SMLOUVA O VYPUJGCE ANALYZATORU

L. Smluvni strany

The Binding Site s.r.o.

zapsana: u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 160527

se sidlem: Pujmanové 1753/10a, 140 00 Praha 4, Ceska republika
ICO: 29021600, DIC: CZ29021600

ID datové schranky:  ytyiz3z

zastoupena:

bankovni spojeni: CSOB ass.
gislo uétu: 234632318/0300

jako pujcitel na strané jedné (dale jen ,puijcitel”)
a

Endokrinologicky ustav

Pfimo fizena organizace Ministerstva zdravotnictvi CR

se sidlem: Narodni 8, 116 94 Praha 1, Ceska republika
ICO: 00023761 DIC: CZ00023761
ID datove schranky: nxwzf8e

zastoupena:

bankovni spojeni Ceska narodni banka
¢islo uétu: 71133011/0710

jako vypujcéitel na strané druhé (dale jen ,vypujéitel”)

uzaviraji dne$niho dne podle ustanoveni § 2193 a nasl. obéanského zakoniku ¢&. 89/2012 Sb. v
platném znéni tuto smlouvu o vypujéce:

. Obsah smlouvy

Obsahem smlouvy je zavazek pUjcitele zapujéit bezplatné vypujéiteli zdravotnické zafizeni +
piisludenstvi, specifikované v €l. lll., které je v jeho viastnictvi (dale jen ,zafizeni").

Tato smlouva je uzavirana v souvislosti s ramcovou dohodou na dodavky reagencii, kterou uzavira
vypujcitel jako kupujici s pujcitelem, ktery byl vybran na zakladé vybérového fizeni, jako prodavajicim.

. Predmét smlouvy

Pifedmétem smlouvy je:

Analyzétor Optilite, Sériové Cislo: 86 40 00 29 33 46

(dale téz zafizeni).

Cena zafizeni pro evidenéni ucely je 1.250.000 K¢ (bez DPH)
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c)

a)

b)

a)

v. Podminky vypujcky

Vypujtitel se zavazuje, Ze zafizeni bude pouZivat pouze ke zpracovani originainich
diagnostickych souprav ke stanoveni lgG, IgA, IgM, IgE, 1gG1-4, IgA1, IgA2, slozky
komplementi C3 a C4, Rh faktoru, Anti-Streptolysinu O a korespondujiciho spotifebniho
materialu dodanych spole€nosti The Binding Site s.r.o., jakozto vyhradnim dodavatelem pro
Ceskou a Slovenskou republiku.

Specifikace a katalogové ceny diagnostickych souprav a spotfebniho materialu jsou definovany
v Ramcové dohodé na dodavky reagencii, uzaviené v ramci vybérového fizeni k vefejné
zakazce s nazvem ,Dodavka reagencii a spotfebniho materidlu a bezplatna zapujcka
analyzatoru pro stanoveni protein(i krevniho séra“ uverejnéného v IS TenderArena pod ev. &.
VZ0168949 (dale jen ,vefejna zakazka").

Vypljcitel je opravnén uréovat konkrétni mnozstvi a dobu pinéni jednotlivych dilgich dodavek
podle svych okamzitych, resp. aktualnich potreb s ohledem na skladbu pacientl, bez penalizace
¢i jiného postihu ze strany pujcitele.

V. Doba platnosti smlouvy

Smilouva se uzavira na ¢tyfi roky ode dne jejiho podpisu s moznosti automatického prodlouzeni
na dalsi rok, pokud se smluvni strany 2 mésice pfed ukonéenim smluvniho obdobi nedohodou
jinak. Takto mGze byt smlouva prodlouZena pouze jedenkrat.

Tato smlouva o vypljéce muze byt ukoncena dohodou smluvnich stran nebo vypovédi
s vypovédni Ihttou 2 mésice a pocne plynout dnem doruéeni pisemné vypovédi druhé smiuvni
strané.

VL. Jina ustanoveni

Zafizeni bude umisténo v laboratofi vypdjcitele v Endokrinologickém Ustavu na oddéleni klinické
imunoendokrinologie, na adrese: Narodni 8, 116 94 Praha 1. Odpovédnym zaméstnancem
vypujcitele k pfevzeti zafizeni a za jeho vyuZivéni je Mgr. Karolina Absolonové, Ph.D.

K pfedani zafizeni dojde po podpisu této smlouvy a pujéitel spolu se zafizenim
pfeda i dokumenty a doklady souvisejici se zafizenim, zejména navod k obsluze v deském
jazyce a prohlaSeni o shodé ¢&i jiny ekvivalentni certifikat. O pfedani sepisi opravnéni
zaméstnanci pfedavaci protokol, ve kterém se také uvede, zda puijcitel jiz zaskolil, nebo zajistil
zaskoleni odborné obsluhy z fad zaméstnancl vypUijcitele, pfipadné se v ném uvede termin a
jméno Skolitele.

Instalaci pfistroje zabezpeduje pljcitel na vlastni naklady. Preventivni prohlidky spojené s
validaci pfistroje (1x za rok) a elektrické revize (1x za 2 roky) provadi plj¢itel v souladu se
zakonem ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni, pfip. jinymi pravnimi
piedpisy a/nebo pokyny a doporu€enimi vyrobce na své naklady.

Po dobu vypUjcky zafizeni bude puj¢itelem na jeho naklady provadén i mimoradny servis véetné
bezplatného dodani nahradnich dilé (napf. v piipadé poruchy zafizeni) do 48 hodin (v
pracovnich dnech) od pisemného ¢&i telefonického nahlaseni potieby opravy véetné bézné
udrzby a odstranéni zavady bezodkladné. Komunikace se servisnim technikem musi byt
uskuteriovana v Ceském jazyce. Pokud by vypuljéené zafizeni nebylo mozné opravit, musi
pljcitel zapujcit nahradni do 7 kalendafnich dnu.
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Pfilohy:

Pljcitel se zavazuje fadné poucit a proskolit vypUijCitele, resp. jim povéfené osoby, o obsluze
zafizeni, bezpeénostnich pravidlech a zvlastnostech uzivani zafizeni.

Vypujéitel se zavazuje, Ze zafizeni bude uZivat v souladu s navodem na jeho uzivani. Vypujéitel
bude v mife nezbytné provadét udrzbu dle navodu k zafizeni tak, aby zafizeni vyhovovalo
podminkam pro bezpeénou praci obsluhujiciho personalu.

Vypujéitel odpovida za veskeré pfipadné Skody vzniklé na zafizeni nebo tfeti strané neodbornou
nebo nespravnou obsluhou.

Vypujcitel se zavazuje na pozadani umoznit pfistup zastupci pljcitele k predmétu vypljcky.

VIl Zavérecna ustanoveni

Ve vSech pfipadech neuvedenych v této smlouvé plati pfislu§na ustanoveni Obc&anského
zakoniku v platném znéni.

Smlouva je zavazna i pro pfipadné pravni nastupce smluvnich stran.

Smlouva je vyhotovena ve dvou vytiscich, které maji platnost originalu. Kazda smiluvni strana
obdrzi po jednom vytisku.

Tato smlouva nabyva platnosti a uc¢innosti dnem podpisu ocbéma smluvnimi stranami.

Pfiloha €. 1 — Pozadovana technicka specifikace pfedmétu plnéni

V Praze dne: V Praze dne:

Digitally signed by Digitalné podepsal

Date: 2023.10.26 Datum: 2023.10.27
13:36:43 +01'00’ 15:26:20 +02'00
jednatel feditelka
za pujcitele za vyplijcitele
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Pfiloha €. 1 smlouvy o vypujéce - PoZadovana technicka specifikace pfedmétu pinéni

Pfedmét plnéni doddvany proddvajicim musi spliiovat nasledujici poZadavky (nepodkrotitelné meze pinéni)

Popis ptistroje:

I . , . . Obchodni nazev pfistroje:
Analyticky systém pro stanoveni protejnii v krevnim séru

Optilite

Nepodkrocitelné technické parametry analyzatoru:

1. princip stanoveni: turbidimetrie ¢i nefelometrie Splfuji: Turbidimetrie

Spliuji: Analyzator automaticky rozpozna vzorky oznaéené
2. Identifikace vzorkd, reagencii, kalibrdtorG a kontrol pomoci podporovanym typem Edrového kédu (specifikovany v pfiruéce),
¢arovych kédu reagencie, kontroly a kalibratory a jejich specifikace jsou do
software preneseny jedineénym ¢arovym kédem na obalu.

Spliuji: prostor reagencii je chlazen po celou dobu, kdy je na
analyzéatoru zapnut hlavni vypinac
SplAuji: Pro r0zné analyty jsou k dispozici tfi zpisoby detekce

3. chlazeni reagencii na palubé

4. automaticka kontrola pro moiny nadbytek antigenu

antigenu.
5. pocet pozic pro reagencie v analyzatoru odpovidajici minimalné Splruji: 36 dudinich pozic pro reagencie v chlazeném reagenénim
spektru pozadovanych metod prostoru

Splfuji: Nadoby na zdsobni vodu, kapalny a pevny odpad ulozeny

6. nadoby na odpad zadlenéné do téla analyzétoru D i
ve spodni ¢asti analyzétoru

7. analyticky systém musi vykazovat stabilitu reagencii na palubé Splruji: Stabilita reagencii na palubé 30 dni, v pfipadé uchovavani
analyzétoru min. 1 mésic a pfi vyjiméni a opétovném uzavieni musi  pfi teploté 2-8°C v uzaviené naddobé chranéné pred svétlem a? 90
byt stabilita min. 3 mésice dni

8. jednorazové kyvety; vkladani kyvet, reagencii a vzorka za chodu Spliuji: Systém dovolujici prubéiné vkladani dalsich stojanku se
analyzatoru bez nutnosti zastaveni pfistroje vzorky/reagencii/kyvet za probihajici analyzy bez jejiho preruieni

Splruji: Software vyuZivajici Windows® 10, 10 jazykovych mutaci
véetné Cestiny
Spliuji: Nadoby na zasobni vodu, kapalny a pevny odpad ulozeny
ve spodni ¢asti analyzatoru
Spliuji: Souc¢asti dodavky je kromé analyzatoru také PC Dell
OptiPlex3, UPS, Dotykovy monitor ELO, Klavesnice a mys, ruéni 2D
skener ¢arovych kodli Honeywell a tiskarna OKI
SplAuji: Soucasti dodavky je, kromé vyse zminénych, zaloZni zdroj
energie UPS Power Inspired KR1000-RM Li

9. software v Ceském jazyce
10. systém nevyZaduje napojeni na zdroj vody a odpady

11. Soudasti zapajcky musi byt PC, monitor (dotykova obrazovka),
kldvesnice, mys, ctecka ¢arovych kddu, tiskdrna

12. zaloini zdroj {UPS) pro dokonceni zapolatého méfeni

13. Je poZadovan CE-VD certifikovany pfistroj. Zafizeni musi
splfiovat veskeré naroky vychazejici z technickych a bezpeénostnich
norem platnych v CR a spliovat té3 pFisluiné poZadavky a normy
Evropské unie. Dodavatel tohoto pfistroje musi byt registrovan jako
osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro v Registru zdravotnickych prostfedk( (RZPRO). Pfistroj musi
splfiovat poZadavky €SN 1SO 15189:2013 pro bezproblémové
prihladeni metod k akreditaci pfislusnymi organy (napf. CIA).

Splfuji: Jsou k dispozici certifikaty dokladajici zde zminéné

14. Analyzator musi mit provedeny (a to s kladnym vyrokem pro
pouZivani} veskeré zkousky, testy a schvaleni vyzadovana pfisludnymi
zakonnymi nafizenimi a doporuéenimi vyrobce ¢i profesnich
organizaci pro zajisténi spolehlivého a bezpeéného provozu.

Splduji: Isou k dispozici certifikaty dokladajici zde zminéné

Nepodkrocitelné technické parametry reagencii a spotfebniho materidlu:

15. Reagencie a spotfebni material k provadéni analyz musi byt
validovany vyrobcem a splfiovat veskeré pozadavky vyplyvajici ze
zékona 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro

Splriuji: Je k dispozici Prohlaseni o shodé dokladajici zde zminéné



16. Pozadovana diagnostika musi spifiovat pozadavky kladené na IVD

evropskou Direktivou 98/79/CE, svymi vlastnostmi tak byt ve shodé s

legislativou EU a mit oznadeni znackou CE. Pro pfistroj i vedkeré SplAuji: Je k dispozici Prohlaseni o shodé doklddajici zde zminéné
reagencie a spotfebni material poZadujeme certifikaci CE-IVD a

pfipravu pro certifikaci IVDR.

17. expirace reagencii v dobé dodavky je nejméné 3 mésice Splriuji: Dle QC certifikdtu dané soupravy a dodaciho listu

Nepodkrocitelné technické parametry pro zajisténi Gdriby a servisu:

Splruji: Pravidelna ddrzba analyzatoru v intervalu 12 mésica,
akutni servisni zdsahy dle telefonické dohody, nejpozdéji do 48h v
pracovnich dnech

18. Po dobu zapUjcky analyzatoru bude poskytovédn pravidelny servis
(1x za rok) a servis dle potfeby provozu

19. Po dobu zapujcky analyzdtoru poZadujeme provedeni
mimoradného servisu (napf. v pfipadé poruchy analyzitoru) do 48  Spliuji: Pravideind udriba analyzatoru v intervalu 12 mésicu,
hodin (v pracovnich dnech) od pisemného ¢i telefonického nahlaseni akutni servisni zdsahy dle telefonické dohody, nejpozdéji do 48h v
potfeby opravy vietné béiné Udriby a odstranéni zdvady pracovnich dnech

bezodkladné

20. Servis musi byt poskytovan z €R (tzn., e dodavatel musi mit v
Ceské republice vlastni servisni techniky) a komunikace se servisnim
technikem musi byt uskuteériovana v Ceském jazyce.

21. Osoby poskytujici servis a zaskoleni obsluhy musi mit platny
certifikdt vyrobce nebo dodavatele dokazujici jejich odbornou
zpUsobilost a byt registrovany u SUKL.

Spliuji: Servisni zasahy provadéji vyskoleni servisni technici dle
pfilozenych certifikdtd servisniho technika

Spliiuji: Servisni zasahy provadéji vyskoleni servisni technici dle
piiloZzenych certifikdtl servisniho technika

Dalsi pozadavky zadavatele:

Splduji: Instalace analyzatoru véetné dopravy, zapojeni, otestovani

22. doprava analyzatoru do mista plnéni, instalace, zprovoznéni ) . , , ,
P ¥ P P chodu systému, pfipojeni k LIS a 3koleni obsluhy na néklady

systému, napojeni na LIS

dodavatele
SplAuji: Instalace analyzatoru véetné dopravy, zapojeni, otestovani
23. zaskoleni pracovniki v ¢eském jazyce chodu systému, pripojeni k LIS a Skoleni obsluhy na naklady

dodavatele, v teském jazyce
24. predani uplné dokumentace, navodu k zafizeni v elektronické a
tisténé formé v anglickém a ¢eském jazyce
25. Prohlaseni o shodé podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. (t]. pisemné
ujisténi vyrobce nebo dovozce o tom, Ze vyrobek spliuje poZadavky
technickych pFedpist platnych v R, a e byl dodrien stanoveny
postup pfi posouzeni shody)
26. Dodavatel musi poskytnout elektrickou revizi k pfistroji, validaci  Splfiuji: Instalace analyzétoru ndsledovand otestovanim systému a

Spifuji: Je dispozici pfirucka k analyzatoru (INS700.0PT.Cz)

Splfuji: Je k dispozici Prohlaseni o shodé dokladajici zde zminéné

pfistroje a validaci viech kit (reagencii). jeho bezpecnosti
27. PoZzadujeme pisemnou i telefonickou komunikaci s dodavatelem Splfiuji: Zastoupeni spoleénosti Binding Site s.r.o. v Ceské
v Ceském jazyce Republice

28. PoZadujeme zaruku dodavek zboii pfi béZném objednani

nejpozdéji do 5 pracovnich dni {urgentni pFipady nejdéle do 48 hod.)

od doby objednani. V pfipadé reklamace je prodavajici povinen Splfiuji.
dodat kupujicimu nové, bezvadné zboii ve |h(té do 5 pracovnich dni

od doruceni reklamace

Claitally sianed by

Date: 2023.10.26
13:45:21 +01'00'

Digitainé podepsal

Datum: 2023.10.27
15:27:52 +02'00’



