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SMLOUVA O VYPUJCCE

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

Piijcitel:

The Binding Site s.r.o.

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

DIC: CZ29021600

bank. spojeni: Ceskoslovenska obchodni banka, a. s.

¢islo uctu: 234632318/0300

ID datové schranky:  ytyiz3z, pfijem datovych zprav: ANO

zapsana v OR C 160527 vedena u Méstského soudu v Praze

maly/stiedni podnik:  ANO
jako piijcitel (dale jen ,,pijcitel”)

Vypiijditel:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

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

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

bank. spojeni:  Ceska narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

jako vypijcitel (dale jen ,,vyptjcitel”)

I.
Piedmét smlouvy

. Puycitel touto smlouvou piedava vypujciteli k docasnému bezplatnému uzivani plné

automaticky analyticky systém (analyzator) umoznujici stanoveni specifickych proteint s
nazvem: Optilite, v. ¢.: bude specifikovano v predavacim protokolu pfi instalaci
analyzatoru, v cen¢: 1.250.000 K& bez DPH, vse blize specifikovano v Piiloze €. 1 této
smlouvy (dale také jako ,,pfedmét vypijcky*).

Tato smlouva se uzavird v souladu se zadavaci dokumentaci vypujcitele, a to na zakladé
vysledku nadlimitni vefejné zakazky s nazvem '"ZajiSténi diagnostik pro stanoveni
specifickych proteini" (déale jen ,,vefejna zakazka®), zadané v otevieném fizeni pod
evidenénim ¢islem piidélenym ve Véstniku vefejnych zakazek: Z2024-011201, dle § 56
zékona €. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, v platném znéni, a dale v souladu
s nabidkou pijcCitele ze dne 12. 4. 2024, ktera je spole¢né se zadavaci dokumentaci vefejné
zakédzky nedilnou soucasti této smlouvy.

Nedilnou soucasti vypiijéky je:

- instala¢ni protokol,

- doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy,

- doklad osoby, kterd je pouCena vyrobcem k provadéni instruktdze daného
zdravotnického prostiedku (§ 41 odst. 2 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném
znéni),



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

- navod k obsluze zdravotnického prostiedku v ¢eském jazyce 2x (1x pro potieby
pracovisté v listinné podobé, 1x pro potieby v elektronické podobé€)

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

- na zdravotnicky prostfedek, pfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt
v prohldSeni o shod¢ (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypijcky a bude potvrzen pijéitelem) uvedena tfida zdravotnického
prostiedku,

- presna adresa vyrobce predmétu vypujcky a zemé pivodu jsou uvedeny
v prohlaseni o shodé (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vyplijcky a bude potvrzen vypujcitelem),

- pokud se vypiijcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna
prohléseni o shodé na vSechny komponenty vypi;cky,

- na vSechny doklady pifedkladané v jiném, nez v ceském jazyce je soucasti
vypujcky téz jejich cesky preklad, za jehoz spravnost odpovida pijcitel,

- platny protokol o provedené¢ bezpecnostné technické kontrole v souladu se
zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro, v platném znéni,

platnd revize v souladu se zdkonem zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni

II.

Doba vypijcky
Doba vypijcky je sjednana na dobu 4 let od data u¢innosti smlouvy.
Pujcitel se zavazuje predat vypujciteli predmét vypljcky podle této smlouvy k uzivani a
provozovani nejpozdéji do 4 tydnid od data ucinnosti této smlouvy.
O prfedani a prevzeti pfedmétu vypijcky bude sepsan pfedavaci protokol podepsany
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Pfevzetim predmétu vypljcky ptechdzi na
vypijcitele nebezpeci skody na pfedmétu vypijcky.
Vypujcitel se zavazuje predat predmét vypijcky zpét pijciteli posledni den trvani této
smlouvy. Pijcitel se zavazuje zajistit demontaz predmétu vyplijcky a jeho odvoz ze sidla
vypujcitele na vlastni naklady.

II1.
Misto plnéni

Mistem plnéni je Fakultni nemocnice Hradec Kralové — Ustav klinické biochemic a
diagnostiky, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové.

Pujcitel oznami vypujciteli termin predani predmétu vypljcky zastupci piebirajiciho
pracovisté (kontaktni osoba:

minimalné 3 pracovni dny predem a zarovenn Odboru zdravotnické
techniky (kontaktni osoba:

).




Iv.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pujcitel se zavazuje bezplatné dodat vypijciteli predmét vypljcky do mista plnéni ve
stavu zplsobilém k fadnému uzivéni, spolu s navodem k obsluze v ¢eském jazyce, a to 1x
v tisténé a 1x v elektronické podobé, dale s prohlasenim o shodé¢ (pokud neni v Ceském
jazyce, tak vcetné jeho ptekladu do ceStiny) a s presnou identifikaci vyrobce predmétu
vypljcky veetné jeho kontaktnich udaji. Dale se pujcitel zavazuje provést bezplatnou
instalaci predmétu vypujcky a nést naklady na udplnou validaci metod provedenou
vypujcitelem. Pujcitel se dale zavazuje ovetit funkCnost predmétu vypljcky, provést
vsechny piedepsané zkousky a testy a ovérit deklarované technické parametry predmétu
vypljcky.

Pujcitel se dale zavazuje zajistit bezplatnou instruktaz piislusnych zaméstnanci
vypujcitele a zajistit bezplatné pouceni vyrobcem minimalné péti zameéstnanct vypujcitele
pro instruovani dalSich zaméstnancti vypijcitele (ve smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v
platném znéni). O té€chto tikonech bude proveden pisemny zapis.

Pujcitel se dale zavazuje k likvidaci oballl a odpadi, které vzniknou pii dodani a instalaci
predmétu vypijcky ¢i jakychkoli materialt pouzitych ptjcitelem.

Pujcitel se zavazuje zajistit, ze piedmét vypujcky bude mit po dobu vypujcky splnény
veskeré zkousky, testy a schvaleni vyzadovana piislusnymi pravnimi piedpisy a
doporucenimi vyrobce ¢i profesnich organizaci pro zajiSténi spolehlivého a bezpecného
provozu.

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

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

kontaktni osoba: |

Po dobu vyptjcky je plycitel dale povinen bezplatné odstranit vady branici bezpe¢nému a
spolehlivému uzivani pfedmétu vypujcky, tj. zejména zédvady na analytickych systémech,
neprovedeni kalibrace nebo technické kontroly nebo néckteré z dalSich kontrol
vyzadovanych pravnimi predpisy nebo pokyny vyrobce, ale 1 ostatni vady, které nebrani
bezpecnému a spolehlivému uzivani predmétu vypujcky, a to nejpozdéji do 2 pracovnich
dntl od nahlaseni. V piipadé, Zze zavada nebude odstranéna do 2 pracovnich dnii od jejiho
nahlaseni, zavazuje se pujcitel zajistit vypujciteli na své naklady k bezplatnému uzivani
shodny nebo kvalitativné vySsi ptistroj, a to po dohodé¢ s vyptjcitelem.

Po dobu vyplijcky je ptjcitel dale povinen poskytovat vyptijciteli bezplatnou technickou
podporu pii feSeni technickych a analytickych problémi (informacéni servis) predmétu
vypijcky.

Vyptjcitel je povinen chranit pfedmeét vypljcky pred poskozenim, ztratou nebo znicenim
a zavazuje se, ze bez pisemného souhlasu ptjcitele neposkytne predmét vypljcky treti
0sobe.

Za pripadné poruchy, které prokazatelné¢ vznikly nedodrzovanim navodu k pouziti a za
ztratu ¢1 poskozeni predmétu vypljcky, odpovida vypijcitel.



V.
Zavéreéna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejitho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran, u¢innosti dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv a nahrazuje vSechny
ptedchozi dohody pisemné ¢1 Ustni.

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

3. Pokud dojde k ukonceni této smlouvy z diivodil na stran€ vypujcitele, ma pajcitel narok
pouze na thradu nutnych a prokazateln¢ vynalozenych nakladt.

4. Vypujcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou Gc¢innosti odstoupit od této
smlouvy v pfipadé, kdy:
¢ na predmétu vypljcky dojde beéhem 12 po sobé jdoucich mésict k vyskytu 5 a vice
zéavad stejného typu (stejné ¢islo chybového hlaseni apod.),

e nebo bude celkova doba nefunkénosti predmétu vypljcky v disledku zavady za
dobu 12 po sobé jdoucich mésicti delsi nez 15 pracovnich dnil,

e dojde kukonéeni platnosti kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami v
souvislosti s vefejnou zakazkou.

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

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

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

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pted jejim podpisem piecetly, ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, vaznég, ur€ité a srozumitelné a na dikaz vyse
uvedeného piipojuji své podpisy.

Priloha ¢.1: specifikace pfredmétu vypljcky

Za pujcitele: Za vypujcitele:
V Praze V Hradci Krélové
03.05.2024 15.05.2024
The Binding Site s.t.0. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Ptiloha ¢.1: specifikace predmétu vyptijcky

>ké specifik:

Optilite®

Bmdmg Slte

art of Thermo Fisher Sc



Rozméry & hmotnost
Analyzétor

Sitka: 37" / 940 mm
hloubka; 27.6" / 700 mm
vyska: 24.4" / 620 mm
hmotnost: 242 Ibs /110 kg
PC

Sitka: 3.65" / 92.6 mm
hloubka: 11.5" / 292 mm
vySka: 11.4" / 290 mm

Monitor
Uhlopricka: 19.5
hmotnost: 11.57 Ibs / 5.26 kg

Specifikace prostfedi

Emise tepla: 680 BTU/0.2 KW

Emise zvuku: primémé v 1 m < 60 dB
Relativni vzdusna vinkost: 40-80 %
Teplota prostred: 18-30 °C / 64.4 - 86 °F
Nadmorska vy8ka: <2000 m. n. m.

Napdjeni a spotfeba vody

Nezavisly na extemim pfipojent centrainich
rozvod( vody a odpadt

100-240V + 10%

50-60Hz + 5% 300W

UPS: 230V / 110V

Deionizované voda: max 2.5 I/hod

Nédoba na kapalny odpad: az 8 |

Detekee hladiny kapalného | pevného odpadu

Software

QOperacni systém Windows® 10
Vice nez 20 jazykowych mutact
Pravidla QC Lewy-Jennings and Westgard

Pripojeni k LIS: RS-232C ; obousméma
komunikace

Komunikace die ASTM protokolu

Definice uZivatelskych profilli s omezenim
piistupu

Externi zalohovani databaze

Archivovan( vysledkd

UZivatelem definované pravdila automatického
schvalovanf vysledkd

Editovatelny formét tisténych wysledkovych listin
Hlageni nelinedmich wysledkd



Pricip analyzy

Kontinualnf vikiadani az 360 jednorazovych
kyvet

Reakeni teplota: 37° C +/- 0.1° C

Pricip stanoven: turbidimetrie

11 vinowych délek méfeni

Xenonové lampa

3 metody detekce nadbytku antigenu:
reakéni kinetika, pridavek vzorku, pridavek
kontroly

Zékonné normy

VDR Trida A

ISO 13485 a 1SO 14971

Podpora akreditace ISO

FCC CFR 47 &ast15 pod&ast B, tiida B
EN 61326-1 a EN 61326-2-6

RoHS nafizeni 2011/65/EU

Vzorky

54 porzic (6 slot pro 9-poziéni stojénky)
Kontinudlni vikiadani / vyjmutf stojanké
MozZnost prediazeni STATIM vzorkd
Automatické fedénil az do koneéného
vysledku

Typ vzorku: sérum, plazma, mo¢, CSF
MoZnost wuZiti nliznych typll primémich

i sekundamich zkumavek (priimér 12 - 16
mm, wka 75 - 100 mm) a sample cups
Preddefinovany stojanek pro zkumavky s
dvojitym dnem

Ctenf &drowich kéd(: code 128, code 39,
USS codaboar, interleaved 2 of 5

Detekee hladiny vzorku

Rozsah fedéni 1:0 az 1:10 000

Objem dévkovan( vzorku 12-58l

Maximalnf pocet stanoven( jednoho analytu:

137 testt/hod
Maximalnf pocet stanovenf riinych analytd:
120 testl/hod

Reagencie

36 dualnich reagencnich pozic
Kontinuélni vkladani / vyjmuti lahvicek
Chlazeni reagecil na palubé

Detekee hladiny reagencie a odhad
zbyvajicich testll

PIné automatizované naéitani identifikétoru

reagencni lahviCky, ¢isla Sarze, expirace, ID
lahviéky, parametrll soupravy

Podpora kalibrace rtiznych SarZf zarovefi

MoZnost otevienl volného kanalu pro
soupravy tietich stran

Udriba

Denni Udrzba: ~ 5 minut

Tydennf Udrzba: ~ 15 mins

Mésiéni Udrzba: ~ 30 mins
Definované promyvac( roztoky a dalsf
roztoky Udrzby (K703, IK704, IK705)



oo ®
Optl I lte Simplified workflow for special protein testing

Unikatni menu s vice nez 50 analyty 3 metody detekce nadbytku antigenu
PIng automatizované fedénf aZ do konecného vysledku Kompakini, spolehlivy stolni analyzator
Rychlé a spolehlivé zpracovani vzorku Excelentni servis a podpora

Prectéte si vice o analyzatoru Optilite
a kompletni nabidce souprav

Optilite je v urGitych zemich registrovanou cbchodni znackou spolecnosti The Binding Site Group Ltd Binding Site
(Birmingham UK) © 2022

part of Thermo Fisner Scientific
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