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SMLOUVA 0 VYPfiJéCE

uzavfené dle § 2193 a nésl. zékona 6. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, V platném znéni

Pfijéitel:

The Binding Site s.r.0.

se sidlem: Pujmanové 1753/10a, 140 00 Praha 4, Ceské republika

1C0: 29021600
DIC: CZ29021600
bank. spojeni: Ceskoslovenské obchodni banka, a. s.

éislo fiétu: 234632318/0300
ID datové schrénky: ytyiz3z, pfijem datovych zprév: ANO

zapséna V OR C 160527 vedené u Méstského soudu V Praze

maly/stfedni podnik: ANO

jako pfijéitel (déle jen ,,pfijéitel“)

Vygl‘ijéitel:

Fakultni nemocnice Hradec Krz'llové

se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — NOV}? Hradec Krélové

zastoupené: MUDr. Aleéem Hermanem, Ph.D., feditelem

1C0: 00179906

DIC: C200179906

bank. spojeni: Ceské nérodni banka

éislo fiétu: 24639511/0710

jako vypfijéitel (déle jen ,,vyp1°1jéitel“)

I.

Pf'edmét smlouvy

Pfijéitel touto smlouvou pfedévé vypfijéiteli k doéasnému bezplatnému uiivéni plné

automaticky analyticky systém (analyzétor) umoifiujici stanoveni specifickych proteinfi s

nézvem: Optilite, V. 6.: bude specifikovéno V pfedévacim protokolu pfi instalaci

analyzétoru, V cené: 1.250.000 Ké bez DPH, V§e bliie specifikovéno V Pfiloze 6. 1 této

smlouvy (déle také jako ”pfedmét Vypfij éky“).

Tato smlouva se uzaviré V souladu se zadévaci dokumentaci vypfijéitele, a to na zékladé

Vysledku nadlimitni vefejné zakézky s nézvem "Zajiéténi diagnostik pro stanoveni

specifickych proteinii" (déle jen ,,Vefejné zakézka“), zadané V otevfeném fizeni pod

evidenénim éislem pfidélenym ve Véstniku vefejnych zakézek: Z2024-011201, dle § 56

zékona é. 134/2016 Sb., 0 zadévéni vefejnych zakézek, V platném znéni, a déle V souladu

s nabidkou pfijéitele 26 due 12. 4. 2024, které je spoleéné se zadévaci dokumentaci vefejné

zakézky nedilnou souéésti této smlouvy.

Nedilnou souéésti Vypfij éky je:
— instalaéni protokol,
- doklad o instruktéii (proékoleni) obsluhy,
- doklad osoby, které je pouéena Vyrobcem k provédéni instruktéie daného

zdravotnického prostfedku (§ 41 odst. 2 zékona é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych

prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in Vitro, V platném

znéni),



- doklady osob, které jsou pro§koleny Vyrobcem nebo osobou autorizovanou

vyrobcem k provédéni servisu (§ 44 a nésl. zakona é. 375/2022 Sb., 0

zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in

Vitro, V platném znéni),
- névod k obsluze zdravotnického prostfedku V éeském jazyce 2x (1x pro potfeby

pracoviété V listinné podobé, 1x pro potfeby V elektronické podobé)
- ES prohlaéeni o shodé Vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon 6.

22/1997 Sb. V platném znéni; pro zdravotnické prostredky trid I sterilni, I méfici,

IIa, IIb nebo III musi byt CE doplnéno éislem Notifikované osoby,
- na zdravotnicky prostfedek, pfipadné na V§echny jeho komponenty, musi byt

V prohlééeni o shodé (eventualné V jiném pisemném dokladu, ktery bude téi

souéasti Vypfijéky a bude potvrzen pfijéitelem) uvedena tfida zdravotnického

prostredku,
- presné adresa Vyrobce pfedmétu Vypfijéky a zeme pfivodu jsou uvedeny

V prohlééeni o shodé (eventualné V jiném pisemném dokladu, ktery bude téi

souéasti Vypfijéky a bude potvrzen vypfijéitelem),
- pokud se Vypfijéka sklada 2 Vice samostatnych komponent, j sou jeji souéésti platna

prohlaéeni o shodé na Véechny komponenty vypfij éky,
- na Véechny doklady pfedklédané V jiném, nei V éeském jazyce je souéésti

vypfijéky téi jejich éesky pfeklad, za jehoi spravnost odpovida pfijéitel,
- platny protokol o provedené bezpeénostné technické kontrole V souladu se

zakonem é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostredcich a diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in Vitro, V platném znéni,

platna reVize V souladu se zakonem zakona é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych

prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in Vitro, V platném znéni

II.
Doba vypfij éky

Doba Vypfijéky je sjednéna na dobu 4 let od data fiéinnosti smlouvy.

Pfijéitel se zavazuje pfedat vypfijéiteli pfedmét Vypfijéky podle této smlouvy k uiivéni a

provozovani nejpozdéji do 4 tydnfi od data fiéinnosti této smlouvy.

O predani a prevzeti pfedmetu Vypfijéky bude sepsan predavaci protokol podepsany

opravnénymi zéstupci obou smluvnich stran. Prevzetim pfedmétu Vypfijéky prechézi na

vypfijéitele nebezpeéi ékody na predmétu Vypfijéky.

. Vypfijéitel se zavazuje pfedat pfedmét Vypfijéky zpét pfijéiteli posledni den trvani této

smlouvy. Pfijéitel se zavazuje zajistit demontai pfedmétu Vypfijéky a jeho odvoz ze sidla

vypfijéitele na Vlastni naklady.

III.
Misto plnéni

Mistem plnéni je Fakultni nemocnice Hradec Kralové — Ustav klinické biochemie a

diagnostiky, Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové.

Pfijéitel oznami vypfijéiteli termin predani predmétu Vypfijéky zéstupci prebirajiciho

pracoviéte (kontaktni osoba:

minimélné 3 pracovni dny predem a zaroven Odboru zdravotnické

techniky (kontaktni osoba:

).



IV.

Préva a povinnosti smluvnich stran

Pfijéitel se zavamje bezplatné dodat vypfijéiteli pfedmét Vypfijéky do mista plneni ve

stavu zpfisobilém k fédnému uiivéni, spolu s névodem k obsluze V éeském jazyce, a to 1x

V ti§tené a 1X V elektronické podobé, déle s prohlééenim o shodé (pokud neni V éeském

jazyce, tak Véetne jeho pfekladu do ée§tiny) a s pfesnou identifikaci Vyrobce pfedmetu

Vypfijéky Véetné jeho kontaktnich L'ldajfi. Déle se pfijéitel zavazuje provést bezplatnou

instalaci pfedmetu Vypfijéky a nést néklady na L'lplnou validaci metod provedenou

vypfijéitelem. Pfijéitel se déle zavazuje ovefit funkénost pfedmétu Vypfijéky, provést

V§echny pfedepsané zkou§ky a testy a ovéfit deklarované technické parametry pfedmétu

Vypfijéky.

Pfijéitel se déle zavazuje zajistit bezplatnou instruktéi pfislu§nych zaméstnancfi
vypfijéitele a zajistit bezplatné pouéeni Vyrobcem minimélné péti zaméstnancfi vypfijéitele

pro instruovéni dal§ich zaméstnancfi vypfijéitele (ve smyslu zékona é. 375/2022 Sb., 0

zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in Vitro, V

platném znéni). O téchto fikonech bude proveden pisemny zépis.

Pfijéitel se déle zavazuje k likVidaci obalfi a odpadfi, které vzniknou pfi dodéni a instalaci

pfedmétu Vypfij éky éi jakychkoli materiélfi pouiitych pfij éitelem.

Pfijéitel se zavazuje zajistit, fie pfedmét Vypfijéky bude mit po dobu Vypfijéky splnény

veékeré zkou§ky, testy a schVéleni vyiadované pfisluénymi prévnimi pfedpisy a

doporuéenimi Vyrobce éi profesnich organizaci pro zajiéténi spolehliVého a bezpeéného

provozu.

SerVis zajisti serVisni stfedisko pfijéitele s moinosti hlééeni zévad behem pracovni doby

(od 8:00 do 15:00):

Adresa: Pujmanové 1753/ 10a, 140 00 Praha 4, tel.: +420 223 013 988, fax: N/A

kontaktni osoba:—
Po dobu Vypfijéky je pfijéitel déle povinen bezplatné odstranit vady brénici bezpeénému a

spolehliVému uiivéni pfedmétu Vypfijéky, tj. zejména zévady na analytickych systémech,

neprovedeni kalibrace nebo technické kontroly nebo nékteré z daléich kontrol

vyiadovanych prévnimi pfedpisy nebo pokyny Vyrobce, ale i ostatni vady, které nebréni

bezpeénému a spolehlivému uiivéni pfedmétu Vypfijéky, a to nejpozdéji do 2 pracovnich

dnfi od nahlééeni. V pfipadé, fie zévada nebude odstranéna do 2 pracovnich dn1°1 od jejiho

nahlééeni, zavazuje se pfijéitel zajistit vypfijéiteli na své néklady k bezplatnému uiivéni

shodny nebo kvalitativné vy§§i pfistroj, a to po dohodé s vypfij éitelem.

Po dobu Vypfijéky je pfijéitel déle povinen poskytovat vypfijéiteli bezplatnou technickou

podporu pfi feéeni technickych a analytickych problémfi (informaéni serVis) pfedmétu

Vypfijéky.

Vypfijéitel je povinen chrénit pfedmét Vypfijéky pfed po§kozenim, ztrétou nebo zniéenim

a zavazuje se, 26 bez pisemného souhlasu pfijéitele neposkytne pfedmét Vypfijéky tfeti

osobé.

Za pfipadné poruchy, které prokazatelné vznikly nedodriovénim névodu k pouiiti a za

ztrétu éi poékozeni pfedmetu Vypfijéky, odpovidé vypfijéitel.



V.

Zévéreéné ustanoveni

Tato smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu oprévnénymi zéstupci obou

smluvnich stran, fiéinnosti dnem jejiho uvefejnéni V registru smluv a nahrazuje V§echny

pfedchozi dohody pisemné éi fistni.

Tuto smlouvu lze ukonéit pisemnou dohodou smluvnich stran, nebo pisemnou Vypovédi

kterékoli smluvni strany s éesti mésiéni Vypovédni dobou, které poéiné béiet dnem

nésledujicim po doruéeni Vypovédi druhé smluvni strané.

Pokud dojde k ukonéeni této smlouvy z dfivodfi na strané vypfijéitele, mé pfijéitel nérok

pouze na L'lhradu nutnych a prokazatelné vynaloienych nékladfi.

Vypfijéitel si vyhrazuje prévo jednostranné a s okamiitou fiéinnosti odstoupit 0d této

smlouvy V piipadé, kdy:

0 na pfedmétu Vypfijéky dojde béhem 12 p0 sobé jdoucich mésicfi k Vyskytu 5 a Vice

zévad stejného typu (stejné éislo chybového hlé§eni apod.),

o nebo bude celkové doba nefunkénosti pfedmétu Vypfijéky V dfisledku zévady za

dobu 12 p0 sobé jdoucich mésicfi del§i nei 15 pracovnich dnfi,

o dojde kukonéeni platnosti kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami V

souvislosti s vefejnou zakézkou.

V pfipadé, ie mezi smluvnimi stranami dojde V souvislosti s touto smlouvou ke sporu,

zavazuji se smluvni strany k jeho feéeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde kvyfe§eni

sporu, bude spor ieéen u Vécné a mistné pfisluéného soudu V Ceské republice.

Smlouva a Véechny vztahy s ni souvisejici se fidi éeskym prévem, zejména zékonem

6. 89/2012 Sb., obéanskym zékonikem, V platném znéni.

Ve§keré zmény smlouvy lze provést pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi na téie

listiné oprévnénymi zéstupci obou smluvnich stran.

Smluvni strany prohlaéuji, 26 si tuto smlouvu pied jejim podpisem pfeéetly, fie byla

uzavfena podle jejich praVé a svobodné Vfile, Véiné, uréité a srozumitelné a na dfikaz Vy§e

uvedeného pfipojuji své podpisy.

Pfiloha 6. 1: specifikace pfedmétu Vypfijéky

Za pfijéitele: Za vypfij éitele:

V Praze V Hradci Krélové

03.05.2024 15.05.2024

The Binding Site s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Krélové



Pfiloha 6. 1: specifikace pfedmétu Vypfijéky

Optilite®

Techflické specifikace ‘Tu” Eiflfliflgflfi



Rozméry 86 hmotnost
Analyzétor

éfika: 87” / 940 mm

h1oubka: 27.6" / 700 mm

vy’éka: 24.4” / 620 mm

hmotnost: 242 1133 / 110 Kg

PO

éfka: 8.65” / 92.6 mm

hloubka: 11.5” / 292 mm

vyéka: 11.4” / 290 mm

Monitor

Uhlopfi’éka: 19‘5"

hmotnost: 11157 lbs / 5.26 Kg

Specifikace prostf‘edi

V

V

V

V

V

Emise tepla: 680 BTU/O12 KW

Emise zvuku: prflmémé v 1 m < 60 dB

Relativnl’ vzduéné vlhkost: 40780 %

Teplota prostFedI’:18780 °C / 64.4 7 86 °F

NadmoFské vyéka: <2000 m. n. m.

Napéjem’ a spotfeba vody

V

§§§§<§

Neza’visly na exteml’m pfipojenl’oentrélnl’ch
rozvodL'] vody a odpadl‘l

100-24OV j: 10%

50-60Hz :1: 5% 300W

UPS: 230V/11OV

Deionizované voda: max 2.5 l/hod

Nédoba na kapalny odpad: a2 8 |

Detekoe hladiny kapalného i pevného odpadu

Software

Operaénl’ systém Windows® 1O

Vl’ce nei 2O jazykovylch mutacf

V

V

V

V

<<

fifi<

Pravidla QC Levy-Jennings and Westgard

Pfipojenl’k LIS: RS-232C ; obousmémé

komunikace

Komunikace dle ASTM protokolu

Definice uiivatelskych profi|L°J s omezenl’m

pfi’stupu

Exteml’ zélohovénl' databéze

Archivovénl’ vysledkL";

Uzivatelem definované pravdila automatického

schvalovénl’ vysledkl‘]

Editovatelny formét tiéténych vysledkovych listin

Hlééenl’ nelineéml’ch Wsledkfl



Pricip analyzy

V

<<<<<

Kontinuélnl’ vklédénl’ a2 360 jednorézovych

kyvet

Reakénl’teplota: 37° C +/- 01° C

Pricip stanovenl’: tufoidimetn'e

11 vlnovy/ch délek méFenI'

Xenonové lampa

3 metody detekce nadbytku antigenu:

reakénl’ kinetika, pfi'davek vzofiku, pfi'davek

kontroly

Zékonné normy
IVDR Tfi’da A

ISO 13485 a ISO 14971

Podpora akreditace ISO

FOO CFR 47 éésfi 5 podéést B, tfi’da B

EN 61326-1 a EN 61326-2-6

ROHS nafi'zenl’2011/65/EU<<<<<<

Vzorky

V

<£

<<£<

54 pozic (6 s/otL? pro 9-poziénl' stojénky)

Kontinuélnl’ vklédénl’ / vyjmutl’ stojénkfi
Moinost pfedFazenI' STATIM vzorkfl
Automatické Fedénl’ ai do koneéného

vysledku

Typ vzofl<u: sérum, plazma, moé, CSF

Moinost vyuiitl’ rfiznych tp°J pn'méml’ch

isekundéml’ch zkumavek (prflmér 12 - 16

mm, vyéka 75 - 100 mm) a sample cups

PFeddefinovany stojének pro zkumavky s

dvojity/m dnem

Ctenl’éérovych kédt‘): code 128, code 39.

USS codabar, intefleaved 2 of 5

Detekce hladiny vzorku

Rozsah Fedénl’ 1 :0 a2 1 :10 000

Objem dévkovénl’vzorku 12-58ul

Maximélnl’ poéet stanovenl'jednoho anaIytu:

137 testO/hod

Maximélnl’ poéet stanovenl' rflnych analytfi:
120 testO/hod

Reagencie

V

V

V

V

<

86 dualnl’ch reagenénl’ch pozic

Kontinuélnl’ vklédénl’ / vyjmutl’ Iahviéek

Chlazenl’ reagecil’ na palubé

Detekce hladiny reagencie a odhad

zbyvajI’CI’ch testfi
Plné automatizované naél’ténl’ identifikétom
reagenénl’ Iahviéky, (:I'sla éarze, expirace, ID
Iahviéky, parametrfi soupravy

Podpora kalibrace rfiznych éaril’za'rovefi
Moinost otevFenI’ volného kanélu pro

soupravy tFetI'ch stran

Udriba

V

V

V

V

DennI’L’Jdriba: ~ 5 minut

TVdennI’L’Jdriba: ~ 15 mins

Mésn’énl' L’Jdriba: ~ 80 mins

Definované promy/vacf roztoky a dalél’

roztoky Udriby (IK7OS, |K704, |K705)



. .
®

Opt] I Ite Simplified workflow for special protein testing

I Unikétni menu s vice neZ 50 analyty l 3 metody detekoe nadbytku antigenu

l

Plné automatizované Fedénl’ 32 do koneéného vy’Isledku

l

Kompaktni. spolehliW stolnl’analyzétor

I

Ryohlé a spolehlivé zpracovénl’vzorku

l

Excelentnl’ servis a podpora

Pfeététe si vice o analyzétoru Optilite
a kompletnl' nabl’dce souprav
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