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KUPNi SMLOUVA

NA NAKUP ZDRAVOTNICKE TECHNIKY

Nife uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji nasledujici smluvni strany v souladu s § 2079 a nasl.
zékona &. 89/2012 Sb., obtansky zékonik, ve znéni pozdéjSich predpist (déle jen ,,0b€Z"), tuto kupni
smlouvu na nakup zdravotnické techniky (dale jen ,Smlouva®“)

1. Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava
IC: 00843989
DIC: CZ00843989 {je platcem DPH)
zastoupena: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka; &. 1: 66332761/0710
zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, &. j. OP-054-25.11.90
(dale jen ,,Kupujici)

2. Fresenius Kabi s.r.o.
se sidlem: Na Str#i 1702/65, 140 00 Praha 4

IC: 25135228
DIC: €Z25135228 (je pldtcem DPH)
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil C, vloZka 52618
zastoupena: MUDr. Janou Rejmontovou a MUDr. Ondiejem Drikou, prokuristy
bankovni spojeni: Deutche Bank Aktiengesellschaft Filiale Prag €. u: 3123300007/7910
(déle jen ,,Prodavajici”)
(Kupujici a Prodavajici budou v této Smilouvé oznacovani jednotlivé také jako ,smluvni strana” a
spoleéné jako ,smluvni strany”)
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Preambule

Kupujici a Proddvajici uzaviraji tuto Smlouvu na zakladé vitézné nabidky dodavatele vefejné
zakazky, ktera byla ucinéna v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakézku s ndzvem ,,Obnova a
doplnéni infuzni a dévkovaci techniky FN Ostrava“, vedené pod ev. &. ORN-71/23, a to pro jeji
2. édst s ndzvem ,,Obnova a dopinéni infuzni a ddvkovaci techniky II.” (dale jen ,Vefejnd

zakazka“). Tato Verejnd zakazka byla vyhldsena podle zdkona & 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,ZZVZ").

Predmét Smlouvy

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu pfedmét koupé a pFevést na néj vlastnické prévo.
Kupujici se zavazuje pfedmét koupé prevzit a zaplatit za néj sjednanou cenu.

Pfedmétem koupé jsou pribéiné a opakované dodavky infuzni a ddvkovaci techniky (dale jen
»2boZi” nebo ,pfedmét plnéni“), realizované na zakladé jednotlivych diléich objednavek
Kupujiciho, u€inénych za podminek této Smlouvy, a to véetné pfisluienstvi a vybaveni nutného
pro instalaci, uvedeni do provozu a bezproblémovy provoz (to znamena v¢. vekeré potiebné
kabeldZe nebo hadic pro propojeni jednotlivych ¢asti dodavky, napdjeci a datové kabely atd.),
v rozsahu a standardu dle ptilohy €. 1 této Smlouvy — Technicka specifikace zboZi, poloZkovy

seznam zbo?i s ocenénim poloZek a jejich pfislusenstvi {dale jen ,pFiloha &. 1“).

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouiité, uréené pro prodej na teském trhu.
Prodavajici se zavazuje dodat zboZi v poZadované kvalité, aby bylo uréeno pro zamy$lené poufiti,
vyhovovalo podminkam certifikace, bezpecnosti a poZadavkim na dobu Zivotnosti, a aby
odpovidalo popisu funkénosti uvedenému v priivodni dokumentaci zbo#i a v propagaénich nebo
nabidkovych materidlech vyrobce ¢&i Prodavajiciho pred uzavienim této Smlouvy.

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi v souladu s platnymi pravnimi piepisy, zejména v souladu se
zakonem €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist. V pfipadé zdroje ionizujiciho zdfeni se
Prodavajici zavazuje, Ze dodané zboZi splfiuje podminky zakona €. 263/2016 Sh., atomovy zakon,
ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

Jednotlivé dodavky budou uskutecfiovany na zakladé diléich objednévek, zasilanych Kupujicim
na e-mail Prodavajiciho: czech-info@fresenius-kabi.com.

Prodavajici je povinen bez zbyteéného odkladu, max. do 2 pracovnich dnl potvrdit objednévku
na e-mailovou adresu Kupujiciho, ze které mu byla dil¢i objednavka odesldna. V pfipadg, Ze
Kupujici neobdrZi od Prodavajiciho ve stanovené Ihiité, uvedené v predchozi vété, poZadované
potvrzeni objednédvky, bude Kupujici povaZovat tuto objednavku ze strany Prodavajiciho za
potvrzenou.

w

Pfedpokladand spotfeba pfedmétu plnéni uvedend v pfiloze € 1 této Smlouvy je pouze
orientacni a v Zadném pfipadé nezavazuje Kupujictho k jejimu odbéru, a soucasné neni
stanoveno minimalni mnoiZstvi pro odbér. Kupujici je opravnén uréovat konkrétni mnoistvi a
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dobu plnéni jednotlivych diléich dodévek podie svych aktuélnich potieb s ohledem na skladbu
pacienti, bez penalizace &i jiného postihu ze strany Prodavajiciho.

Soudasti dodavky zboZi bude predéavaci protokol, ktery bude obsahovat jednoznacné urceni
jednotlivych poloZek piedmétu Smlouvy, ceny s DPH a ceny bez DPH a €islo Smlouvy Kupuijiciho.
Vzor pteddvaciho protokolu, ktery tvofi pfilohu &. 4 této Smlouvy (ddle jen , piiloha . 4“) stanovi
minimalni poZadavky pro pfedavaci protokol zboZi.

Souéasti dodavky zboii je zejména:

a. zajisténi dopravy do mista dodéni, instalace a uvedeni do provozu s pfedvedenim
funkénosti zboZi, véetné odvozu a likvidace odpadu a obali;

b. predani dokladl, které se ke zboZi vztahuji a jsou nezbytné pro jeho fadny provoz,
zejména instalaéni, validacni, kalibraéni a jiné protokoly;

C. bezplatné zaskoleni obsluhy zboZi &i jinych vybranych zastupch Kupujiciho, tj. instruktaz
dle platnych préavnich pFedpisi, spole¢né s dodénim potvrzeni o bezplatném zaskoleni;

d. predani ndvodu k pouZiti v éeském jazyce 1x v pisemné formé nebo 1x elektronicky na
vhodném datovém nosici, a to véetné informaci k preventivnim prohlidkdm zbozi;

e. dodani prohlaseni o shodé a ve vztahu k CE certifikatu — doklad (napf. formou prohlaseni
Prodavajiciho nebo pisemné na nékterém z pfedavanych doklad() obsahujici
informace/identifikaci notifikované osoby a ¢&islo notifikované osoby, kterd vystavila
certifikat, a pfisluiné dokumentace dle platnych pravnich ptfedpisi;

f. dodéni informaci o zahdjeni a dobé zaruky v souladu s touto Smlouvou (napf. formou
testného prohladeni nebo pisemné na nékterém z pfedavanych dokladi);

g dodani ¢estného prohlaseni o provedeni bezplatného specializovaného zaskoleni dvou
technikll Kupujiciho na provadéni servisnich zdsaht a bezpe€nostné technickych kontrol
na predmét pInéni s vydénim certifikatd s platnosti minimalné 3 roky po skonceni zaru¢ni
doby na zboii.

Prodavajici se zavazuje provadét bezplatny zarutni servis pfedmétu plnéni po celou dobu
sjednané zéruéni doby dle této Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti smluvni strany stanovi, Ze
zaruénim servisem se rozumi vekeré akony, kontroly, kalibrace, validace, provozni Gdrzba,
pravidelné bezpeénostné technické kontroly (s pouZitim predepsanych servisnich kitd) dle
doporuéeni vyrobce zboZi a elektrické revize dle platnych pravnich pfedpisd, zkoudky
dlouhodobé stability a zkousky provozni stélosti apod., véetné vystaveni protokoli, které jsou
predepséany vyrobcem dodavaného zboii pro zabezpeteni fadné funkce dedaného zboii.

Pokud je soutasti dodaného zboZi zaloZni napdjeci zdroj (dale jen ,,UPS“), Prodavajici se zavazuje
provadét pravidelnou roéni kontrolu a s tim souvisejici idrzbu, véetné pfipadné vymény baterii.
Disledky vyplyvajici z pFipadného neprovedeni této bezpetnostné technické kontroly zboZi jdou
k tiZi Prodavajiciho.
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Prodavajici je povinen dodat zbozi tak, aby nebylo v okamziku dodani zatizeno jakymikoliv pravy
tretich osob {véetné podminénych nebo budoucich prav).

Smiuvni strany se dohodly v pfipadé vykladovych sporl na tom, Ze pofadi pfednosti je
nasledujici:

a. Smlouva;

b. pfilohy Smlouvy;

c. zadavaci dokumentace k Vefejné zakazce;

d. nabidka Prodavajiciho.

Kupujici je osobou povinnou dle § 3 pism. g) zdkona €. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpeénosti
a 0 zméné souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,Zakon o kybernetické
bezpeinosti”). V pfipadé, Ze je pfedmét plnéni nebo jeho ¢ast:

a) pfipojovan jakymkoli zplisobem - tj. kabelovym ¢i bezdratovym — do lokalni sité (LAN)
Kupujiciho, a/nebo

b) dochazi k jakémubkoli (i fyzickému) pfenosu dat mezi pfedmétem plnéni nebo jeho ¢asti
a jakoukoli aplikaci Kupujiciho, pfipadné informacnim systémem Kupujiciho, a/nebo

c) je k pfedmétu plnéni nebo jeho ¢asti umoZnéno pfipojeni prostfednictvim vzdaleného
pfistupu,

zavazuje se Prodavajici splnit povinnosti stanovené piilohou ¢. 5 Smlouvy — PoZadavky na
zabezpecCeni modaiit v oblasti kybernetické bezpeénosti. Zarovenn je Prodavajici povinen
poskytnout Kupujicimu veskerou potfebnou soudinnost pfi plnéni povinnosti stanovenych
Zakonem o kybernetické bezpeénosti. Poruseni jakékoliv z téchto povinnosti je povaZovano za
podstatné poruseni Smlouvy.

Cena

Prodavajicimu vznika narok na zaplaceni kupni ceny za kazdou diléi objednavku po pfedani zboZi
dodaného na zékladé diléi objednavky bez vad, tj. okamzikem podpisu pfedavaciho protokolu ze
strany Kupujiciho. Pokud budou v pfedavacim protokolu uvedeny vady zboZi, Prodavajicimu
nevznika ndrok na zaplaceni kupni ceny do doby, neZ budou odstranény.

V souladu se znénim zdkona €. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdéjsich predpist, se smluvni
strany dohodly na cendch, v ¢eskych korunach, dle polozkového seznamu zboZi s ocenénim
jednotlivych poloZek, ktery je souasti Prilohy €. 1 této Smiouvy. Smluvni strany sjednavaji, Ze
pfi zméné sazby DPH neni nutno uzavirat dodatek a bude tétovana aktualini sazba DPH.

Zména ceny je pfipustna pouze o inflacni vlivy (tj. primérnd roc¢ni mira inflace zvefejnéna
Ceskym statistickym Gfadem za pFedchozi kalendafni rok), a to pouze v procentudini vysi
nepfesahujici tyto zmény a formou dodatku ke Smlouvé.
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Faktura bude vystavena na zékladé pfedavaciho protokolu podepsaného odpovédnym
zéstupcem Kupujiciho. Faktura je splatnd do 30 dnl od jejiho doruleni Kupujicimu na
elektronickou adresu: efakturacel@fno.cz a musi obsahovat:

a. ¢islo Smlouvy,

b.  ICa DIC Kupujiciho i Prodévajiciho,

c. predmét plnéni,

d. oznaleni penéiniho Gstavu a &islo uétu, na ktery ma byt placeno,

e. naleZitosti dle zakona & 235/2004 Sb., ¢ dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich
pfedpisd,

f. pfilohou faktury bude pfedavaci protokol podepsany obéma smluvnimi stranami.

V ptipadé, e faktura bude obsahovat nespravné nebo netiplné néleZitosti, je Kupujici opravnén
ji do doby jeji splatnosti vratit Prodévajicimu. Ten ji podle charakteru nedostatkli bud’ opravi,
nebo vystavi novou. U této nové nebo opravené faktury béZi novd |hita splatnosti.

Misto a termin dodani zboZi

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi, objednané na zakladé dil¢i objednévky, do &tyF (4) tydnd
ode dne odeslani dil¢i objednavky Prodavajicimu.

Zbo#i je pokladano za pfedané nejdfive v okamZiku, kdy je nainstalovéno, uvedeno do provozu
a je-li zadkolena obsluha. O téchto skute¢nost smluvni strany sepidi predavaci protokol dle
pfilohy €. 4 Smlouvy, ktery bude podepsan zastupci obéma smluvnich stran. Prodévajici pfed
uvedenim stanovenych méfidel do ob&hu zajisti v souladu s pfilohou & 2 Smlouvy — Seznam
méfidel, je? jsou soudasti dodavky, jejich prvotni ovéfeni dle zdkona & 505/1990 Sb., o
metrologii, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi, a u ostatnich méfidel jejich kalibraci.

Piedavaci protokol je za Kupujiciho opravnén podepsat povéfeny pracovnik tseku ndkupu
zdravotnické techniky (oddéleni zdravotnické techniky) a vedouci daného pracovisté Kupujiciho.
Jedno vyhotoveni pfedavaciho protokolu zlstava Prodavajicimu pro jeho potfeby a druhé
vyhotoveni zlistava Kupujicimu.

Pracovnik Kupujiciho, ktery provadi povinnou prohlidku dodaného, nainstalovaného a do
provozu uvedeného zboZi, je opravnén do piedavaciho protokolu popsat jim zjisténé vady zboZi.
Okamzikem prevzeti zboZi Kupujicim pifechazi na Kupujictho nebezpeti $kody na zboii a
vlastnické pravo ke zboii.

Mistem dodani je Oddéleni zésobovani Fakultni nemocnice Ostrava. Naklady na dodéni zboZi
do mista dodéni hradi Prodavajici.

Kupujici umozni pfijezd dopravci do mista dodani na dobu nezbytné nutnou k pfedani zboii.
Prodéavajici se zavazuje ozndmit termin dodavky minimalné 3 dny pfed plédnovanym terminem
kontaktni osobé na strané Kupujiciho.
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Zaruka a odpovédnost za vady

Prodavajici prohlasuje, Ze dodané zboii je bez vad, a to bez vad faktickych i pravnich. Prodavajici
poskytuje zdruku za jakost zboZi po dobu 24 mésici, poéitanou od okamiiku pFevzeti zboii
Kupujicim.

Zaruka zajistuje, Ze zboZi bude mit viechny vlastnosti dle této Smlouvy, dle dokumentace ke
zboii, vlastnosti odpovidajici obsahu technickych norem, které se na jednotlivé vyrobky vztahuji
a vlastnosti obvyklé po celou dobu trvani zaruéni doby. Pokud je souéasti pinéni UPS, Prodavajici
garantuje stejné vlastnosti dle pfedchozi véty také vici UPS, a to véetné baterii. Odpovédnost
Prodavajiciho za vady zboii, na které se nevztahuje zaruka, neni timto odstavcem dotéena.

Kupujici se zavazuje oznamit vadu zboZi na e-mail Prodavajiciho: czech-service@fresenius-
kabi.com. Ozndmeni o vadach musi obsahovat minimaIné identifikaci Smlouvy, popis vady i
uvedeni, jak se vada projevuje a stanovit poZzadované naroky Kupujiciho.

Zarucni doba se automaticky prodluZuje o dobu, ktera uplyne mezi nahlasenim a odstranénim
vady zboZi.

Neuplatni-li Kupujici vii¢i Prodavajicimu v konkrétnim pripadé jiné naroky, Prodavajici je povinen
bez zbytecného odkladu, nejpozdéji viak ve Ihiité dle odst. 4.6 tohoto &lanku Smlouvy, odstranit
oznamené vady opravou zboZi nebo dodat Kupujicimu nové bezvadné zboZzi. Prava Kupujiciho
uplatnit dalsi naroky vyplyvajici z vadného plnéni stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy tim
nejsou dotcena.

V ramci zaruéni doby garantuje Prodavajici 5 kalendainich dnii k odstranéni vady a zprovoznéni
zboZi bez potreby nahradnich dili, pocitané od nahlaseni vady Prodavajicimu. V ramci zarucni
doby garantuje Prodavajici 10 kalendarnich dna k odstranéni vady a zprovoznéni zboii v pfipadé
nutnosti nahradnich dilti nebo nutnosti zapGjceni adekvatniho systému, poéitanych od nahlaseni
vady Prodavajicimu.

Sankéni ujednani
Kupujici se zavazuje pfi prodleni se zaplacenim faktury zaplatit Prodavajicimu zakonny urok
z prodleni ve vysi stanovené predpisy ob¢anského préva.

Kupujici ma v pfipadé prodleni Prodavajiciho s dodanim zboZi ndrok na zaplaceni smluvni pokuty
ve wysi 0,2 % z ceny fadné nedodaného zboiZi stanovené touto Smlouvou, véetné DPH, a to za
kazdy zapocaty den prodleni.

Prodavajici uhradi smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z ceny zboZi stanovené touto Smlouvou, véetné
DPH, za kaidy den prodleni nad garantovany pocet dnll zprovoznéni zboiZi stanoveny
v &l. 4. odst. 4.6 Smlouvy.

Prodavajici je povinen uhradit smluvni pokutu ve vysi 2.000,- K¢ za kaZdy jednotlivy pfipad
poruseni povinnosti stanovené v ¢l. 1. odst. 1.14 této Smlouvy a v pfiloze €. 5 této Smlouvy.

Narok Kupujiciho podle tohoto ¢lanku neni dotéen, pokud Kupujici nebude povinen zboiZi pfevzit.
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Dohodnuté smiuvni pokuty budou uhrazeny vedle uslého zisku a nahrady 3kody, které vznikne
poru$enim povinnosti, na niz se smluvni pokuta vztahuje. Smluvni pokuty jsou splatné do 14 dni
od doru&eni pisemné vyzvy k Ghradé opravné&nou smluvni stranou druhé smluvni strané.

Software

Pokud je soutésti predmétu plnéni Smlouvy dodavka softwarovych produktd, pak se Kupujicimu
vyhrazuje ¢asové neomezené a vyhradni pravo uZivat tyto softwarové produkty se zboZim, se
kterym byly dodany, a to v nezménéné formé. Prodavajici pro pfipad dodéavky softwarovych
produktd udéluje Kupujicimu bezplatné veskeré nezbytné licence (Easové neomezené) nutné
pro uzivani dodanych softwarovych produktti a pro plnohodnotné uZivani zboZi. Prodavajici je
soutasné povinen a zavazuje se dodané softwarové produkty pravidelné (fadné a vlas)
aktualizovat (provadét upgrade, tj. instalovani novéjsich, aktualizovanych verzi), a to bezplatné.

Uplata za uZivani softwarovych produkti poskytnutych k pfedmétu pinéni Smlouvy je obsaZena
v kupni cené a Prodévajici prohladuje, Ze uZivani softwaru Kupujicim nebrani jakékoli pfekazka
fakticka & pravni, vyplyvajici zejména ze zdkona €. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech
souvisejicich s pravem autorskym, ve znéni pozdéjsich pfedpisd.

Trvani a ukonceni Smlouvy
Tato Smlouva je uzaviena na dobu péti (5) let od podpisu této Smlouvy ob&ma smluvnimi

stranami.

Smlouva mo¥e byt ukonéena pisemnou dohodou smluvnich stran, kterd bude obsahovat
vyporadani viech zavazki, které vznikly za doby existence pfedmétné Smlouvy.

Kupujici a Prodévajici maji pravo odstoupit od Smlouvy z divodii a v souladu s pfisluinymi
ustanovenimi Ob&z. Utinky odstoupeni nastanou okamZikem doruceni pisemného odstoupeni
druhé smluvni strané.

Podstatnym poruenim této Smlouvy je zejména (aviak nikoliv vylu¢né):
a. prodleni Prodavajiciho s dodanim zboZi o vice nez 14 dni;

b. prodleni Prodavajiciho s odstranénim vady zboZi o vice neZ 30 dni;
c opakovany vyskyt vady zbozi;

d. jestlize Prodavajici ujistil Kupujiciho, Ze zboZi ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti
Kupujicim vyminéné, anebo Ze nemd Zadné vady, a toto ujisténi se nésledné ukaze
nepravdivym;

e. v ptipadé, Ze se kterékoliv prohlaieni Prodavajiciho uvedené v této Smlouvé ukaze jako
nepravdivé;

f. v pfipadé, ze na majetek druhé smiuvni strany je vedeno insolventni fizeni nebo je
insolvenéni ndvrh zamitnut proto, Ze majetek nepostacuje k ihradé nakladl insolvencniho
fizeni.
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OSTRAVA ev. €. Prodavajiciho:

9.1

9.2

9.3

2.4

9.5

9.6

Vyhrazena zména zavazku

Kupujici si v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo na tyto zmény zavazktl ze Smlouvy:

vvvvvv

katalogové oznaceni, kod VZP nabizeného zboZi a podstata zavazku ze Smlouvy a jednotkova
cena zboZi se nezméni. V takovém pfiipadé bude moiné formou pisemného dodatku k této
Smiouvé tuto zménu ucinit.

b. v priibéhu patého (5.) roku trvdni Smlouvy provede Kupujici posouzeni vyhodnosti uzaviené
kupni Smlouvy s ohledem na aktudlni trZni situaci, tzn., Ze budou posouzeny jak cenové
podminky, tak kvalitativni podminky dodavaného zboii a technologické feseni. V pfipadé, Ze
Kupujici konstatuje, Ze stavajici podminky jsou pro néj stale optimalni, zasle nejpozdéji ve
Ih(té Sesti (6) mésich pred ukonéenim platnosti kupni Smlouvy oznameni Prodavajicimu o
prodlouzeni trvani této kupni Smlouvy o nasledujici obdobi dvou (2) let. Daldi prodlouzeni
kupni Smlouvy touto formou jiZ neni moZné. V ostatnim zlstanou podminky Smlouvy
nezménény. Prodavajici s touto moZnosti prodlouzeni Smlouvy souhlasi.

¢. na zménu zavazku ze Smlouvy, a to ve vztahu k maximalnimu odbéru, kdy si Kupujici
vyhrazuje pravo od Prodévajiciho rocné objednat a odebrat aZ o 100 % vice, nez je stanoveny
ro¢ni odhad spotfeby uvedeny v priloze €. 1 Smlouvy.

Zavéreéna ustanoveni

Veskeré pravni vztahy touto Smlouvou neupravené se fidi ustanovenimi Ob¢Z a ostatnimi
obecné zédvaznymi pravnimi pfedpisy.

Postoupeni pohledavky vzniklé na zakladé této Smlouvy, nebo v souvislosti s ni, tfeti strané bez
pifedchoziho pisemného souhlasu statutdrniho organu Kupujiciho, je neplatné.

Kontaktni osoba ve vécech pInéni této Smlouvy, zejména pro vyfizovani dilCich zalezitosti, je:

Smluvni strany se zavazuji pisemné a e-mailem oznamit bez zbyteéného odkladu druhé smluvni
strané jakékoliv zmény kontaktnich Gdajl uvedenych vtéto Smlouvé. Doruéenim tohoto
oznameni druhé smluvni strané dojde ke zméné kontaktnich tidaji dotéené smluvni strany bez
nutnosti uzavieni pisemného dodatku ke Smlouvé.

Jakdkoliv tstni ujednani, ktera nejsou pisemné potvrzena opravnénymi zastupci cbou smluvnich
stran, jsou neplatna. Smiouvu Ize ménit pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

Prodavajici prohlasuje a odpovida za to, Ze financni prostiedky (platby) hrazené Kupujicim na
zakladé této Smlouvy pfimo nebo nepfimo ani jen z€asti neposkytne a nebudou zpfistupnény
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OSTRAVA ev. ¢. Prodévajiciho:

9.7

9.8

9.9

9.10

osobam, subjektim & organiim, vici kterym plati tzv. individudlni finanéni sankce ve smyslu
&l. 2 odst. 2 Nafizeni Rady (EU) & 208/2014 ze dne 5. 3. 2014 o omezujicich opatfenich vuci
n&kterym osobém, subjektim a orgéndm vzhledem k situaci na Ukrajiné a Nafizeni Rady (ES)
¢ 765/2006 ze dne 18. 5. 2006 o omezujicich opatfenich viti prezidentu Lukasenkovi a
nékterym pfedstavitelim Béloruska a které jsou uvedeny na tzv. sankénich seznamech (dle
ptiloh &. 1 obou nafizeni); bude-li kterékoliv z téchto nafizeni v budoucnu dopinéno, zmé&néno Ei
nahrazeno jinou legislativou obdobného vyznamu, uvedena povinnost se uplatni obdobné.

Prodavajici dale prohlaiuje a odpovida za to, Ze po dobu trvani Smlouvy nejsou a nebudou
poruseny zdkazy uvedené v nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna 2022, kterym se méni
nafizeni (EV) &. 833/2014 o omezujicich opatienich vzhledem k &innostem Ruska destabilizujicim
situaci na Ukrajiné, a Ze Proddvajici neni:

a. ruskym statnim pFisluinikem, fyzickou nebo pravnickou osobou (subjektem &i orgdnem)
se sidlem v Rusku,

b. pravnickou osobou (subjektem &i organem), ktera je z vice nez 50 % piimo Ci nepfimo
vlastnéna nékterou z osob uvedenych v pismenu ,,a” tohoto odstavce, nebo

C. fyzickou nebo pravnickou osobou (subjektem £i organem), ktera jednd jménem nebo na
pokyn nékteré z osob uvedenych v pismenech ,a“ nebo ,b” tohoto odstavce.

Prodavajici soutasné odpovida za to, Ze po dobu trvéni Smlouvy 7adny z vy$e uvedenych zékazl
neni a nebude poruden ani u jeho poddodavatele (nebo jiné osoby prokazujici za poskytovatele
kvalifikaci), ktery se p¥ipadné bude na plnéni této Smiouvy podilet. Prodévajici ddle prohladuje
a odpovida za to, fe neobchoduje v rozporu s evropskymi sankcemi se sankcionovanym zboZim,
které se nachazi v Rusku nebo Bélorusku ¢i z Ruska nebo z Béloruska pochézi, a nenabizi takové
zboii v ramci plnéni vefejnych zakazek.

Dojde-li k porugeni vy$e uvedenych sank¢nich opatieni, jedna se o podstatné porudeni Smlouvy
ze strany Prodavajiciho; v tomto p¥ipadé je Kupujici oprévnén odstoupit od Smlouvy. Odstoupeni
od Smiouvy se viak nedotykd povinnosti Prodavajiciho vyplyvajicich ze zaruky za jakost,
odpovédnosti za vady, povinnosti zaplatit smluvni pokuty, povinnosti nahradit Skodu a
povinnosti zachovat diivérnost informaci souvisejicich s pinénim dle této Smlouvy. Pro pfipad
poruseni vyie uvedenych sankcnich opatfeni se Prodévajici zavazuje bezodkladné zaplatit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 100.000,- K¢, a to za kazdy jednotlivy pfipad poruseni dané
povinnosti, resp. pfedmétnych sank&nich opatfeni. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotcen
narok Kupujiciho na ndhradu Skody v plné vysi.

Prodavajici je povinen bezodkladné informovat Kupujiciho o viech skuteénostech, které maji Ci
mohou mit vliv na pInéni povinnosti a odpovédnost Prodévajiciho vyplyvajici z vy$e uvedenych
sank&nich opatieni.

Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, pfitemZ obe smluvni strany obdrii jeji
elektronicky original opatfeny elektronickymi podpisy. V piipadé, Ze se smluvni strany na

str. 9



Fl\p ev. & Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. &4st VZ

FAKULTNI NEMOCNICE
OSTRAVA

ev. &. Prodavajiciho:

9.11

9.12
9.13

9.14

9.15

elektronické podobé neshodnou, bude Smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti
originalu, z nichz po jednom obdrZi kaZda ze smluvnich stran.

Smluvni strany souhlasi, Ze Smlouva bude uvefejnéna véetné jejich zmén a dodatkd dle zakona
€. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjgich pfedpisi (déle jen ,Zdkon o RS“).

Tato Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami.

JestliZe jednotlivd ustanoveni této Smlouvy jsou nebo se stanou zcela nebo asteéné neplatnymi
nebo jestlize v této Smlouvé néjaké ustanoveni zcela chybi, neni tim dotéena platnost ostatnich
ustanoveni. Namisto neplatného &i chybéjiciho ustanoveni dohodnou smluvni strany takové
platné ustanoveni, které nejvice odpovida smyslu a uéelu neplatného &i chybéjiciho ustanoveni.

Smluvni strany jsou povinny vyvijet veskeré dsili k vytvofeni potfebnych podminek pro realizaci
predmétu Smlouvy, které vyplyvaji z jejich smluvniho postaveni. To plati i v pfipadech, kde to
neni vyslovné ulozeno v jednotlivych ustanovenich Smlouvy. Pfedeviim jsou smluvni strany
povinny vyvinout soucinnost v ramci Smlouvou upravenych postup( a vyvinout potiebné usili,
které Ize na nich v souladu s pravidly poctivého obchodniho styku poZadovat, k Fadnému spinéni
jejich smluvnich povinnosti. Pokud jsou kterékoli ze smluvnich stran znamy okolnosti, které ji
bréani, aby dostéla svym smluvnim povinnostem, sdéli to neprodlené pisemné druhé smluvni
strand. Smluvni strany se zavazuji neprodiené odstranit v rdmci svych moZnosti viechny
okolnosti, které jsou na jejich strané a které brani splnéni jejich smluvnich povinnosti. Pokud k
odstranéni t&chto okolnosti nedojde, je druhd smluvni strana opravnéna poZadovat splnéni
povinnosti v ndhradnim terminu, ktery stanovi s pfihlédnutim k povaze zaleZitosti.

Smlouva je tvofena nasledujicimi pfilohami, které jsou jeji nedilnou soué&asti:

a. pfiloha €. 1—Technicka specifikace zbozi, poloZkovy seznam zboZi s ocenénim jednotlivych
polozek a jejich pfislusenstvi;

b. pfiloha €. 2 — Seznam méf¥idel, jeZ jsou sou¢asti dodavky;

c. pfiloha €. 3 — Informace k periodické bezpectnostni technické kontrole (tj. Eetnost, rozsah
véetné informace o nutnych €innostech (napf. vyména soudasti, kalibrace, validace, jiné
¢innosti)) a poZadavku na povinné servisni kity (poloZkovy seznam s ocenénim);

d. pfiloha €. 4 - Vzor pfedavaciho protokolu;

e. pfiloha €. 5 — PoZadavky na zabezpeceni modalit v oblasti kybernetické bezpeénosti.
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EXUTTN m‘ SEiiEE ev. & Kupuijiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. &&st VZ
UUUUUOSTRAVA. ev. & Prodavajiciho:

Smluvni strany vyslovné prohlasuiji, Ze tuto Smlouvu pfed jejim podepsénim pfecetly a Ze byla uzaviena
po vzidjemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile, nikoliv v tisni nebo za zjevné
nepfiznivych podminek. Toto potvrzuji svymi podpisy.

V Ostravé dne: dle elektronického podpisu

Prodavajici Kupujici
MUDTr. Jana Rejmontova, prokurista MUDr. Ji#i Havrlant, MHA
feditel Fakultni nemocnice Ostrava

Prodavajici
MUDr. Ondiej Drska, prokurista
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¢

Ptiloha €. 1 - Technicka specifikace zboZi, poloZkovy seznam zboii s ocenénim jednotlivych poloZek
a jejich prislusenstvi

Nézev VZ: ,,Obnova a doplnéni infuzni a divkovaci techniky FN Ostrava“

2. ¢ast ,,Obnova a doplnéni infuzni a divkovaci techniky IL
Identifikaéni idaje tiastnika

Nazev: Fresenius Kabi s.r.o.

ICO: 25135228

Sidlo: Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4

Medicinsky ucel (diagnostické a terapeutické vyuZiti) — zdravotnicky prostiedek bude vyuZivan pro
minimalné niZe uvedené vykony a aplikace:

- obmeéna a doplnéni infuzni a davkovaci techniky na jednotkach medicinskych pracovist FN Ostrava
vzhledem ke skladb& pacientd a potfebdm jejich zaji§t€ni kontinualné pfesné davkovanymi 1égivy &i
infuznimi roztoky (kontinualni aplikace 1€k, inf.roztokd u pacientii v kritickém stavu);

- podavani vasoaktivnich 1é¢ebnych latek k upravé hemodynamické nestability pacienta — nutné pfesné
davkovani;

- podavani objemové terapie u pacientd v $oku s diirazem na rychly a pfesny pievod poZadovaného objemu
tekutin;

- automaticky pfenos dat z davkovaciho systému do SW (monitorace mnoZstvi podavanych 1ékii — bez
nutnosti vstupu na box (infekéni pacienti).

- diivod pofizeni

- obnova a dovybaveni odbomych medicinskych pracovist’ za/o adekvatni systémy odpovidajici aktudlnim
medicinskym metodam a poZadavkiim;

- piistroje s adekvatnim rozsahem reZimi (odpovidajici charakteru pacientti a poskytované péée a v souladu
s aktudlnimi poZadavky medicinské odbornosti zaméfené na aplikaci v intenzivni pégi);

Obecné platné pro viechny niZe uvedené polozky specifikace:

- Soucasti vymezeni pfedmétu plnéni vefejné zakazky bude vZdy, pokud to jeho povaha umoZziuje, také
jeho medicinsky tdel, tzn. jeho diagnostické a terapeutické vyuZiti.

- Veskeré obchodni a technické podminky vefejné zakazky musi byt zdlivodnény objektivnimi potfebami
zadavatele. Ciselné technické parametry budou doplnény o toleranéni rozsah min. + 10 % za podminky
splnéni pozadovaného medicinského ulelu (diagnostické a terapeutické vyuZiti). V pfipadg, Ze zadavatel
bude trvat na pfesném parametru bez tolerance, musi poZadavek zdivodnit objektivni potfebou pfimo v
technické specifikaci zaddvacich podminek.

- Informace zadavatele: Toleranéni rozsah je redlné doplnit a akceptovat u ¢iselnych parametrti, kde
z logiky véci (textu, poZadovaného parametru) nebo realnosti tento toleranéni rozsah lze pouZit.
Zadavatel ve specifikaci uvadi i ¢iselné technické parametry stanovené v min. nebo max. hodnotg
nebo v uritém rozsahu, kde z logiky véci toleranci neni moZné pouzit (nedodrZeno poZadované
omezeni min. nebo max. hodnoty parametru), stejné jako napf. neuvadéna tolerance +/-10% u
definovanych fyzikélnich parametri‘hodnot jednoznaéné uréujicich uéel/pouZiti —napt. vinova délka
laseru (standard dany pro dané pouZiti laseru).
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- PoZadované vybaveni:

Infuzni a ddvkovaci technika s pfisluSenstvim®;

e Uvedené technicko-medicinské poZadavky vychdzi z potieb a pozadavka odborného pracovisté a
zkuSenosti s p¥isluSnou (piipadné v soucasnosti pouZivanou) technikou. Je poZadovin systém
(pfistroj) minimalné adekvitni k uvedenym vlastnostem (pro poZadované pouZziti-aplikace) -
pouziti firemnich ndzvi ¢ termini & zpiisobu FeSeni specifickych pro uréitého vyrobce ma pouze
ilustrovat pfiklady vhodnych pristrojii, ale poZadavek neni omezen na nabidku jen téchto
piistroji, lze nabidnout jakékoli jiné, které maji podebné vlastnosti a splituji poZadovany

s orw

medicinsky tcel.

e systém musi mit viechny komponenty nutné k uvedeni do provozu a pro poZadované vyuZiti (aplikace
dané a pozadované uZivatelem);

Medicinsko/technickd specifikace pfedmétu plnéni - Zdravotnickd technologie:

Vyjadieni acastnika
Zadavatelem stanovené minimalni technické iadieni
podminky :;?:i‘:;l Odkaz na Strana
dokument dokumentu
hodnoty
Davkovaé linearni
- pfesné davkovani malych objemi pomoci| 5, 10,20, 30,
jednordzovych stiikadek b&Zn& pouzivanych| 50/60 ml, od | 08c Agilia SP Str. 3
objemil — min. 5, 10, 20, 30, 50/60 ml, od riznych riznych MC ’
vyrobet; vyrobcl
- vybér miniméln€ z § -ti kalibrovanych stfikacek v
realném dase (bez dodateénych nastaveni a ANO 08c Agilia SP Str. 3
prekalibrovani), ndzev stikatky zobrazen na MC :
displeji pfistroje;
. , + 19
- pfesnost davkovani (pfistroje): max. v rozmezi do Hstﬁ) }le Sir.3
+1%; PHSIIOI® | 08¢ Agilia SP :
MC
o, , \ ., 0,1-1200 mi/h
- minimaln{ rozsah rychlosti ddvkovani: 2vytovéni 0 0,1 mi/h
0,1 — 1200 m1/hod; krokovéni o 0,1 ml/h od ;":’ﬁt:l:g 396‘; m:;: . Sir.3
0,1 do 99,9 ml/h (voliteln& 0,01 mI/h 0d 0,10 do | ex030ds’ 08¢ /;;Iggla SP '
. 9,99 mi/h), o 1 mi/h
9,99 ml/h), o 1 ml/h od 100 do 1200 ml/h.; o200 o 1200 mifh
- objem podavané infuze 0,1- 999 ml Hodnota bjemu: | 08¢ AN%g‘a SP Str.3
Refim dévky: ng/h,
ng/kg/min, ng/kg/h,
mfcrog/min,
- vy.p(_)éet rychlosti davky v riznych jednf)tkéc!l - :;ﬁ:gg;:é/min’
minimalné v: mg, pg, mol, IU a kcal v zavislosti na | microg/kg/h, mg/min, Sir.3
hmotnosti  pacienta/éase/plode  (povrchu) tla 2:;:5/%{1 zﬂ'g e, ’
pacienta; mg/kg/2ah, mg/mufh,
mg/mz/24h, g/h, .
g/kg/min, g/kg/h, 08c Agilia SP
g/kg/2ah, mmol/h, MC
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mmol/kg/h,
mmol/kg/24h,
mU/min, mU/kg/min,
muU/kg/h, U/min,
U/h, U/kg/min,
U/kg/h, keal/h,
kcal/24h, keal/kg/h,
mEqg/min, mEq/h,
mEg/kg/min,
meqg/kg/h.

- moZnost zadani parametrii ddvkovani pfepoltem

- jednoduché rychlost;

objem-rychlost-Cas a také prostou rychlosti bez ANO 08¢ Agilia SP Str.3
zadani dal$ich parametri, MC
- bolusy — manudlni i automaticky s pfednastavenim 08d Agilia SP
objemuw/€asu, ochrana proti  nechténému ANO MC Str.53
manuilnimu bolusu minimélné stiskem dvou )
riiznych tladitek;
- automatickd redukce bolusového objemu po ANO 08d Agilia SP Str.112
okluzi; MC ’
- chrani¢ tlaéného zafizeni proti nechténému . 08d Agilia SP
ndhodnému podéni bolusu; F ANO MC Str. 16
denni a no€ni rezim s nastavenim jejich ¢asového
intervalu:
- moZnost nastaveni no¢niho reZzimu automaticky i
manualng; ANO 08d Agilia SP Str.74
- poZadavek na regulaci osvétleni displeje / sniZeni MC
jasu obrazovky;
- vypnuti zvuku tlaéitek;
- interni pamét’ pfistroje (knihovna 1€éki) na seznam
minimélng 2500 1€kl s moZnosti rozdéleni do min.
18 Kkategorii (individudlng nastavovatelnych
uzivatelskych profilt, kdy kaZdy profil obsahuje az
150 1ékd), kazdy uloZeny lék obsahuje nazev,
koncentraci, rychlost podavani a rychlost davky v¢. ANO 08d Agilia SP Str. 24-27
prekro€itelnych a nepfekroditelnych  limith MC
(rozliSeni dle pouZivanych norem — uvedeno v
komentafi jednotlivého 1éku), objem a rychlost
podédvani bolusu;
- zobrazeni informaci z knihovny 1é¢iv na displeji 08a
(min. 24 znak; vySka pisma na displeji informujici ANO Prohlaseni
0 nazvu léku min. 5 mm);
- moZnost individualizace tohoto seznamu pro 08d Agilia SP
jednotliva odd&leni a moZnost jednoduSe pfepnout ANO MC Str. 25
na jiny seznam pii pfesunu piistroje s pacientem na ’
jiné oddéleni;
- mozZnost vzdaleného uploadu nového seznamu ﬁi?ﬁﬁ:\%ﬁ? 08d Aﬁléla SP Str.14
1€¢iv (z 1ékérny atd.); SW VSS )
- provadéni uprav knihovny 1é¢iv opravnénou ANO, pomoc .
pi el dopliikového | 08d Agilia SP Str.14
’ SW VSS MC
- poufiti pro riizné terapeutické reZimy: ANO Str.3
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. Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. éast VZ
. Prodavajiciho:

- objem/Cas; 08¢ Agilia SP
- davka/¢as; MC
- objemovy limit;
-reZim Stand-by s nastavenim &asu necinnosti ANO 08¢ ‘Aﬁgm . Str.3
pfistroje (idealné do 24 hodin); Funkce Pauza
2 dostupné reZimy:
variabilnf reZim nebo
rezim 3
e?edn'astavenVch
_nastaveni citlivosti okluzniho tlaku ve vVice | vrorsshuodsodo Str.3
stupnich (min. 7); 900 mmHg 08c Agilia SP ’
(25 mmHg piirtstek
od 50 do 250 mmHg MC
/ 50 mmHg pfiristek
od 250 do 900
mmHg).
tlakové reZzimy — uZivatelské nastavovani okluzniho | 2 dostupné refimy:
laku: va_r.iabilm refim nebo
t . rezim 3
- reZim variabilni prednastavenych
- 25 mmHg ptiriistek od 50 do 250 mmHg; " rozsahis o6 50 do . &3 o e
- 50 mmHg piirastek od 250 do 900 mmHg; s mmommis | 08 Agilia SP '
- rezim 3 pfednastavenych Grovni (v rozsahu od 50 | od 50 do 250 mmHg MC
. /50 mmHg pHiristek
do 900 mmHe); s
- kontinudlni méfeni ndrtstu nebo poklesu tlaku, mmHg).
- zobrazeni nastaveného stupné okluzniho tlaku na ANO 08c Agilia SP Str.3
displeji s indikaci jeho aktudlni hodnoty; MC )
- moznost zablokovat pfistroj proti
neautorizovanému ovladéni pomoci PIN kodu
nebo specidlnim stiskem klavesy ¢&i kombinace ANO 08d Agilia SP Str.68- 69
klaves; MC
- systém KVO v rozmezi 0,1- 5 ml s vice rychlostmi | nastaviteiné od0,1 do | 08¢ Agilia SP Str.3
v zévislosti na piivodni rychlosti davkovani 5 mi/h MC ’
- pozadavek na jednoznanou a jednoduchou
obsluhu smaximalni garanci funk&nosti,
pfehlednosti a spolehlivosti — obsluha pfistroje ANO 08d Agilia SP Str.19
pouze pomoci tladitek umisténych na pfedni strang MC
pfistroje;
- napéjeni 230 V / 50 Hz, vestavény akumulator s
kapacitqu na mig. 1’1 hod. pfi rych&)sti. 511.1U11,od; »11 hpfiS mi/h . Str.4
automatické dobijeni akumulétoru pfi pfipojeni do 08c Agilia SP
napajeci sité; jasna indikace stavu baterie; MC
- doba nabijeni na max. kapacitu — maximalné . 08c Agilia SP Strd
6 hod.; MC
- hmotnost max. 2,1 kg v¢. akumulétoru; ~2,1kg 08¢ ‘/;;Iélcha SP Str.4
- SW v &esting, moZnost upgrade/uploadu softwaru,
plnd lokalizace vSech funkci davkovate a ANO 08d Agilia SP Str.39
ve§kerych textd na displeji v eském jazyce; MC
- vzdalend monitorace techniky servisem — na dopliikovy
vy$4dani ufivatele; ANO SW VSS Str. 14
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FAKULTNII JNEMOCNICE
OSTRAVA

ev. & Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. ¢4st VZ
ev. ¢. Prodavajiciho:

08d Agilia SP
MC
-litelny a pfehledny displej — minimalng
jednoznaéna informace o probihajici aplikaci (min.
o podaném a zbyvajicim objemu a ¢asu davkovani, ANO 08d Agilia SP Str21
rychlosti, alarmech) stavu napajeni/akumulétoru — MC ’
zbyvajici dob& provozu na akumulator; viditelny
nézev léku;
- zajidténi pfehledné vizualni i zvukové identifikace
alarmti — alarmy z jednotlivych umisténych
pfistroji s rozlifenim (vizudlnim a zvukovym
(moZnost nastaveni hlasitosti pfistroje ve vice
urovnich (min. 7 Girovnich)) jejich zdvaznosti; ANO Str.94
- alarmy: instalace stfikacky, konec infuze, vybita 08d Agilia SP
baterie, slaba baterie, vnitini porucha, odpojeni MC
od sit&, okluze, technicka porucha;
- zobrazeni popisu zdvady na displeji pti alarmu;
- moZnost automatického odvzdu3néni linky pomoci ANO 08d Agilia SP Str.61
davkovade; MC ’
08d Agilia SP
- interval pravidelnjch periodickych prohlidek dle Mc Str.142
plainé legislativy (podle zdkona 89/2021 Sb.) ANO
minimalné co 3 roky; zobrazeni terminu nasledujici
technické kontroly vyhodou; 08¢ Agilia SP Sir.3
MC
- univerzalni drzék pfistroje pro umisténi na infuzni
stojan a horizontalni litu nebo euroli$tu soucasti ANO 08c Agilia SP Str.4
kaZzdého pfistroje; zmé&na polohy bez nutnosti MC )
pouZiti nafadi;
- moZnost spojeni az 3 pfistroji do jednoho
kompaktniho celku pomoci integrované rukojeti a ANO 08¢ Agilia SP Str.4
zamecku; MC
- integrovana rukojet’ u kazdého pfistroje pro snadny ANO 08d Agilia SP Str.16
pfenos zdravotnickym personalem; MC )
- umisténi linearniho davkovace nebo infuzni pumpy ANO 08d Agilia SP Str.15
(stejného systému) do dokovaci stanice; MC ’
- moznost individudlniho pfipojeni linedrniho
davkovace do el. sité (napf. na vySetfovné apod.)
moZnost individualniho pfipojeni infuzni pumpy ANO 08d Agilia SP Str.119
do el. sit¢ (napf. na operaénim sale, vySetfovné MC
apod.) - napdjeci kabel ke kazdé pumpg;
- stupeti ochrany min. IP22; ANO 08¢ Al\gléla SP Str.4
- poZadovano datové rozhrani (infraervené ANO 08d Agilia SP Str.122
vyhodou); MC )
- protokol historie (poget zaznamenanych udalosti) — ANO 08c Agilia SP Str.3
aZ na min. 1500 udalosti; MC ’
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H\KU[TNII JNEMDCNICE

OSTRAVA

ev. & Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. éast VZ
ev. €. Prodavajiciho:

- poZadavek na regulaci osvétleni displeje / snizeni
jasu obrazovky;
- vypnuti zvuku tladitek;

- moZnost dokoupeni linedrniho davkovace s PCA I%mgl&?f
nebo TCI funkci — stohovatelné s doddvanymi ANO 11c Agilia SP
linearnimi davkovaci PCA WIFI
- moznost dodéni piistroje s funkci WIFI ano |98 ‘?/Iglcha N Str.1
- v pfipadé potfeby moZnost pouZiti v prostfedi 08d Agilia SP
MRi; ANO MC Str.15
Pumpa infuzni:
- pfesnost davkovani: max. £+ 5 %; ANO 08¢ Aﬁl(ljl avp Str.3
- minimalni rozsah davkovéani (rychlosti pod4vani
infuze): 0,1 — 1500 ml/hod;
zvySovani o 0,1 ml/h od 0,1 do 99,9 ml/h (volitelné ANO 8c Agilia VP Str3
0,01 ml/h od 0,10 do 9,99 ml/h), o 1 MC ’
ml/h od 100 do 1500 ml/h
pfednastaveni celkovéhe objemu do 9999 ml .
ng/h, ng/kg/min, 8c Agilia VP
g/kg/h, microg/min,
nmic:rog/h, o MC
microg/kg/min,
microg/kg/h, mg/min,
mg/h, mg/24h,
mg/kg/min,
. . mg/kg/h, mg/kg/24h,
- vypo€et rychlosti davky v rlznych jednotkdch — | mg/muh, me/ma/2ah,
minimalné v: g, mg, pg, mmol, IU a keal v Z:é/gz/:ﬁ/ i, :I;h"“/ he Str.3
zévislosti na hmotnosti pacienta/ase/plose | mmolke/h, ’
(povrchu) téla pacienta; :3/"':{:18’:1‘:,% /i
mU/kg/r;, U/min, U/h',
U/kg/min, Ufkg/h,
kealfh, kcal/24h,
keal/kg/h,
mEq/min, mEg/h,
mEq/kg/min,
mEq/kg/h.
- nastavitelna hmotnost pacienta v rozsahu od 0, 25 08d Agilia VP
ke do 350 ke ANO MC Str.132
- bolus — manuélni i automaticky s pfednastavenim
objemu/fasuy;  ochrana  proti  nechténému ANO
manudlnimu bolusu miniméalng stiskem dvou| Pfimy bolus
riiznych tlagitek; moZnost tipravy rychlosti bolusu; ;’ 0-1500 milh | g4 Agilia VP Str.130
P AT . rogramovany
rychlost podavéni bolusu adekvétni poZadovanému | poiys 0,1-1500 MC
rozsahu divkovani: nastavitelny od 50ml/h do mifh
1500 ml/h po piirdstku 50 ml/h;
- zména rychlosti pratoku nebo davky bez nutnosti ANO 08d Agilia VP Str.57
preruSeni poddvani infuze; MC ’
- denni a no&ni reZim s nastavenim jejich ¢asového
intervalu
- moZnost nastaveni noéniho reZimu automaticky i -~
manu4lng ANO 08d Agilia VP Str.90
MC
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FAKULTNII JNEMOCNICE

ev.
ev.

e

OSTRAVA

. Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. &ast VZ
. Prodévajiciho:

- interni pamét’ pfistroje (knihovna 1€kti) na seznam
minimalng€ 2500 1ékd s mozZnosti rozdéleni do min.
18 kategorii (individuadlné nastavovatelnych
uzivatelskych profilli, kdy ka?dy profil obsahuje aZ

150 1ékn), kazdy uloZeny Ik obsahuje nazev, ANO 08d Agilia VP Str.26
koncentraci, rychlost podavani a rychlost davky vE. MC
prekrofitelnych a nepfekroditelnych limitd (a
rozli$eni dle pouZivanych norem), objem a rychlost
podévani bolusu;
- zobrazeni informaci z knihovny 1éCiv na displeji P 08?, ;
. P s s T rohlaseni
(min. 24 znak; vy$ka pisma na displeji informujici ANO .
. . . 08a velikost
o nazvu léku min. 5 mm); .
pisma
- moZnost individualizace tohoto seznamu pro
Jed.r_lot'hva oddel?n a moznog Jed.noduse. piepnout ANO 08d Agilia VP Str.26- 27
na jiny seznam pfi pfesunu pfistroje s pacientem na MC
jiné oddéleni;
- n}?.znost ) v’zdaleneho uploadu nového seznamu ANO 08d Agilia VP Str.17
1é¢iv (z 1ékarny, atd.); MC
- provadéni Uprav knihovny léCiv opravnénou 08d Agilia VP
obsluhou; ANO MC Str.17
8c Agilia VP Str.3
- moznost zadani davkovani min. ve tfech reZimech: MC

- ob.!em + 13rutok; ANO

- objem + ¢as;

-  pritok + ¢as;

- pouZiti pro rtizné terapeutické reZimy:

- srozb&hem a dob&hem;

- plato;

- sekvenéni;

- opakovany bolus v pfednastaveném ANO . Sir.28
intervaluw/pfedprogramovatelné bolusy po ur&ité 08d Agilia VP &
dobé (lé¢ba ATB, MC

- Dbolustokolyza, ...);

- predprogramovani automat. zmén rychlosti
(podavani specialnich 1é€iv, oxytocinovy test, ...);

-reZim Stand-by s nastavenim &asu neéinnosti ANO 8c Agilia VP Str.3
piistroje (idedlné do 24 hodin); Funkce Pauza MC
ANO,
- tlakové reZzimy: min. 2 dostupné reZimy: 2 dostupné refimy:
_ Variabilni; ;ari'abilm' nebo r'eiim
K ' B prednastavenych

- rezim 3 pfednastavenych urovni (v rozsahu od 50 | drowni- 8c Agilia VP
do 750 mmHg (25 mmHg ptirGistek od 50 do 250 |y hodsace MC Str.3
mmHg / 50 mmHg pfirCistek od 250 do 750 | (25 mmHg priristek

. d 50 do2
mmHg), go :::m-?g : grglr:eigoii
- kontinudlni mé&teni nardstu nebo poklesu tlaku | 250do
750 mmHg)
- nastaYenl (.:lthVOStl okluzniho tlaku wve vice ANO 8¢ Agilia VP Str.3
stupnich (min. 7); MC

str. 18




FAI(ULTF‘%}I'I JNEMDCNICE

STRAVA

ev. & Kupujiciho: 015/0V2/23/297-K, ORN-71/23, 2. &ast VZ
ev. . Prodavajiciho:

samovelnému priitoku infuze, na konci je set
opatfen koncovkou se standardnim luer- lock
konektorem - to vie tvoii jeden celek, sterilné
zabaleny. VSechny ¢asti  bezpe€nostniho
infuzniho setu jsou DEHP free;

- zobrazeni nastaveného stupn€ okluzniho tlaku na 08d Agilia VP
displeji s indikaci jeho aktudlni hodnoty v infuzni ANO MC Str, 23
lince;
- moZnost zablokovat pfistroj proti
neautorizovanému ovladani pomoci PIN kédu ANO 08d Agilia VP Str.83
nebo specidlnim stiskem kldvesy ¢i kombinace MC ’
klaves;
- systém KVO s vice rychlostmi v zdvislosti na| dstupﬁg;“ ...
puvodni rychlosti davkovani — KVO rezim v |min 8¢ Agilia VP Str.3
rozmezi 1-20 ml: (nastavitelné od 1 po MC
? 20 mi/h)
- moZnost provozu pumpy s i bez kapkového 08d Agilia VP
detektoru (ve standardu bez kapkového senzoru, ANO MC Str.39
s moZnosti doplnéni);
- detekce vzduchu v systému — rozli$eni nad a pod 08d Agilia VP
pumpou, moZnost nastaveni velikosti vzduchovych ANO MC Str.132, 16
bublin;
- pouZiti riznych infuznich setli v pumpé; ANO 08d ANgIl(l:la vP Str.122
- CSNENISO 8536-8 (856206); ANO 08¢ normy Str 1
- piesné davkovani pomoci bezpeénostnich setl s ANO 08a
pouZitelnosti do min. 72 hodin; Prohlaseni
- sety pro podavani infuze, transfiize, parenteralni
vyzivy, cytostatik (v€etné Paclitaxelu), ANO 08d Agilia VP Str. 11
svétlosenzitivnich 1ék1;...; doloZit v nabidce MC
certifikaci na pouziti pumpy jako transfiizni;
- bezpe€nostni infuzni a transfuzni sety a sety pro
podavani svétlocitlivych latek uvedené vyrobcem
v ndvodu k pouziti infuznfi pumpy -
bezpe&nostnim infuznim setem je mySlen set k
podani intravendézniho infuzniho roztoku, ktery 08d Agilia VP
tvofi infuzni linka skladajici se z kapkové MC Str. 11
komiirky s filtrem a napichovadlem, infuzni linka ’
(hadi¢ka) skladajici se ze standardniho materidlu
a jeji &ast, vkladana pod peristaltické Eerpadlo ANO
infuzni pumpy, je mékéend — z tzv. silikonové 8c Agilia VP
asti, zaruGujici pouZiti u pacienta > 72hodin s MC
definovanymi parametry piesnosti +5% a Str. 3
bezpetnostniho  uzavéru  (tlacka)  proti ’

str. 19




FAKULTNI‘ JNEMOCNICE

OSTRAVA

ev. & Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. ¢ast VZ
ev. ¢. Prodavajiciho:

- alarmy: vzduch v setu, oteviend dvitka, vybitd
baterie, slaba baterie, vnitini porucha, odpojeni od
sit&, okluze nad i pod pumpou;

- zobrazeni popisu zévady na displeji pfi alarmu;

Str. 11
08d Agilia VP
- zabranéni volného toku infuze do pacienta pii MC
otevien{ dvifek pumpy (viz pfedchozi bod — bezp. ANO
klapka na inf. setu);
8c Agilia VP
MC Str. 3
- funkce Autotest-kontrolujici spravnou ¢&innost 08d Agilia VP
pumpy ve spojeni se setem — zabranéni rizika ANO MC Str. 38
volného pritoku;
- pozadavek na jednoznatnou a jednoduchou
obsluhu  smaximélni garanci  funk&nosti,
prehlednosti a spolehlivosti — obsluha pfistroje ANO 08d Agilia VP Str. 21
pouze pomoci tladitek umisténych na pfedni strané MC
pfistroje;
- napajeni 230V / 50 Hz, vestavény akumulator s
kapacitou na min. 5 hod. pfi maximalni rychlosti ANO
1500 ml/hod; automatické dobijeni akumulétoru |>s8n pki2smih 8c Agilia VP Str. 4
pii pfipojeni do napéjeci sitg; jasnd indikace stavu | >5hPfi1500mi/h MC
baterie;
- doba nabfjeni na max. kapacitu — maximaln& 6 ANO, 8c Agilia VP
hod.: Battery techarg'e MC Str. 4
3 méné nei 6 hodin
- hmotnost max. do 2 kg v&. akumulétoru; ’;T{Cg)’ e Aﬁléa vE Str. 4
- Software v ¢&esting, moZnost upgrade/uploadu
softwaru — plnd lokalizace vSech funkei infuzni ANO 08d Agilia VP Str.37
pumpy, veSkerych textii na displeji v €eském MC )
Jazyce;
dopliikovy
- moZnost vzdalené monitorace techniky servisem — SW VS8
na vyzadani uZivatele; ANO 08d Agilia VP Str. 17
MC
-V pf'}'padé potfeby moZnost pouZiti v prostiedi ANO 08d Agilia VP Str. 18
MRi; MC
-¢&itelny a pfehledny displej — minimalng
jednoznatna informace o probihajici aplikaci (min.
o podaném a zbyvajicim objemu a ¢asu davkovani,
rychlosti, alarmech) stavu f'lapéjeni/akumulétoru - ANO 08d Agilia VP Str23-24
zbyvajici dob& provozu na akumuldtor; viditelny MC
nazev léku;
- zajisténi pfehledné vizudlni i zvukové identifikace
alarm@i — alarmy z jednotlivych umisténych
pfistrojl s rozliSenim (vizualnim a zvukovym
(moZnost nastaveni hlasitosti piistroje ve vice 08d Agilia VP
arovnich (min. 7 Grovnich)) jejich zdvaZnosti; ANO MC Str. 111
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FAKUL I JNEMOCNICE ev-

NI
OSTRAVA ev.

e O

. Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. &&st VZ
. Prodavajiciho:

- integrovand membrana kryjici peristaltiku pumpy

08d Agilia VP

umist&nych piistroji s rozliSenim jejich zdvaZnosti;

pFed zatedenim kapaliny do piistroje; ANO MC Str.167
08d Agilia VP
- interval pravidelnych periodickych prohlidek dle MC Str. 167
platmé legislativy (podle zdkona 89/2021 Sb.) ANO
minimainé co 3 roky, zobrazeni terminu
nasledujici technické kontroly vyhodou; 8¢ Agilia VP Str. 3
MC
- univerzalni dr?dk pkistroje pro umisténi na infuzni 08d Agilia VP Str. 19-20
stojan a horizontalni liftu nebo euroliStu soucasti MC
kazdého pfistroje; zména polohy bez nutnosti ANO
pouZiti nafadi;
- moZnost spojeni aZ 3 pfistroji do jednoho 8c Agilia VP
kompaktniho celku; MC Str. 4
- integrovand rukojet’ u kazdého pfistroje pro snadny ANO 08d Agilia VP Str. 19-20
pienos zdravotnickym persondlem; MC )
- umisténi linearntho davkovace nebo infuzni pumpy ANO 08d Agilia VP Str. 18
(stejného systému) do dokovaci stanice; MC ;
- moZnost individudiniho pfipojeni infuzni pumpy
do el. sit€ (napf. na operatnim séle, vySetfovné ANO 08d Agilia VP Str. 143
apod.) - napdjeci kabel ke kazdé pumpé€; MC
- stupeii ochrany min. IP22; ANO B Aﬁléa vP Str. 4
- poZzadovano datové rozhrani (infraCervené ANO 08d Agilia VP Str. 146
vyhodou); MC )
- protokol historie (poéet zaznamenanych udélosti) — ANO 8c Agilia VP Str. 3
az na min. 1500 udalosti; MC ’
Stanice dokovaci pro 6 — 8 p¥istrojii s propojenim do nemocnicni datové sité
08c Agilia
- stanice pro uchyceni - soucasné pfipojeni 6 - 8 ks Link+ Str. 1,2
linearnich davkovaéi nebo infuznich pump, pro ANO
jejichZz napéjeni je pouZit pouze jeden pfivodni
kabel; 08d Link+ Str. 7
Agilia
11c Agilia SP
- stanice musi splfiovat podminku snadného vyjmuti PCA WIFi,
kteréhokoliv piistroje (davkovade, pumpy) bez 11c Agilia SP
nutnosti manipulace s jinym piistrojem umisténym TIVA WIFI
ve stanici a dale moZnost opétovného umisténi
pfistroje ve stanici v libovolné pozici = Uplnd ANO
zaménitelnost pozic viech pfistrojii v dokovaci
stanici, moZnost doplnéni o pfistroj s reZimy PCA,
TCI, kompatibilni se systémem dokovaci
stanice+pumpy+davkovacle; 08d Agilia
Link+
- zajisténi  pfehledné, minimaln€  vizudlni 08d Link+
identifikace alarmi — alarmy z jednotlivych ANO Agilia Str. 28
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EAKULTN WM OCNICE ev. &. Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. ¢ast VZ
OSTRAVA ev. €. Prodavajiciho:

¢ 0%

08d Link+

- centrdlni sitové napajeni 230V/ 50 Hz; ANO Agilia Str. 44
- V}".dI‘Z zaloZni baterie pro piipad vypadku proudu ANO 08d Lmk-r Str. 21
min 1 hod; Agilia
- moZnost pfipojeni kaZdé dokovaci stanice do
nemocni¢ni datové sit€ a informaéniho systému a ANO 08d  Link+
centrdlni monitoring stavu a &innosti pfistrojh Centr él’ni Agilia
umisténych do dokovaci stanice = moZnost .
v . % . . . , monitoring Str. 5
pfipojeni dokovaci stanice do monitorovaciho SW Vigilant
systému bez nutnosti dal$ich Gprav (komunikaéni Sentiilel
modul je standardni sou€asti kazdé dokovaci
stanice);
- moznost dovybaveni kompatibilni dokovaci 11c Agilia
stanice pro provoz minimaln€ 4 pfistroji v ANO MRI Guard
prostfedi MRI;
- ?aaxnlgnilm hmotnost samostatné dokovaci stanice ANO 08;;;;k+ Str. 44
ink+
- 2 uzamykateiné svorky na li§tu nebo stojan; ANO Osg;ﬁir:( Str. 8
R
- stupeil ochrany min. IP22; ANO 08d Lmk Str. 46
Agilia
- interval pravidelnych periodickych prohlidek dle 08d Link+
platné legislativy (podle zakona 89/2021 Sb.) ANO Agilia Str. 41

minimalné co 3 roky;

Pozn./upozornéni: vySe uvedena medicinsko/technicka specifikace bude soucasti kupni smlouvy na
dodavku ZT, resp. bude soucasti jeji pfilohy €. 1 spoleéné s dopinénim o polozkovy seznam dodavky
s ocen¢nim poloZek.

PoloZka Obchodni nazev Cena v K¢ bez CenavKCvE 21% | Rocni pocet ks
DPH/ks DPH/ks

Davkovag lineami Agilia SP MC

Pumpa infuzni Agilia VP MC

Stanice dokovaci Agilia Link 8+

str. 22



AR il\g e ev. & Kupujiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. East VZ
" OSTRAVA ev. & Prodévajiciho:

Pfiloha £. 2 - Seznam méfidel, jeZ jsou soucdsti dodavky

,Soutasti doddvaného systému nejsou méfidla podléhajici zdkonu o metrologii v platném znéni.
Z4dna East systému ani systém jako celek nevyZaduje kalibraci ani validaci®)

Piiloha €. 3 — Informace k periodické bezpetnostni technické kontrole (tj. etnost, rozsah véetné
informace o nutnych &nnostech (napf. vyména souéésti, kalibrace, validace, jiné Cinnosti)) a
pozadavku na povinné servisni kity (poloZkovy seznam s ocenénim) pfipadné informaci, Ze vyrobce na
dodavany pfedmét plnéni servisni kity nedoporucuje

cena BTK bez DPH
(cena bez povinné

v v s

pristroj ¢etnost BTK | rozsah

Agilia SP MC 36 mésicl v rdmci BTK povinnd vyména baterie
v rdmci BTK povinnd vyména baterie a
Agilia VP MC 36 mésich membrany

Agilia Link 8+ | 36 mésicu v rdmci BTK povinna vyména baterie

Potiebné jednorazové servisni kity (povinné ménéné dily) na provedeni BTK 1 ks pfistroje

AGILIA SP MC CZ

katalogové ¢islo nhazev
2179971 baterie AGILIA VP/SP
AGILIA VP MC CZ
katalogové Cislo nazev cena (hez DPH
7179971 baterie AGILIA VP/SP
7179064 membrana AGILIA VP
AGILIA LINK 8+
katalogové Cislo nazev cena (bez DPH)
7178898 baterie LINK+

str. 23



H\KI_H.TI’\HI JNEMUCNICE
TRAVA

STR

ev. & Kupuijiciho: 015/0VZ/23/297-K, ORN-71/23, 2. &ast VZ
ev. €. Prodavajiciho:

tiloha &. 4 - Vzor pfeddvaciho protokoiu

Predavaci protokol

Dodavatel Fresenius Kabi s.r.o.

I€ 25135228

DIC €Z25135228

Adresa Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4
tel: --

email: czech-info@fresenius-kabi.com

Odbératel Fakultni nemocnice Ostrava

IC 00843989

DIC €Z00843989

Adresa 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba
tel:

email:

Smlouva/objednavka €.:
004/0VZ/23/297-K

Faktura £.:

Datum vystaveni

predavaciho protokolu:

Misto uréeni:

Adresa (vé. uvedeni pavilonu/budovy)

Fakultni nemocnice Ostrava

17. listopadu 1790
708 52 Ostrava — Poruba

Dodavatel potvrzuje, Ze zboZi, tak jak je uvedeno niZe, bylo doddano a nainstalovano v souladu

s Kupni smlouvou ¢. 004/0VZ/23/297-K .

Pristroj €. 1 ... ccvevrrreenenes

Oznaceni zboii v rozpoéctu projektu (kod +
nazev)

Oznaceni zbozi v kupni
smlouvé a na fakture

Typ pfistroje, vyrobce

Dodané vyrobky a pFisluSenstvi:

PFisluSenstvi - obecny | PfFisluSenstvi - typ
nazev

Vyrobni Cislo

Vyrobce Potet Cena/kus

s DPH
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o

Servis zdravotnického prostfedku dle platnych pravnich pfedpisi je garantovan; firmou XXX, a to
jako zdruéni po dobu 24 mésicii ode dne uvedeni do provozu a potvrzeného piedéni vcetné

zaskoleni.

Zagkoleni persondlu se zachdzenim se zdravotnickymi prostfedky probéhlo dle platnych pravnich
piedpist a bylo bezplatné.

Pristroj Ptistroj
predal: pfevzal:
Datum: Datum:
Podpis: Podpis:
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e M

Priloha &. 5 — PoZadavky na zabezpeéeni modalit v oblasti kybernetické bezpecnosti

ifgiadavky na zabezpeéggi mocialit_ lz_é‘avotnglg_é techniky) v oblasti kybernetické bezpecnosti

Dodavatel (dodavatelem je pro téely této prilohy myslen Prodavajici &i Zhotovitel uvedeny ve Smlouvé)
bere na védomi, Ze Fakultni nemocnice Ostrava {dale jen ,FN Ostrava®) byla rozhodnutim Narodniho
ufadu pro kybernetickou a informaéni bezpe¢nost, ze dne 18.10.2018 uréena povinnou osobou podle
zakona €. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpelnosti a o zméné souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi (déle jen ,zdkon o kybernetické bezpeénosti).

FN Ostrava je ve smyslu § 3 pism. g) zdkona o kybernetické bezpecnosti provozovatelem systémii
zakladni sluzby v oblasti poskytovani zdravotnich sluZeb a je povinna plnit poZadavky vychéazejici ze
zadkona o kybernetické bezpeénosti a jeho provadéciho pravniho pfedpisu vyhlasky €. 82/2018 Sb.,
o bezpetnostnich opatfenich, kybernetickych bezpetnostnich incidentech, reaktivnich opatfenich,
nélefitostech podani v oblasti kybernetické bezpe¢nosti a likvidaci dat (dale jen ,vyhlaska o
kybernetické bezpetnosti”).

leliko? zdravotnicka technika je nedilnou souc¢ésti zajistovani poskytovani zakladni stuzby FN Ostrava a
zarovei vstupuje jako podplrné aktivum podle § 2 pism. f) vyhlasky o kybernetické bezpe&nosti do
rozsahu systému fizeni bezpeénostni informaci FN Ostrava, je dodavatel povinen za timto ucelem
poskytnout dostateénou soudinnost pfi pinéni poZadavki v oblasti kybernetické bezpeénosti. Jedna se
zejména o nize uvedené provozné technické pozadavky na zdravotnickou techniku:

Pokud je souédsti pfedmétu plnéni samostatnd zdravotnicka technologie:

1. Aktualizace SW vybaveni

Dodavatel je povinen udriovat software vybaveni v€etné operaniho systému v aktudlni verzi
a provédét instalace bezpeZnostnich patchll doporuéenych vyrobcem software vybaveni.
Dodavatel je povinen informovat FN Ostrava o zjiSténi zranitelnosti a spolupracovat pfi jejich
fizeni.

2. P¥istupova opravnéni

Systém musi umoZnit Fizeni pfistupovych opravnéni a oddéleni administratorského a
uzivatelskych GEéth. Administratorsky Géet nesmi umoinit pfistup k osobnim udajim pacientd. V
ptipadé, Ze by pro servis zdravotnické techniky byl nutny pfistup k osobnim Gdajim pacientt, musi
byt s dodavatelem zdravotnické techniky uzaviena zpracovatelskd smlouva podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich tidajl a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni smérnice
95/46/€S (déle jen ,GDPR“)a zdkona ¢. 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich tdajd, ve znéni
pozdéjSich piedpist (dale jen ,zdkon o zpracovani osobnich Gdaja“).

3. Llogovani

Dodavatel je povinen logovat veSkeré pfistupy ke zdravotnické technice, technickd data
zdravotnické techniky, ktera jsou nutna pro dohled a servis a logy uchovévat po dobu 3 mésica.
Logy musi byt pistupné pies standardni rozhrani uréenym pracovnikiim FN Ostrava. Dodavatel
nesmi ukladat logy, které obsahuji osobni tidaje, tyto logy je povinen mazat.

4. Sifrovénidat

Uklddand data na datovych nosicich, ktera obsahuji osobni tdaje pacientli ve smyslu GDPR a
zakona o zpracovani osobnich ddajd ve znéni pozdéjSich pfedpisl, musi byt Sifrovana.
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5. Ukladani konfigurace

Dodavatel je povinen ukladat (zdlohovat) kompletni software vybaveni zdravotnické techniky
v pravidelnych intervalech a uchovavat 3 pfedchozi verze konfigurace nastaveni.

6. Servisni pocitace a vzdaleny servisni pfistup

K servisnim zasahlim nebo kontrole zdravotnické techniky smi dodavatel pouZivat pouze servisni
pocitac, ktery je vybaven antivirovym programem s aktualni virovou databazi a s vyrobcem
podporovanym operacnim systémem.

V piipadé, ze dodavatel bude provadét servisni zasahy nebo kontrolu zdravotnické techniky
z prostfedi mimo interni sit FN Ostrava, musi pouZivat zabezpeceny VPN kanal, ktery bude zfizen
FN Ostrava pouze na zakladé poZadavku osoby k tomuto poZadavku opravnéné.

7. Bezpetnostni incidenty

Dodavatel je povinen informovat FN Ostrava o viech bezpeénostnich udélostech a incidentech,
které by mohly mit negativni dopad na FN Ostrava.

8. Rizeni rizik

FN Ostrava je povinna fidit rizika souvisejici s dodavateli. Pokud FN Ostrava identifikuje riziko,
jehoZ mira pfevysuje stanovenou akceptovatelnou droveri a souvisi s pfedmétem plnéni smlouvy,
je dodavatel povinen spolupracovat na stanoveni vhodnych bezpecnostnich opatieni ke snizeni
tohoto rizika a zajistit jeho implementaci na své strané.

Pokud je soufdsti pfedmétu plnéni také PC, notebook i jind obdobnd vypoéetni technika, potom
rovnéz:

9. Operatni systém

Vypocetni techniku, ktera je pfipojena ke zdravotnické technice a zaroven do interni sité FN
Ostrava,
je dodavatel povinen dodat s operacnim systémem ve verzi podporované vyrobcem operatniho
systému, zejména v oblasti bezpeénostnich patchl. Pro operaéni systémy s licenci ,,Open Source”
(GNU, GPL apod.) musi mit dodavatel prokazatelné zajisténou odpovidajici podporu operaéniho
systému.

10. Penetraéni {bezpeénostni) testovani

Dodavatel musi umoZnit FN Ostrava provedeni bezpecnostniho testovani v predem stanovenych
terminech.

FN Ostrava ma podle § 4 zakona o kybernetické bezpecnosti povinnost zohlednit pozadavky vyplyvajici
z bezpeénostnich opatfeni pfi vybéru dodavatele pro jejich informaéni systém zakladni sluzby a tyto
poZadavky zahrnout do smlouvy, kterou s dodavatelem uzaviou.

VyZadovani plnéni vy$e uvedenych poZadavkd, které vyplyvaji z bezpeénostnich opatfeni FN Ostrava v
mife nezbytné pro splnéni povinnosti FN Ostrava podle zdkona o kybernetické bezpecnosti neni tedy
moiné povaZovat podle § 4 zdkona o kybernetické bezpe&nosti za nezdkonné omezeni hospodaiské
soutéze nebo neodtvodnénou prekdzku hospodarské soutézi.

Dodavatel ma povinnost zajistit bezodkladné odstranéni zjisténych nedostatki a nesouladu se
stanovenymi bezpecnostnimi poZadavky.
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