez zavazného dlivodu odepfit. Seznam jinych osob a Seznam
poddodavatell se specifikaci jednotlivych rozsah( pinéni Pujcitel vlozil do své nabidky v ramci
vefejné zakazky a souCasné tento seznam tvofi Pfilohu €. 2 této smlouvy. Pujcitel je povinen
k nahradé ujmy zpusobené Cinnosti svych poddodavateld.

Clanek VI.
Prava a povinnosti Vypujcitele, smluvni pokuta
1. Vypljcitel se zavazuje zajistit technickou a IT pfipravenost mista plnéni dle pokynd pujcitele
v souladu s ust. ¢l. V odst. 1 této smlouvy.
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V pfipadé, Ze zjakychkoliv duvodd na strané vypujCitele nebude mozné dodrzet PUijcitelem
pozadovany termin zahajeni pInéni, je Vypujcitel opravnén zahajeni plnéni posunout na pozdéjsi
dobu. Posouva se tak adekvatné i termin ukonceni plnéni dle ¢l. IV odst. 3 této smlouvy, pficemz
doba potfebna k provedeni €innosti zlstava nezménéna. V takovém pfipadé neni PUjcitel v prodleni
s terminem pInéni ve smyslu odst. 14 tohoto &lanku.

VypujCitel se zavazuje prevzit pfedmét vypujcky neprodlené po jeho uvedeni do provozu v misté
vypUjcky, v provozuschopném stavu.

Vypuijcitel je opravnén predmét vypuijcky bezplatné uzivat po dobu platnosti této smlouvy.

VypUijcitel je povinen uzivat predmét vypljcky fadné a v souladu s uréenym ucelem pouziti,
uzivatelskymi a udrzovatelskymi postupy, specifikovanymi v navodu k obsluze.

VypUijcitel se zavazuje kupovat spotfebni material, nutny pro provoz predmétu vypujéky, vyhradné od
Pujcitele, s vyjimkami napfiklad EHK - nezavislé kontrolni materialy.

VypUijcitel je povinen chranit predmét vypljcky pfed poskozenim, ztratou, zni¢enim nebo
znehodnocenim a odpovida za poskozeni, ztratu, zni¢eni nebo znehodnoceni pfedmétu vypujcky dle
pfisluSnych ustanoveni Ob&anského zakoniku. Kazdé poskozeni, ztratu, zni€eni nebo znehodnoceni
predmétu vypujcky je VypUijcitel povinen neprodlené oznamit Pujgciteli.

Vypujcitel nesmi pfenechat pfedmét vypujcky béhem platnosti této smlouvy k uzivani jiné osobé.
Vypuijcitel neni opravnén provadét svévolné na predmétu vypujcky jakékoliv technické zmény.

Vypuijcitel je povinen neprodlené sdélovat Pujciteli nutnost servisnich zasahl na predmétu
vypUjcky.

VypujcCitel se zavazuje zajiStovat servis pfedmétu vypujcky vyhradné prostfednictvim Pujcitele. Pfi
poruseni tohoto ustanoveni odpovida Vypuijcitel za pfipadnou Skodu, ktera by timto na pfedmétu
vypujcky vznikla a Pujcitel je opravnén uctovat Vypujciteli nasledné naklady na servis v pIné vysi.

Vypujcitel je povinen pro pfipad servisu a kontroly umoznit pracovnikim Pujcitele pfistup do mista
vypUjcky.

Vypujcitel ma pravo vratit pfedmét vypujcky pred€asné; kdyby vSak z toho vznikly Pujciteli obtize,
nemuze predmét vypujcky vratit bez jeho souhlasu.

V pfipadé prodleni PUjcitele s terminem pInéni, stanovenym v ¢l. IV odst. 3 této smlouvy, ma
Vypuijcitel pravo pozadovat smluvni pokutu, jejiz vySe bude odpovidat vysi troku z prodleni dle ust.
§ 2 naf. vlady €. 351/2013 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, z hodnoty pfedmétu vypljcky za
kazdy den prodleni.

Clanek VII.
Naklady s uzivanim predmétu vypujcky
Mimoradné naklady spojené s uzivanim pfedmétu vypljcky nese PujcCitel ze svého. Pfi potfebé
mimoradnych nakladud mze Vypujcitel predmét vypujcky pfedat PUjciteli, aby je vynalozil sam.
Nechce-li nebo nemuze-li Pljcitel tak ucinit a vynalozi-li mimoradné naklady v nezbytném rozsahu
sam Vypuijcitel, nalezi mu nahrada jako nepfikazanému jednateli.

Prava Pujcitele a VypUjcitele na hrazeni nakladd s uzivanim predmétu vypujcky musi byt

uplatnéna do tfi mésicl od vraceni pfedmétu vypUjcky, jinak je soud nepfizna, namitne-li druha
strana opozdéné uplatnéni prava.
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Clanek VIIL.
Odstoupeni od smlouvy
1. Kromé davodl stanovenych ob&anskym zakonikem Ize od této smlouvy jednostranné odstoupit v
nasledujicich pfipadech:

a) Pujcitel v pfipadé, Ze Vypuijcitel, bude pouzivat pfedmét vypljcky v rozporu s ustanovenimi této
smlouvy a pokud VypUijcitel nezjedna napravu, pfestoze bude PujCitelem na tuto skute¢nost
prokazatelné upozornén alespon 7 kalendarnich dnll pfredem, neni-li v této smlouvé stanoveno
jinak;

b) Vypljcitel v pfipadé, Ze na strané Pujcitele dojde k neplnéni pfedmétu této smlouvy v
terminech a kvalité dle pfislusnych ustanoveni této smlouvy a pokud Pujcitel nezjedna
napravu, prestoze bude Vyplijcitelem na tuto skuteénost prokazatelné upozornén alespon 7
kalendarnich dnll pfedem, 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 IX.
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 dlvodu. Vypovédni lhata &ini 2 (dva) mésice a pocéina bézet prvnim
dnem mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

3. Jakékoliv zmény nebo doplriky této smlouvy musi byt provedeny formou pisemnych, chronologicky
Cislovanych dodatk(, podepsanych obéma smluvnimi stranami.

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

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

6. PUjcitel barevné oznacil v textu této smlouvy pasaze, obsahujici obchodni tajemstvi nebo jiné
informace ve smyslu ust. § 3 odst. 1 zak. &. 340/2015 Sb., o registru smluv, které budou pro ucely
zvefejnéni znecitelnény.

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 autenti€nosti, pfiemz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

9. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Priloha €. 1_Technicka specifikace/dle formulare, ktery tvoril prilohu ¢. 3 zadavaci dokumentace
vefejné zakazky a prodavajici jej vyplnil a vioZil do své
nabidky v rdmci vefejné zakazky/

Priloha €. 2_Seznam poddodavateli/je-li vzhledem k povaze VZ validnil

V Praze dne: V Nachodé dne:
Za pujcCitele: Za vypuijcitele:
Ing. Jan Kadlec RNDr. Bc. Jan Mach
jednatel pfedseda spravni rady
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Priloha ¢. 1_Technicka specifikace

»Spotiebni material a reagencie pro stanoveni

glykovaného hemoglobinu HbA1lc v¢etné bezplatné

vypujcky pristroja*

Technicka specifikace

Plni Odkaz na dokument
PoZadavky na reagencie a spotfebni material: pozadavek | ucastnika k ovéreni

(ANO/NE) | tvrzeni
Nabizené reagencie a spotiebni material CE-IVD a IVDR — shoda ANO Prohlaseni o shodé
S nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, ve znéni
pozdéjsich zmén (shoda s pozadavky 98/79/EC), které pozaduje, aby
vyhovovaly vSem platnym souvisejicim legislativnim piedpisim.
Realizované vécné plnéni musi vyhovét kvalitativnim pozadavkim
potiebnym pro akreditaci laboratornich pracovist;
Zadavatel pozaduje dodavat validované diagnostické soupravy, ANO Prohlaseni o shodé/
dodavatel poskytne a bude dale pribézné poskytovat aktudlni validacni Piibalové
protokoly materiali a metodik; letaky Produktové

listy
Kontrolni material minimalné na dvou hladinach (moZnost nezavislého ANO Manual
vyrobce);
Exspirace doddvanych reagencii minimalné 90 dnt ode dne doruceni ANO Ramcova kupni
na pracoviste; smlouva
Dodavatel / vyrobce ma zaveden funkéni systém vigilance - sledovani ANO ANO
vSech dodavanych ZP IVD vyrobki ke kone¢nému uzivateli,
neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilanénimi kroky vyrobct a
SUKL se vSemi povinnostmi a nasledky z jejich neplnéni (napf.
Nahrady skody v ptipadé€ poskozeni pacienta atd., viz zakon .
268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii);
Reagencni a spotfebni materidl musi byt plné kompatibilni s ANO Manual
vypuj¢enym analyzatorem,
Spotfebni material i pfistroj musi zadavateli zabezpecit podminky pro ANO Ramcova kupni smlouva
plnéni pozadavki CSN 15189 v aktudlnim znéni;
Produktovy list k nabizenym materialim ANO Pribalové
letaky Produktové listy

PoZadavky na vypijcené 4 ks analyzatori (pristroji)

Plni Odkaz na dokument
PoZadované minimalni technické a uzivatelské parametry | poZadavek ucastnika k ovéreni
a vlastnosti: (ANO/NE) tvrzeni
Maximaln¢ automatizovany analyzator glykovaného hemoglobinu na ANO Prospekt/Manual
principu kapalinové chromatografie
Ptistroj bude novy (nerepasovany) ANO Prospekt/Manual
Analyza z primarni zkumavky ANO Prospekt/Manual
Statimovy port ANO Prospekt/Manual
Moznost méfeni z riiznych typt primarnich zkumavek, z kepti apod. ANO Prospekt/Manual
Kontinualni vkladéani vzorkd ANO Prospekt/Manual
Vyhodnoceni max. Do 180 s. ANO Prospekt/Manual
Analyza vzorku z plné krve i hemolyzatu (HbAlc) ANO Prospekt/Manual
Hodnoty HbA Ic bez interferenci HbF aZ do 20%, hodnoty HbAlc bez ANO Prospekt/Manual

interferenci v pfitomnosti variantnich hemoglobintit HbD, HbAS, HbA,
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Informace o pfitomnosti variantnich hemoglobini ANO Prospekt/Manual
Navaznost stanoveni na referenéni metodu IFCC (HBA1c¢), v souladu ANO Prospekt/Manual

s doporuc¢enim IFCC WG-CDT

Integrovana tiskarna a ¢tecka Sarovych kodu; ANO Prospekt/Manual
Automatické provedeni denni Gdrzby; ANO Prospekt/Manual
Snadna vymeéna spotfebniho materialu; ANO Prospekt/Manual
Promichavani vzorki pfed métfenim, pokud je vyrobcem promichavani ANO Prospekt/Manual
pfed méfenim pozadovano

Moznost zalohovani primarnich dat ANO Prospekt/Manual
Obousmérna komunikace s LIS — pfipojeni do LIS (openlims Stapro) je ANO Prospekt/Manual
soucasti nabidky

Vykon miniméln& 35 vzorkd za hodinu (HbA1c) ANO Prospekt/Manual
Uspé§nost metod v systému externiho hodnoceni kvality (SEKK), ANO Prospekt/Manuél
vlastni hodnocena skupina v SEKK;

Soucasti dodavky je navod k obsluze v ¢eském jazyce v ti§téné podobé

Po celou dobu vypiijcky plna servisni a aplikacni podpora zdarma ANO Smlouva o vyptijcce
(préace, doprava a ndhradni dily v rdmci standardnich servisnich zésaht,

provadéni ro¢nich BTK v¢etné materialu doporuc¢eného vyrobcem k

vymeén¢)

Nastup na opravu min. do 12 hodin od nahlaseni zavady ANO Smlouva o vyptijcce
Bezplatné zaskoleni laboratorniho personalu ANO Smlouva o vyptijcce

Zadavatel dale informuje, Ze dodavateli (spravci) stavajicich systémii IT infrastruktury zadavatele jsou:
PACS - OR-CZ spol. s r.0., IC: 48168921, sidlem Brnénska 19/20, Piedmésti, 571 01 Moravska Tiebova,

a

NIS — STAPRO s.r.0., IC: 13583531, sidlem Pern$tynské nam. 51, 530 02 Pardubice.

Oblastni nemocnice Nachod a.s. informuje, Ze je osobou povinnou a provozuje informacni systém zakladni sluzby podle
zéakona ¢. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti a 0 zméné souvisejicich zakont (zakon o kybernetické bezpec¢nosti),
dale pak podle vyhlasky ¢. 82/2018 Sb. o bezpecnostnich opatienich kybernetickych bezpe¢nostnich incidentech,
reaktivnich opatienich nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické
bezpecnosti).

Sluzby a zbozi musi respektovat bezpecnostni opatieni a relevantni pozadavky na kybernetickou bezpecnost

Utastnik garantuje implementaci vedkerych bezpe&nostnich opatieni, ktera vy3e uvedena legislativa vyZaduje v ramci
jeho celé nabidky a nasledné realizace smlouvy.

Utastnik zadavaciho Fizeni je povinen dle pokynii zad4avaci dokumentace kompletn& vyplnit nize uvedené tabulky s pozadavky na predmét
plnéni a uginit je soucasti svoji nabidky. Ugastnik pravdivé uvede do jednotlivych prazdnych kolonek (zvyraznéné buiiky), zda jim nabizené
zafizeni spliiuje ¢i nesplituje v plném rozsahu uvedeny pozadavek (ANO/NE). U parametra, které jsou charakterizovany konkrétni
kvantifikovatelnou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést. Zadavatel je opravnén si veskeré informace ovéfit a vyzadat si predlozeni
dokladu, které splnéni parametrii jednoznacné dokladaji.

Uvedené pozadavky jsou nepodkroéitelné, tzn., ze jejich nesplnéni bude posouzeno jako nesplnéni technickych pozadavki na pfedmét plnéni
danych zadévaci dokumentaci a povede k vylouceni ucastnika ze zaddvaciho fizeni.

Dodavatel je opravnén nabidnout zbozi s jinymi parametry za podminky, ze se jedna o parametry objektivné lepsi, resp. srovnatelné vyhodnéjsi
nez zékladni vymezeni zadavatele. Mén¢é vyhodny parametr se povazuje za nesplnéni pozadavku, ledaze se vejde do ptipustné odchylky nebo
se jedna o ¢&iselny prepis, ktery bude objasnén.

Zadavatel poZaduje bezplatnou vypujcku celkem 4 kusu pfistroju do jednotlivych lokalit ONN a.s., do

kazdé nize uvedené lokality 1 pfistroj:

OKBD - Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky Nachod - Bartonova 951, 547 01 Nachod,

OLM - Oddéleni laboratorni mediciny ONN a.s. nemocnice Rychnov nad KnéZnou - Jiraskova 506, 516 01
Rychnov nad Knéznou,

OKBD - Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky Broumov - Smetanova 91, 550 01 Broumov,

OKBD - Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky Jaromé¥ - Narodni 84, 551 01 Jaromét.

V Praze dne
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Podpis osoby opravnéné jednat jménem ¢i za Gcastnika
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