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Ramcova smlouva o poskytovani laboratornich sluzeb

uzaviena dle ust. § 2586 a nasl. ob¢. z. ¢. 89/2012 Sb. mezi:

HELLO LAB s.r.o., IC: 10667113

se sidlem Kloknerova 1245/1, 148 00 Praha 4
IC: 106 67 113

DIC: CZ10667113

¢islo actu: 8962992/0800

zastoupcna jednatelem PhDr. Milanem Baierem
Na strané jedné jako zajemce / nebo objednatel /

a

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
piispévkova organizace zizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U vojenské nemocnice 1200/1 169 02 Praha 6

IC: 613 83 082

DIC: CZ61383082

¢islo uctu: 32123881/0710

bankovni spojeni: CNB Praha

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem

Na strané druhé jako poskytovatel / nebo zhotovitel /

Preambule

Ucastnici této smlouvy prohlasuji. Ze provozuji laboratofe na vysetieni krve a vykonavaji
laboratorni sluzby.

Oba ucastnici shodné prohlaSuji, Ze tato smlouva je sjednavana pro pripad nemoznosti ¢i
problémii zdjemce zajistit své zavazky vuci 3. osobam tykajicich se vySetfeni, zejména vysetieni NAT
a sérologie u transfuznich pripravki a surovin pro dalsi zpracovani, napt. z divodu vypadku, poruchy
¢i jinych objektivnich i subjektivnich okolnosti.

I.
Na zékladeé této smlouvy se poskytovatel zavazuje v piipadé potfeby zajemce uvedené
v preambuli této smlouvy dle dil¢ich objednavek provadét pro zajemce vySetieni, a to v rozsahu, které
je schopen dle své aktualni nabidky a provoznich moznosti poskytovat, zajemce se zavazuje zaplatit
dohodnutou odménu.

Jedna se zejména o vysetfeni:
o Infekeni sérologie: aHCV, HBsAg, aHBc, HIV 1/2 Ab/Ag, Treponema pallidum
celkové protilatky
o NAT vysetieni z plazmy/séra: HIV 1/2, HCV, HBV, HAV, PB19
o celkova bilkovina
o lgG
o Anti ERY protilatky

11.
Vysetieni budou provadéna zhotovitelem v souladu s podminkami zpracovateli plazmy i dle
platné pravni Gpravy a podminek Statniho tstavu kontroly léciv zavaznymi ke dni provedeni vyseteni.



Poskytovatel musi byt zapsan v Site master file zpracovateli plazmy pro Kedrion, LFB a
Takeda.

Pokud dojde k jakymkoliv zménam v rozsahu povoleni ¢innosti u poskytovatele, zejména
zaniku ¢i zménam v povoleni k vyrobé od jakéhokoliv zpracovatele nebo Statniho tstavu kontroly [é¢iv
je povinnost obou smluvnich stran toto neprodlené oznamit druhé strané, nejpozdéji viak do 3
pracovnich dni.

Dalsi podminky pro vzajemnou spolupraci, zejména lprava prepravy vzorki, pfedavani
pozadavki na vysetieni a vysledki je v samostatné Dohodé o kvalité.

Provedenim vysetieni je uzaviena dil¢i smlouva.

Vysetieni musi byt provadéna v souladu s pravnimi predpisy. obchodnimi zvyklostmi,
opravnénymi pozadavky a provoznimi moznostmi zhotovitele v navaznosti na zadanky objednatele po
dobu platnosti této smlouvy.

IIL
Zhotovitel je povinen:

- zajistit provadéni analyz odbornym personalem a potfebnym technologickym vybavenim,
které bude pravidelné servisovano a kontrolovéno,

- zajiStovat pravidelné mezilaboratorni porovnani zkousek.

- vypracovavat a vést pozadovanou dokumentaci, uchovavat ji po stanovenou dobu v souladu
s platnou legislativou,

- dodrzovat podminky GDPR ve vztahu k informacim, které pfi své ¢innosti ziska a které
zasahuji do opravnéné ochrany,

- po celou dobu trvani smlouvy spliiovat zakonné podminky pro vvkon ¢innosti dle této
smlouvy,

- dodrzovat ml¢enlivost, a to i po skonceni platnosti smlouvy.

Iv.
Objednatel je povinen:

- zajistit na své naklady dodani biologickych vzorki spolu s fadn¢ vyplnénymi zadankami/
pozadavkovymi listy zhotoviteli za podminek zajisténi stability vzorki a dodrzeni
podminek transportu,

- manipulovat se vzorky dle platnych pravnich predpisi, predavat je zhotoviteli na sviij
naklad fadné oznacené a uchované dle pokyni a podminek zhotovitele.

- dodrzovat ml¢enlivost, a to i po skonceni platnosti smlouvy.

¥.

Cena za jednotliva vySetreni budou i¢tovana Zhotovitelem Objednateli, kdy toto bude Gétovano
mésicné dle platnych ceniki Zhotovitele ke dni provedeni vySetieni, pokud nebude dohodnuto jinak.

Cena je splatna na zakladé vystavenych faktur Zhotovitelem, kdy zhotovitel vystavi fakturu na
provedena vySetieni za cely mésic, a to vzdy do 15. dne nasledujiciho mésice. Faktury jsou splatné do
meésice od doruceni.

Pro pfipad prodleni je Zhotovitel opravnén pozadovat tirok z prodleni ve vysi 0,05 % z dluzné
castky za kazdy den prodleni. V pfipadé prodleni delsim nez 7 dni, je zhotovitel opravnén pozastavit
dalsi provadéni vysetieni.

Soucasti faktury je soupis vysetieni a provedeny podet vy3etieni v mésici, za ktery se vysetieni
vylctovava.

VI



Mistem provadéni vySetfeni vzorku je provozovna zhotovitele, do které bude zajistén
objednatelem i svoz vySetrovanych vzork?.

VIL
V souladu s Narizenim GDPR jsou G¢astnici povinni zajistit pfiméfena opatieni tykajici se
zachovani ochrany osobnich udaji, a to zejména v souvislosti se zpracovanim vzorkii a vedeni
dokumentace, kdy se vzajemné zavazuji v piipadé potieby Kk poskytovani sou¢innosti.

VIIL
Ucastnici se zavazuji fesit piipadné vzijemné spory smirnou cestou, kdy v pipadé sporu je
piislusny obecny soud dle sidla objednatele.
Tato smlouva je platnd dnem podpisu a je uzaviena na dobu neurcitou s vypovédni dobou 3
mésicl bez uvedeni diivodi. Vypoveédni doba pocina bézet od prvniho dne nasledujiciho mésice po
doruceni druhé strané. Vypoveéd’ je mozné ucinit pouze pisemné.

Kontaktnimi osobami HELLO LAB s.r.o. jsou:

Kontaktnimi osobami Ustredni vojenské nemocnice-Vojenska fakultni nemocnice Praha jsou:

IX.
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech pro kazdého z G¢astniki.

Smlouva muze byt ménéna pouze pisemné, a to s podpisem jednatele kazdého z castniku.
Pohledavky vzniklé z této smlouvy neni mozné postoupit bez souhlasu druhé strany.

Ucastnici prohladuji, ze jsou zpisobili k pravnimu jednani, zadny z (i¢astniki neni slabsi stranou

a obsah smlouvy odpovida spole¢né vuli.
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Piiloha ¢.1:
Dohoda o kvalité (odbér, skladovani a doprava vzorku)
1. Podminky dopravy a skladovani

1.1. Vzorky pro laboratorni vy3etieni (serologické, biochemické a NAT, screeningu protilatek proti
erytrocytium)

Po odbéru jsou vzorky skladovany pii teploté 2-8°C. Do této teploty jsou vzorky ulozeny nejdiive 30
min. po odbéru, nejpozdéji viak do 6 hod. po odbéru.

Doprava vzorki bude zajisténa zadavatelem validovanou pfepravou pfi teploté 2-8°C, dodéni vzorkii je
mozné kazdy pracovni den do 14.00 hod, dopravu zajistuje objednatel.

(3]

. Zkumavky se vzorky a material

1 zkumavka na NAT, 1 zkumavka na serologické vySetfeni + IgG + TP a screening protilatek

(]

.1. Vzorky na sérologické vysetieni infekc¢nich markert (HBsAg, syphilis, a-HCV, HIV, anti-HBc)

Minimélné 2 ml plazmy/séra

Typ zkumavek: Vacutainer 5 ml BD SST 11 Advance (se zlatym uzavérem a separaCnim gelem),
Vacutainer 8,5 ml BD SST II Advance (se zlatym uzavérem a separacnim gelem)

Greiner Bio-One typ Vacuette Z No additive (bez pridavku antikoagulantu) — darci pro plasmaferézu
nebo Greiner Bio-One typ Vacuette s antikoagulantem K2EDTA se separaénim gelem - (darci pro
erytrocytarni TP) ¢i typové shodné zkumavky Vacutainer Becton-Dickinson.

2.2. Vzorky pro stanoveni biochemie a imunohematologie

Minimaln¢ 6 ml nesrazliveé plné krve ¢i srazliveé krve.

Typ zkumavky: Vacutainer 5 ml BD SST II Advance (se zlatym uzavérem a separa¢nim gelem),
Vacutainer 8,5 ml BD SST I Advance (se zlatym uzavérem a separa¢nim gelem)

Greiner Bio-One typ Vacuette antikoagulant K2EDTA nebo typové shodny typ Vacutainer Becton-
Dickinson.

2.3. Stojany se vzorky a fazeni vzorku

Zkumavky se vzorky budou predany ve stojanech sefazené podle Cisla odbéru ve vzestupném pofadi.
Stojany se zkumavkami budou oznaceny datem odbéru, vzdy jeden stojan — jeden odbérovy den.

2.4. Kvalita vzorki

Vzorky, které budou lipemické, silné hemolytické, s nedostateénym objemem krve nebo jinak vadné,
nebudou vy3etfeny. Stejné tak nebudou vy3etieny vzorky neoznacené, chybné oznacené nebo opatiené
neditelnym ¢arovym koédem. O vzorcich, které nemohly byt vysetieny, bude dodavatel informovan
protokolem o neshodé. Dodate¢né vySetieni nové poslaného vzorku je mozné.

3. Management dat

3.1. Carovy kéd

Pouziva se kod 128 a sufix.

Skladba ¢isel na zkumavee mé néasledujici podobu napf.:
<C2018> <8mistné ¢islo odbéru> <sufix>



Pouzité sufixy:

N: NAT vySetreni infekénich markert

S: serologické vysetreni infekénich markert

[B: imunohematologické a biochemické vy3etieni

Pfed zaCatkem testovani budou zadavatelem poskytnuty etikety s ¢arovymi kody ke kontrole jejich
citelnosti.

3.2. Databéze s pozadavky a s nalezy pro screeningové testy

Zasilani a piijem databazi se uskute¢ni v nezakodované podobé jako soubor ve formatu sFTP. Aby bylo
mozné odhadnout mnozstvi vzorki pred provedenim testi, budou databaze s pozadavky odeslany
poskytovateli vzdy jest¢ pred doruc¢enim vzorka. Nemocnice odesle jednu databazi s pozadavky.
Databaze s vysledky vy3etieni se posila pouze jednou, kdyz jsou vSechny vysledky hotové.

Format databaze s pozadavky a databaze s vysledky bude dohodnut mezi IT odborniky zadavatele a
poskytovatele.

K dodavkam se prikladaji dodaci listy, na kterych je zaznamenano datum / hodina zacatku dodavky,
teplota pfed zahajenim dodavky véetné zodpovédné osoby, ktera dodavku zabalila a odeslala.

4. Testovani a predavani vysledku

Testovani se provadi v laboratofi OHKT UVN od pondéli do patku béhem 4 pracovnich dnu od dodani
vzorki. Vysledky serologického vySetfeni, vySetfeni NAT, imunohematologické vysledky jsou
elektronicky zaslany zadavateli do 4 pracovnich dnii po doru¢eni vzorku. Rutinni nalezy jsou predavany
v databazi vysledka formou elektronické komunikace.

Jsou-li v sérologickych testech zjistény reaktivni vysledky, provede se dvojité opakovani ve stejném
testovacim systému. Jsou-li v NAT zjistény reaktivni vysledky provede se algoritmus rozpoolovani do
zjisténi reaktivniho vzorku nejcitlivéjsim poolem.

Zpracovatel zaSle pisemny report o reaktivnim vvsledku zadavateli na emailovou adresu:

Konfirmaéni vy3etieni si zajisti objednavatel v SZU.

5. Pocty vzorkil a harmonogram testovani
Zadavatel a poskytovatel si stanovili tento plan harmonogram spoluprace:
Vzorky budou zasilany vzdy v pracovni dny od 7- 14 hod, pocet vzorki pred odeslanim zasilky

specifikuje zadavatel na email Soucasti prejimky je predavaci protokol s poctem
vzorkil. racku, podpisem osoby zodpovedne za zabaleni zasilky a teplota pfi pieprave.

6. Systémy fizeni kvality na OHKT UVN Praha

1/ Spriivna vyrobni praxe v transfuzni sluzbé — Povoleni k vyrobé transfuznich pfipravku vydané SUKL
2/ Spravna vyrobni praxe — Kontrolni laborator pfi vyrobé léciv, certifikat SUKL

3/ CSN EN ISO 15189 — Akreditace Ceskym institutem pro akreditaci

4/Akreditace nemocnice podle Akredita¢nich standardi Spojené akredita¢ni komise (SAK)

7. Specifikace testii pro screening infekénich markeri, imunohematologie a biochemie

7.1. Sérologické vysetieni infekénich markert

Parametr Testovaci sada Cislo CE
Anti-HIV 142, p24Ag Elecsys HIV DUO (Roche) 0123
Anti-HCV. core Ag HCV Elecsys HCV DUO (Roche) 0123




HBsAg Elecsys HBsAg Il (Roche) 0123
Syfilis Elecsys Syphilis (Roche) ano, self — Declared Roche
a-HBec Elecsys a-HBc Il (Roche) 0123

7.2. Vysetieni NAT infekénich markeri

Parametr Testovaci sada Cislo CE Velikost poolu
HIV RNA

HCV RNA fﬁg‘c‘f)w st 0088 nool 96 / pool 6
HBV DNA

HAV RNA cobas® DPX test Ano, self — Declared | pool 96

PV B19 RNA (Roche) Roche

7.3. Imunohematologicka vysetieni:

Parametr Testovaci sada Cislo CE

Screening  protilatek  proti | Capture-R Ready-Screen 0197

erytrocytiim Pooled cells (Immucor)
7.4. Biochemicka vysetieni:

Parametr Testovaci sada Cislo CE

Stanoveni koncentrace | Roche cobas TP2 ano, self — Declared Roche

celkové bilkoviny

Stanoveni koncentrace 1gG Roche coba IGG ano, self — Declared Roche
8. Popis komunikaéniho protokolu

Oznaceni vzorku:

CCCCYYKKKKKK

CCCC c¢tyfmistné Eislo centra

Y rok

KKKKKK ¢islo odbéru

Pozadavek na laboratorni vysetieni
Nazev souboru:

FHOST.S123 001 YYYYMMDD.DAT

123 oznaceni centra

001 pofadi

YYYYMMDD datum

Pozadavek:

C. vzorku 12 znakd, pevna délka

C. metody 8 znaki, pevna délka (prazdné)

Zkratka metody max. 20 znaku, proménliva délka

0 znaku (prazdné)
o 12 znaki, pevna délka (prazdné)
Datum odbéru YYYY-MM-DD

Jednotliva pole jsou oddélena strednikem.
Piiklad:

CCCCYYKKKKKK;O ! :HCV::
Vysledek laboratorniho vysetieni

:2013-03-26




Nazev souboru:
Nazev souboru je stejny jako u pozadavku, pouze misto .FHOST.S* je .R™.
R123_001_YYYYMMDD.DAT

123 oznaceni centra

001 pofadi

YYYYMMDD datum

Vysledek:

C. vzorku 12 znaku, pevna délka

C. metody 8 znaki, pevna délka (prazdné)

Zkratka metodymax. 20 znak, proménliva délka

Interpretace vysl. max. 20 znaki, proménliva délka

Vysledek 12 znaku, pevna délka, pocatecni znaky prazdné

(pozn.: Ve skute¢nosti miize byt méné znaku)
Datum odbéru 10 znakt (YYYY-MM-DD)

Jednotliva pole jsou oddélena stiednikem.
Piklad:
CCCCYYKKKKKK; :Anti-HCVNEG;| ([0 |11 2 :2003-03-26

Jméno souboru slouzi pfedevsiim pro jednoznacnost a uzivatelskou orientaci.

Objednavky je vhodné vytvaret kompletni do jednoho souboru vzdy za jeden odbérovy den.

Vysledky jsou exportovany typicky za obdobi 3 dnii do dvou souborti podle laboratoii (PCR a zbytek).
Je ale mozné libovolny vvsledek doméfit a doposlat zvlast'.

8.1. Zkratky pouzivanych metod — serologie a NAT:

Anti-HBC
AHIV12
Anti-HCV
HBSAg
TPHA
PHBV
PHIV
PHCV
PHAV
PB19

U téchto metod jsou mozné vysledky: NEGIREAK|K.E[FRAGL|INV.

8.2. Zkratky pouzivanych metod — imunohematologie

[rregAK

8.3. Interpretace celkového vysledku (zkratky):
NEG

REAK

FRAGL (nejasny)

K.E. (bez vysledku) - nevysetieno



