SMLOUVA O VYPUJCCE

uzaviena dle § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zédkoniku, v platném znéni

1. Pujdcitel:
Siemens Healthcare, s.r.o0.
se sidlem: Budégjovicka 779/3b, 140 00 Praha 4
zastoupeny:

provozovna: Podnikatelska 2924/2, 612 00, Brno — Kralovo Pole
1C: 04179960

DIC: CZ04179960
bank. spojeni:  UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
¢islo uctu: 2111696847/2700

zapsana v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 243166
maly/stfedni podnik: NE
jako pijcitel (dale jen ,,pdjcitel)

2. Vypijcitel:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

IC: 00179906

DIC: CZ00179906

bank. spojeni:  Ceské narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

jako vypijcitel (dale jen ,,vypujcitel)

I.
Piedmét smlouvy

1. Pujcitel touto smlouvou pifedava vypijciteli k docasnému bezplatnému uzivani plné
automaticky analyticky systém (analyzator) umoznujici stanoveni specifickych IgE
protilatek s ndzvem: Immulite 2000 XP1i, v.¢.: bude upfesnéno v pireddvacim protokolu,
v cené: 2 450 250 K& bez DPH, vse bliZze specifikovano v Piiloze €. 1 této smlouvy (dale
také jako ,,pfedmét vypljcky*).

2. Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci vypujcCitele ze dne 17. 3.
2023, a to na zakladé vysledku nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ''ZajiSténi
diagnostik pro stanoveni specifickych IgE protilitek UKIA" (dale jen ,vefejna
zakazka®), zadané v otevieném fizeni pod evidencnim cislem piidélenym ve Véstniku
vefejnych zakazek: Z2023-011302, dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, v platném znéni, a déle v souladu s nabidkou ptjcitele ze dne 19. 5. 2023, ktera
Jje spolecné se zadavaci dokumentaci vetejné zakazky nedilnou soucasti této smlouvy.

3. Nedilnou soucasti vyptjcky je:
- instalaéni protokol,
- doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy,
- doklad osoby, ktera je pouCena vyrobcem k provadéni instruktize daného
zdravotnického prostfedku (§ 41 odst. 2 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
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prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném
znéni),

- doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou
vyrobcem k provadéni servisu (§ 44 a nasl. zdkona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, v platném znéni),

- navod k obsluze zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce 2x (1x pro potieby
pracoviste v listinné podobé, 1x pro potfeby v elektronické podobe¢)

- ES prohlaseni o shodé¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon ¢.
22/1997 Sb. v platném znéni; pro zdravotnické prostiedky tid I sterilni, I méfici,
IIa, IIb nebo III musi byt CE doplnéno ¢islem Notifikované osoby,

- na zdravotnicky prostiedek, pfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt
v prohlaseni o shodé (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypajcky a bude potvrzen pijéitelem) uvedena tfida zdravotnického
prostredku,

- presna adresa vyrobce predmétu vypujcky a zemé plvodu jsou uvedeny
v prohlaseni o shod¢é (eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypljcky a bude potvrzen vypujcitelem),

- pokud se vypujcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna
prohléseni o shodé na vSechny komponenty vypuljcky,

- na vSechny doklady piedklddané v jiném nez v ¢eském jazyce je soucasti vypujéky
téz jejich Cesky pieklad, za jehoz spravnost odpovida pujcitel,

- platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole v souladu se
zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni,

platnd revize v souladu se zdkonem zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni
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Doba vypujcky
Doba vyplij¢ky je sjednana na dobu 4 let od data i¢innosti smlouvy.
Pijcitel se zavazuje predat vypijciteli predmét vyptijcky podle této smlouvy k uzivani a
provozovani nejpozd¢ji do 4 tydnil od data uCinnosti této smlouvy.
O prfedani a prevzeti pfedmétu vypijcky bude sepsan predavaci protokol podepsany
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Pfevzetim pfedmétu vypljcky ptechazi na
vypujcitele nebezpeci skody na predmétu vypijcky.
Vypujcitel se zavazuje predat predmeét vypijcky zpét pajciteli posledni den trvani této
smlouvy. Pujcitel se zavazuje zajistit demontaz predmétu vypiijcky a jeho odvoz ze sidla
vypujcitele na vlastni naklady.

I11.
Misto plnéni
Mistem plnéni je Fakultni nemocnice Hradec Kralové — Ustav klinické imunologie a
alergologie, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové.
Pujcitel oznami vypujéiteli termin predani predmétu vypljéky zastupci piebirajiciho
pracovisté (kontaktni osoba:
minimalné 3 pracovni dny pifedem a zaroveii Odboru zdravotnické



techniky (kontaktni osoba: |
I

IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pujcitel se zavazuje bezplatné dodat vypijciteli predmét vypljcky do mista plnéni ve
stavu zplsobilém k fadnému uzivani, spolu s navodem k obsluze v ¢eském jazyce, a to 1x
v tisténé a 1x v elektronické podobé, dale s prohlasenim o shodé€ (pokud neni v Ceském
jazyce, tak vcetné jeho prekladu do CeStiny) a s presnou identifikaci vyrobce piedmétu
vypijcky véetné jeho kontaktnich udaji. Dale se pujcitel zavazuje provést bezplatnou
instalaci predmétu vypljcky a nést naklady na uplnou validaci metod provedenou
vypUjéitelem. Pujcitel se dale zavazuje ovéfit funkEnost predmétu vypijcky, provést
vSechny predepsané zkousky a testy a ovéfit deklarované technické parametry predmétu
vypijcky.

Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatnou instruktdz piislusnych zameéstnanci
vypljcitele a zajistit bezplatné pouceni vyrobcem miniméalné dvou zaméstnancil
vypujcitele pro instruovani dalsich zaméstnanci vypijcitele (ve smyslu zakona ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v platném znéni). O téchto tikonech bude proveden pisemny zapis.

Pujcitel se dale zavazuje k likvidaci obalti a odpadi, které vzniknou pfi dodani a instalaci
predmétu vypijcky €1 jakychkoli materialti pouzitych pijcitelem.

Pujcitel se zavazuje zajistit, ze predmét vypljcky bude mit po dobu vypljcky splnény
veskeré zkouSky, testy a schvaleni vyzadovand pfisluSnymi pravnimi predpisy a
doporucenimi vyrobce ¢i profesnich organizaci pro zajisténi spolehlivého a bezpecného
provozu.

Servis zajisti servisni stfedisko ptjcitele s moznosti hlaSeni zavad béhem pracovni doby
(od 8:00 do 15:00):

Adresa: Siemens Healthcare, s.r.0., Podnikatelska 2924/2, 612 00 Brno, Ceska republika,
tel.: servis.cz(@siemens-healthineers.com,

kontaktni osoba - [

Po dobu vyplijcky je pijcitel dale povinen bezplatné odstranit vady branici bezpeénému a
spolehlivému uzivani pfedmétu vyptjcky, tj. zejména zéavady na analytickych systémech,
neprovedeni kalibrace nebo technické kontroly nebo né&které =z dalSich kontrol
vyzadovanych pravnimi piedpisy nebo pokyny vyrobce, ale i1 ostatni vady, které nebrani
bezpe¢nému a spolehlivému uzivani predmétu vyptjcky, a to nejpozdéji do 3 pracovnich
dntli od nahlaseni. V piipad€, Zze zdvada nebude odstranéna do 3 pracovnich dni od jejiho
nahlaSeni, zavazuje se pujéitel zajistit vypujciteli na své naklady k bezplathému uzivani
shodny nebo kvalitativné vys$si ptistroj, a to po dohodé s vyptjcitelem.

Po dobu vypijcky je pujcitel dale povinen poskytovat vyptijciteli bezplatnou technickou
podporu pii feseni technickych a analytickych problémii (informaéni servis) predmétu
vypujcky.

Vyptjcitel je povinen chranit predmét vypljcky pred poskozenim, ztratou nebo znic¢enim
a zavazuje se, ze bez pisemného souhlasu ptjcitele neposkytne predmét vypijcky tieti
0sobg.

Za pripadné poruchy, které prokazateln¢ vznikly nedodrzovanim navodu k pouziti a za
ztratu ¢i poSkozeni predmétu vyptjcky, odpovida vypijcitel.
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V.
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejtho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran, u¢innosti dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv a nahrazuje vSechny
ptedchozi dohody pisemné ¢i istni.

Tuto smlouvu lze ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran, nebo pisemnou vypovédi
kterékoli smluvni strany s Sesti mési¢ni vypovédni dobou, kterd pocind bézet dnem
nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

Pokud dojde k ukonceni této smlouvy z diivodi na stran€ vypujcitele, ma pajcitel narok
pouze na thradu nutnych a prokazateln€ vynalozenych nakladu.

Vyptjcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou ucinnosti odstoupit od této
smlouvy v ptipadé, kdy:

e na predmétu vypijcky dojde béhem 12 po sobé jdoucich mésici k vyskytu 5 a vice
zéavad stejného typu (stejné ¢islo chybového hlaseni apod.),

e nebo bude celkova doba nefunk¢nosti predmétu vypljcky v disledku zédvady za
dobu 12 po sobé jdoucich mésicti delsi nez 15 pracovnich dnil,

e dojde k ukonceni platnosti kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami v
souvislosti s vefejnou zakdzkou.

V ptipadé, Ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu,
zavazuji se smluvni strany k jeho feSeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfeseni
sporu, bude spor feSen u vécné a mistné prislusného soudu v Ceské republice.

Smlouva a vSechny vztahy s ni souvisejici se fidi ¢eskym pravem, zejména zdkonem
¢. 89/2012 Sb., obcanskym zdkonikem, v platném znéni.

Veskeré zmény smlouvy lze provést pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi na téze
listin€ opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodn¢ viile, vazn¢, urcité a srozumiteln¢ a na dikaz vyse
uvedeného pripojuji své podpisy.

Priloha €.1: specifikace pfedmétu vyptjcky

Za pujcitele: Za vypujcitele:
V Brné 21.06.2023 V Hradci Kréalové 10.07.2023

Siemens Healthcare, s.1.0. Fakultni nemocnice Hradec Kralové




Priloha ¢.1: specifikace pFedmétu vypujcky



Technicke specifikace

Imunochemicky analyzator
IMMULITE 2000 XPi

Systém imunochemické analyzy IMMULITE® 2000 XPi
nabizi moznost provedeni nékolika test(l na jediném,
snadno pouzitelném a kompaktnim analyzatoru,

a umoZnuje tak snadno rozsifit vase moZnosti bez naruseni
pravidelného kazdodenniho provozu.

Efektivita nakladl spojend s ovérenou spolehlivosti.
. Konsolidovana nabidka a flexibilita prace.
Rada vyhod — jediny viestranny systém.

siemens-healthineers.com/cz

Rozmanitost nabidky se spojuje
s ovérenou spolehlivosti

Rozsifte své moznosti a piizplsobte se zménam
pozadavkl s jedinym, nékladové Gspornym analyzatorem.
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Technicke specifikace

Specifikace produktu

Popis systému

Vykonnost metody

Provoz bez zasahu obsluh

Manipulace se vzorky

Systém imunoanalyzy s analyzou po pacientech a technologii enzymové zesilené chemiluminiscencni
imunoanalyzy (CLIA)

Az 200 testd za hodinu v ddvce nebo v rezimu po pacientech

1-5 hodin podle typu testu a vioZzeného vzorku

Ovérené typy vzorkl
Kontrola integrity vzorku
Automatické opakovani
Redéni vzorku

Autoreflexni testovani

Sérum, plazma, moc (podle typu metody)

Technologie snimace tlaku s detekci sraZenin, oznacovanim sraZenin a snimanim hladiny kapaliny
Automatické opakované testovani pivodniho vzorku

Lze provadét automaticky

Provede dalsi testy na zakladé vysledkl prvniho testu

Objem vzorku na jeden test
Carovy kéd vzorku

Zkumavky se vzorky
Kapacita vzorku

Reakéni oblast

10-100 pl vzorku (lisi se podle metody)
Kod 39; carovy kdd; kod 128; prokladany kod 1-2z 5

Priimér 12-16 mm, vyska 75-100 mm; mikrozkumavky 10x50; 1ml a 2ml kepy na vzorky pouZivané se
specidlnim stojanem

90 pribézné vkladanych vzorki ve stojanech na zkumavky s 15 misty

Reakéni kyvety
Doba trvani jednotlivé metody

Technologie metody

Manipulace s reagenciemi

Kapacita 1300 kyvet; jednotlivé reakcni kyvety
35-120 minut, v zavislosti na metodé

Technologie enzymové zesilené chemiluminiscencni imunoanalyzy

0ddily na reagencie
Sady reagencii

Kontrola integrity reagencie

Funkéni stabilita
Pfiprava reagencii

Baleni oznacena carovym kédem

Kalibrace/kontrola kvality

24 pozic pro imunoanalyzu nebo 138 pozic pro alergenové reagencie s chlazenim na 4-8 °C (39-47 °F)

200 testt na reagencni nadobku

Carové kody umoziuji systému identifikovat Cislo $arze reagencie a uréit, kdy je tfeba provést kalibraéni Gpravy

a zbyvajici pocet test
90 dnt
Nenfi potfeba

Ano

Modul kontroly kvality

Obsahuje grafy a pravidla fizeni kvality pro kontroly

Udrzba

Kazdodenni Individualni automatizovany cyklus adrzby nevyZzadujici zasah obsluhy
Tydenni 20 minut

Mési¢ni 45 minut



Uzivatelské rozhrani/sprava dat

Monitor

Operacni systém

19palcova dotykova obrazovka

Microsoft® Windows 10

Vzdaleny pfistup a servis

Obecné specifikace

Smart Remote Services

Pozadavky na napajeni

200-240V, 50/60 Hz, 6 AMP

Pozadavky na privod vody

Pozadavky na kvalitu vody

Maximalni spotfeba vody

Vstupni tlak 820 psi

Destilovana nebo deionizovana voda stalé kvality, ktera v dobé pfipravy splriuje normy CLSI pro
reak¢ni vodu (CLRW)

5 litrové (1,32 galonové) Idhve s destilovanou vodou, 6 litrové (1,59 galonové) ldhve na odpadni vodu

PoZadavky na vypousténi

5 litrové lahve s destilovanou vodou, 6 litrové [dhve na odpadni vodu

Rozméry

182,88 (v) x 160,02 (3) x 91,44 (h) cm; 72 (v) x 63 (8) x 36 (h) palct (véetné monitoru)

Hmotnost

403,7 kg (890 Ib)

Shoda s predpisy

Splfiuje mezinarodni normy pro ochranu Zivotniho prostfedi, bezpe¢nost a zdravi pfi préci,
vletné CE a RoHS

Emise hluku

~45 dB

Vystupni teplo pfi zpracovani

1000 W/hod (3413 BTU/hod)

Teplota okoli

18-32 °C (64-90 °F)

Relativni vlhkost prostiedi

40-80 % pfi 32 °C

Klasifikace prepéti

Ttida Il

Klasifikace znetiSténi prostredi

Trida Il




Cilem spolec¢nosti Siemens Healthineers je umoznit poskytovateliim
zdravotni péce zvysit hodnotu své Cinnosti nasi pomoci na cesté

k presnéjsi medicing, transformaci poskytované péce a zlepSovani
zkusenosti pacienttl, to v3e prostiednictvim digitalizace zdravotni péce.

Z nasich inovacnich technologii a sluzeb mé denné prospéch
odhadem 5 milion( pacientd po celém svété v oblastech
diagnostickych a 1é€ebnych zobrazovacich metod, laboratorni
diagnostiky a molekularni mediciny, jakoZ i v oblasti digitalnich sluzeb
na poli zdravotni péce.

Jsme predni vyrobce |ékafské techniky s vice nez 120 lety zkuSenosti
a 18 000 svétovymi patenty. Prostfednictvim oddané sluzby vice nez
50 000 kolegll ze 75 zemi jsme pfipraveni pokracovat v inovacich

a budovani zdravotni péce budoucnosti.

IMMULITE a vsechny souvisejici znacky jsou
zapsanymi ochrannymi zndmkami spole¢nosti
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. nebo jejich
pobocek. Ostatni ochranné znamky a znacky
jsou majetkem jejich pfislusnych vlastnikd.

Dostupnost jednotlivych produktd se mize
v jednotlivych zemich lisit a podléhé rliznym
zakonnym poZadavkim. O dostupnosti se
informujte u svého mistniho zéstupce
spolecnosti.
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Phone: +1 914-631-8000
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